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 II. rész JOGSZABÁLYOK

Tör vé nyek

2005. évi CXXIII.
tör vény

a Magyar Honvédség hivatásos és szerzõdéses
állományú katonáinak jogállásáról  szóló

2001. évi XCV. tör vény, valamint a honvédelemrõl
és a Magyar Honvédségrõl  szóló

2004. évi CV. tör vény kapcsolódó módosításáról*

1.  § A Ma gyar Hon véd ség hi va tá sos és szer zõ dé ses
 állományú ka to ná i nak jog ál lá sá ról  szóló 2001. évi XCV.
tör vény (a to váb bi ak ban: Hjt.) pre am bu lu má nak utol só
mon da ta he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„Az Or szág gyû lés – el is mer ve a ka to nai szol gá lat tal
járó leg na gyobb ál do zat vál la lást és az az zal arány ban álló
er köl csi és anya gi meg be csü lés in do kolt sá gát – a Ma gyar
Hon véd ség hi va tá sos és szer zõ dé ses, va la mint ön kén tes
tar ta lé kos ál lo má nyú ka to ná i nak jog ál lá sá ról a kö vet ke zõ
tör vényt al kot ja:”

2.  § (1) A Hjt. 1.  § (2) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(2) E tör vény ren del ke zé se it – a rá juk vo nat ko zó mér -
ték ben – az ön kén tes tar ta lé kos ka to nák ra, az ál lo mány ból
nyug ál lo mány ba he lye zett sze mé lyek re, va la mint a tör -
vény ben meg ha tá ro zott eset ben és kör ben az ál lo mány
tag ja i nak hoz zá tar to zó i ra és a nyug ál lo má nyú ak hoz zá tar -
to zó i ra is al kal maz ni kell.”

(2) A Hjt. 1.  § (3) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren -
del ke zés lép:

„(3) A meg elõ zõ vé del mi hely zet, a ve szély hely zet, a
szük ség ál la pot és a rend kí vü li ál la pot ide jén – az ál lo mány 
tag ja i nak szol gá la ti vi szo nyá ra – al kal ma zan dó el té rõ ren -
del ke zé se ket kü lön jog sza bá lyok ál la pít ják meg.”

3.  § (1) A Hjt. 2.  §-ának (3) be kez dé se a kö vet ke zõ mon -
dat tal egé szül ki:

„A kül föl di szol gá la tot tel je sí tõ ál lo mány vo nat ko zá sá -
ban a mi nisz ter ál tal ki je lölt pa rancs nok egyes kü lön jog -
sza bály ban meg ha tá ro zott állományille té kes pa rancs no ki
jog kö rö ket gya ko rol.”

(2) A Hjt. 2.  §-ának (13) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ 
ren del ke zés lép:

„(13) Szö vet sé ges fegy ve res erõk: a Hvt. 204.  §-ának
(1) be kez dé se l) pont já ban meg ha tá ro zott szer ve ze tek.”

* A tör vényt az Or szág gyû lés a 2005. no vem ber 7-i ülés nap ján
 fogadta el.

(3) A Hjt. 2.  §-ának (32) be kez dés a) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(32) Kül föl di szol gá lat: a kül föl di ál lo más he lyen tel je -
sí tett ka to nai szol gá lat. A kül föl di szol gá lat tel je sí té sé nek
for mái kü lö nö sen:]

„a) a Hvt. 204.  §-a (1) be kez dé sé nek a) pont ja sze rin ti,
kül föl dön tör té nõ al kal ma zás;”

(4) A Hjt. 2.  §-a a kö vet ke zõ (38)–(40) be kez dé sek kel
egé szül ki:

„(38) Az ön kén tes tar ta lé kos ál lo mány tag ja: az a hon -
véd (rend fo ko zat nél kü li), tisz te si, tiszt he lyet te si, tisz ti
rend fo ko za tú ka to na, aki meg ha tá ro zott ide ig – szer zõ dés
alap ján – ön ként vál lal ja a ka to nai szol gá lat ra ren del ke -
zés re ál lást és a tény le ges ka to nai szol gá la tot.

(39) Ké szen lé ti jel le gû be osz tás: azok a kü lön jog -
szabályban meg ha tá ro zott be osz tá sok, ahol a be osz tá si
 feladat nem kí ván ál lan dó szol gá lat tel je sí tést a szol gá lat
tel jes idõ tar ta ma alatt, ha nem olyan igény be vé tel lel jár,
amely rész ben le he tõ vé te szi az ál lo mány tag já nak pi hen -
te té sét.

(40) Mû ve le ti te rü let: a Hvt. 204.  § (1) be kez dé sé nek
g) pont já ban meg ha tá ro zott te rü let.”

4.  § A Hjt. 4.  §-a (4) be kez dé sé nek má so dik mon da ta
he lyé be a kö vet ke zõ mon dat lép:

„A név és a rend fo ko zat kö zött a Hon véd ség re és a kép -
zett sé gé re uta ló jel zõ hasz nál ha tó szó ban és írás ban.”

5.  § A Hjt. 7.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(2) Írás be li ség hez kö tött a szol gá la ti vi szony lé te sí té -
sé re, szü ne te lé sé re, mó do sí tá sá ra és meg szün te té sé re, az
ál lo mány tag já nak ki ne ve zé sé re, ala cso nyabb be osz tás ba
he lye zé sé re, elõ lép te té sé re, el is me ré sé re, illetménybe -
sorolására, be is ko lá zá sá ra, át he lye zé sé re, ve zény lé sé re,
meg bí zá sá ra, he lyet te sí té sé re, va la mint al kal mas sá gá ra
vo nat ko zó nyi lat ko zat, a tel je sít mény ér té ke lés, a mi nõ sí -
tés, a ve ze tõi ér té ke lés, a fe gyel mi, a kár té rí té si ha tá ro zat,
to váb bá a kü lön tör vény sze rin ti va gyonnyi lat ko zat ról,
 valamint a nem zet biz ton sá gi el len õr zés hez való hozzá -
járulásról és az el len õr zés ered mé nyé rõl ké szült irat.”

6.  § A Hjt. 19.  §-a a kö vet ke zõ (3) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(3) Az ál lo mány nem zet kö zi fel adat vég re haj tá sá ra fel -
aján lott al egy ség hez tar to zó tag ja a fel adat tel je sí tést en ge -
dé lye zõ köz jo gi dön tést köve tõen a szol gá la ti he lye sze -
rin ti te le pü lést, il let ve – amennyi ben az nem esik egy be
 lakóhelyével – a la kó he lye sze rin ti te le pü lést csak az
állományille té kes pa rancs nok en ge dé lyé vel hagy hat ja el,
il let ve utaz hat kül föld re.”

7.  § A Hjt. 20.  §-a a kö vet ke zõ (3) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(3) A nem zet kö zi fel adat vég re haj tá sá ra fel aján lott
 alegység ál lo má nyá nak tag ja vissza ren de lé sé hez a szol gá -
la ti elöl já ró dön té se is elég sé ges a fel adat tel je sí tést en ge -
dé lye zõ köz jo gi dön tést köve tõen.”
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8.  § A Hjt. 25.  §-a a kö vet ke zõ (6) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(6) Mû ve le ti te rü le ten a vál tá son ként 150 fõt megha -
ladó lét szá mot el érõ al egy ség szol gá lat tel je sí té se ese tén a
val lás gya kor lást a Tá bo ri Lel ké szi Szol gá lat a te vé keny -
ség ben részt vevõ tá bo ri lel késszel biz to sít ja.”

9.  § A Hjt. 32.  §-a (1) be kez dé sé nek elsõ mon da ta he lyé -
be a kö vet ke zõ szö veg rész lép:

„A jo gok gya kor lá sa és a kö te le zett sé gek tel je sí té se
 során a Hon véd ség és az ér dek-kép vi se le ti szerv a jó hi sze -
mû ség és a tisz tes ség kö ve tel mé nye i nek meg fele lõen, köl -
csö nö sen együtt mû köd ve kö te les el jár ni. A Hon véd ség
biz to sít ja az ér dek-kép vi se le ti szerv mû kö dé sé nek felté -
teleit.”

10.  § A Hjt. 33.  §-ának (6) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(6) A kül föl di szol gá la tot el lá tó ál lo mány ese té ben a
21.  § (5) be kez dé sé ben, a 32.  § (1) be kez dés a) pont já ban,
a 33.  § (3) be kez dés c) pont já ban, va la mint a (4) bekez -
désében fog lalt jo go kat a szak szer ve zet az adott kül föl di
szol gá lat el lá tá sá nak ve szé lyez te té se nél kül gyakorol -
hatja.”

11.  § (1) A Hjt. 41.  §-a (3) be kez dé sé nek he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„(3) Szer zõ dé ses szol gá la ti vi szony az (1) be kez dés ben
meg ha tá ro zott fel té te lek fenn ál lá sa mel lett is csak olyan
sze méllyel lé te sít he tõ, aki tisz ti és tiszt he lyet te si be osz tás
ese tén leg alább 5 év, tisz te si be osz tás ese tén leg alább 3 év
idõ tar tam ra vál lal ja a szol gá la tot. Nem zet kö zi kö te le zett -
ség tel je sí té sé bõl, il let ve együtt mû kö dés bõl ere dõ fel adat
vég re haj tá sá ra ön kén tes je lent ke zés alap ján en nél rö vi -
debb, il let ve a nem ka to nai ok ta tá si in téz mény ben hon véd -
sé gi ösz tön dí jas ként vég zet tek ese té ben az ösz tön díj
 folyósításának idõ tar ta má val meg egye zõ, de az utób bi ak
ese té ben leg fel jebb két év idõ tar tam ra is köt he tõ szer zõ -
dés. A szer zõ dé ses szol gá lat idõ tar ta ma kö zös meg egye -
zés alap ján – a 43.  § (2) be kez dé sé ben fog lalt kor lá to zá sok 
figye lembe véte lével – al kal man ként, ál lo mány cso port tól
füg get le nül leg alább ket tõ, de leg fel jebb öt év idõ tar tam -
mal meg hosszab bít ha tó.”

(2) A Hjt. 41.  §-a a kö vet ke zõ (11) és (12) be kez dé sek -
kel egé szül ki:

„(11) E tör vény 61/A.  §-ában meg ha tá ro zott eset ben a
szer zõ dé ses jog vi szony a (3) be kez dés ben fog lal tak tól
 eltérõ idõ tar tam ra is köt he tõ.

(12) Ön kén tes tar ta lé kos szol gá la ti vi szony – jog sza -
bály ban meg ha tá ro zott fel té te lek kel – a 18. élet évét be töl -
tött, de 40 éves nél nem idõ sebb sze méllyel lé te sít he tõ.”

12.  § A Hjt. 42.  §-ának (2) és (3) be kez dé sei he lyé be
a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

„(2) Hi va tá sos ál lo mány ba vé tel re – e tör vény ben és
más jog sza bály ban elõ írt fel té te lek meg lé te ese tén – ki zá -

ró lag zász ló si vagy an nál ma ga sabb rend fo ko zat ban
 kerülhet sor.

(3) Az ál lo mány után pót lá sa ér de ké ben a Hon véd ség
 toborzó rend szert mû köd tet.”

13.  § (1) A Hjt. 43.  §-a (4) be kez dé se he lyé be a követ -
kezõ ren del ke zés lép:

„(4) A szol gá la ti vi szony lé te sí té sé rõl ál lo mány ba vé te li 
ok mány (szer zõ dés) ké szül, amely nek tar tal maz nia kell a
szol gá la ti vi szony kez de tét, jel le gét, a pró ba idõ tar ta mát, a 
rend fo ko za tot, az eskü le té te lé nek idõ pont ját és szer zõ dé -
ses szol gá la ti vi szony ese tén a szol gá la ti vi szony idõ tar ta -
mát. A szol gá la ti be osz tás ba tör té nõ ki ne ve zés rõl ki ne ve -
zé si ok mány ké szül, amely nek tar tal maz nia kell az ál lo -
mány tag já nak szol gá la ti be osz tá sát és he lyét, a be so ro lá si
osz tá lyon be lü li be so ro lá si ka te gó ri á ját, a be osz tás hoz
szük sé ges is ko lai vég zett ség (szak ké pe sí tés), nyelv is me -
ret szint jé nek meg szer zé sét. Az ál lo mány ba vé te li ok mány 
(szer zõ dés) és a ki ne ve zé si ok mány egy pél dá nyát az ál lo -
mány tag já nak át kell adni.”

(2) A Hjt. 43.  §-ának (5) be kez dé se a kö vet ke zõ g) pont -
tal egé szül ki:

[(5) Az ál lo mány ba vé te li, il let ve a ki ne ve zé si ok mány
át adá sá val egy ide jû leg a Hon véd ség az ál lo mány tag ját
tá jé koz tat ja]

„g) az egyéb jut ta tá sok ról és azok mér té ké rõl.”

(3) A Hjt. 43.  §-a (7) be kez dé se az elsõ mon dat után az
aláb bi mon dat tal egé szül ki:

„Az állományille té kes pa rancs nok nak biz to sí ta nia kell,
hogy a tan fo lya mi kö te le zett ség tel je sí té sét az ál lo mány
tag ja egy éven be lül meg kezd hes se.”

14.  § (1) A Hjt. 45.  §-a (1) be kez dé sé nek utol só mon da ta 
he lyé be a kö vet ke zõ mon dat lép:

„Pró ba idõ ki kö té se ese tén a fi zi kai al kal mas sá gi kö ve -
tel mé nye ket a pró ba idõ le tel té ig kell tel je sí te ni.”

(2) A Hjt. 45.  §-a a kö vet ke zõ (7) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(7) Nem zet kö zi kö te le zett ség tel je sí té sé bõl, il let ve
együtt mû kö dés bõl ere dõ fel adat vég re haj tá sá ra kö tött
szer zõ dés ese tén pró ba idõ nem köt he tõ ki.”

15.  § A Hjt. 47.  §-a (2) be kez dé sé nek utol só mon da ta
he lyé be a kö vet ke zõ mon dat lép:

„Elõ me ne te lé re a spe ci á lis be osz tást be töl tõk re vo nat -
ko zó rend fo ko za ti elõ me ne te li sza bá lyo kat kell meg fele -
lõen al kal maz ni.”

16.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 47/A.  §-sal egé szül ki:
„47/A.  § (1) Ön kén tes tar ta lé kos szol gá lat az e tör vény

2.  §-ának (10) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott szer ve ze ti
egy ség ben tel je sít he tõ.

(2) Az ön kén tes tar ta lé kos be osz tás ra tör té nõ fel ké szí -
tés re elsõ al ka lom mal leg fel jebb 25 nap ra, a továb biak ban
a szer zõ dés ben fog lalt idõ tar ta mig éven te leg fel jebb
15 nap ra hív ha tó be.
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(3) A (2) be kez dés ben meg ha tá ro zott idõ tar ta mon túl az
ön kén tes tar ta lé kos 3 éven te egy szer, leg fel jebb 6 hó nap
tény le ges szol gá lat ra be hív ha tó.

(4) A tény le ges szol gá lat idõ tar ta ma az érin tett be le -
egye zé sé vel leg fel jebb há rom hó nap pal meghosszabbít -
ható.”

17.  § (1) A Hjt. 48.  §-a (1) be kez dé sé nek b) pont ja
 helyébe a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[48.  § (1) A Hon véd ség sze mé lyi ál lo má nyá ba tar to zó,
de a Hon véd ség nél szol gá la ti be osz tást be nem töl tõ sze -
mélyt ren del ke zé si ál lo mány ba kell he lyez ni. En nek meg -
fele lõen a Hon véd ség ren del ke zé si ál lo má nyá ba tar to zik,]

„b) aki nek a be osz tá sa lét szám csök ken tés vagy át szer -
ve zés  miatt meg szûnt, a szol gá lat fel sõ kor ha tá rá nak be töl -
té sét meg elõ zõ l éven be lül be le egye zé sé vel, a kor ha tár
be töl té sé ig, il let ve aki nek a be osz tá sa a jel zett okok  miatt
szûnt meg, de más be osz tás ba ter ve zett, be le egye zé sé vel
leg fel jebb egy évig;”

(2) A Hjt. 48.  §-a (1) be kez dé sé nek j) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[48.  § (1) A Hon véd ség sze mé lyi ál lo má nyá ba tar to zó,
de a Hon véd ség nél szol gá la ti be osz tást be nem töl tõ sze -
mélyt ren del ke zé si ál lo mány ba kell he lyez ni. En nek meg -
fele lõen a Hon véd ség ren del ke zé si ál lo má nyá ba tar to zik,]

„j) aki nek más szerv hez tör té nõ ve zény lé sét meg szün -
tet ték, be osz tás ba he lye zé sé ig, de leg fel jebb egy évig;”

18.  § (1) A Hjt. 52.  §-a (4) be kez dé sé nek elsõ mon da ta
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„Az ál lo mány tag ját az ez zel járó sa já tos szol gá la ti
 kötelezettségeknek, ezek tel je sí té se fel té te le i nek és kö rül -
mé nye i nek is mer te té se után az egy évet meg ha la dó, a 2.  §
(32) be kez dés b) és f)–g) pon tok sze rin ti ese tek ben kül föl -
di szol gá lat ra a mi nisz ter, et tõl el té rõ kül föl di szol gá lat ra,
il let ve rö vi debb idõ tar tam ra a jog sza bály ban meg ha tá ro -
zott elöl já ró ve zé nyel he ti.”

(2) A Hjt. 52.  §-a (5) be kez dé sé nek be ve ze tõ mon da ta
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„A 3 hó na pot meg ha la dó kül föl di szol gá lat tel je sí tés
ese tén, va la mint a 2.  § (32) be kez dés c) pont ja sze rin ti
eset ben idõ tar tam tól füg get le nül az ál lo mány tag ját – a
43.  § (5) be kez dé sé ben fog lal ta kon túl – a ki uta zást meg -
elõ zõ en, írás ban tá jé koz tat ni kell”

19.  § A Hjt. 52/A.  §-ának (1) be kez dé se he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„(1) Az ál lo mány ki kép zett tag já nak be le egye zé se – a
2.  § (32) be kez dé se e)–h) pont ja i nak ki vé te lé vel – nem
szük sé ges a kül föl di ka to nai szol gá lat hoz, ha an nak idõ tar -
ta ma az egy évet nem ha lad ja meg. Az ál lo mány tag ja – a
2.  § (32) be kez dés a) pont já nak ese tét ki vé ve – 24 hó na pon 
be lül kül föl di ka to nai szol gá lat ra – több egy mást kö ve tõ
ve zény lés ese tén is – leg fel jebb 12 hó nap ra ve zé nyel he tõ.
Az egy mást kö ve tõ ve zény lé sek kö zött leg alább 2 hó nap -
nak el kell tel nie.”

20.  § A Hjt. 55.  §-a (1) be kez dé sé nek utol só mon da ta
he lyé be a kö vet ke zõ mon dat lép:

„A szol gá la ti vi szony meg hosszab bí tá sa az érin tett
egész sé gi al kal mas sá gá nak meg ál la pí tá sa és a 88.  § sze rin -
ti mi nõ sí té se után le het sé ges.”

21.  § A Hjt. 58.  §-a (1) be kez dé sé nek c) pont ja he lyé be a 
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[58.  § (1) Az ál lo mány tag ja a szol gá la ti vi szo nyá ról
– az aláb bi ki vé te lek kel – le mond hat:]

„c) a fel adat tel je sí tést en ge dé lye zõ köz jo gi dön tést
köve tõen – az 1.  § (4) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott, nem -
zet kö zi szer zõ dés bõl ere dõ – kol lek tív vé del mi fel ada tok
el lá tá sá nak idõ sza ka, és az azt kö ve tõ 30 nap,”

22.  § A Hjt. 59.  §-a (1) be kez dé sé nek d) pont ja he lyé be
a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[59.  § (1) Az ál lo mány tag já nak szol gá la ti vi szo nya – a
(3) és (5) be kez dés ben fog lalt kor lá to zás figye lembe véte -
lével – fel men tés sel ak kor szün tet he tõ meg, ha]

„d) a 48.  § (1) be kez dé se alap ján ren del ke zé si ál lo -
mány ban nem tart ha tó.”

23.  § (1) A Hjt. 62.  §-a (1) be kez dé sé nek a) és b) pont jai
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[62.  § (1) A tör vény ere jé nél fog va szû nik meg az ál lo -
mány tag já nak a szol gá la ti vi szo nya:]

„a) a hi va tá sos szol gá lat fel sõ kor ha tá rá nak el éré se, a
szol gá la ti vi szony meg hosszab bí tá sá nak meg szün te té se, a
szol gá la ti vi szony meg hosszab bí tá sá nak le jár ta,

b) a jog sza bály ban elõ írt kép zé si kö te le zett ség ön hi bá -
ból tör té nõ nem tel je sí té se,”
[ miatt.]

(2) A Hjt. 62.  §-ának (1) be kez dé se a kö vet ke zõ j) pont -
tal egé szül ki:

[62.  § (1) A tör vény ere jé nél fog va szû nik meg az ál lo -
mány tag já nak a szol gá la ti vi szo nya:]

„j) tá bo ri lel kész ese té ben, ha az ille té kes egy ház vissza -
hív ja.”

24.  § A Hjt. 65.  §-a (2) be kez dé sé nek f) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(2) Az (1) be kez dés ben em lí tett iga zo lás tar tal maz za az
ál lo mány tag já nak]

„f) a figye lembe vett szol gá la ti évei szá mát, a ki fi ze tés re 
ke rült vég ki elé gí tés, il let ve le sze re lé si se gély, va la mint a
ki fi ze tés re ke rült vagy ke rü lõ ju bi le u mi ju ta lom össze gét
és az azok alap já ul szol gá ló idõ tar ta mot.”

25.  § (1) A Hjt. 68.  §-ának (1) be kez dés b) és c) pont jai
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

[A le sze re lé si se gély össze ge a szer zõ dé ses szol gá lat ban 
tény le ges el töl tött:]

„b) 6–10 év után éven ként 1,2 havi,
c) 11–20 év után éven ként 1 havi tá vol lé ti díj jal azo -

nos.”
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(2) A Hjt. 68.  §-ának (3) be kez dés d) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(3) Nem jár le sze re lé si se gély an nak a szer zõ dé ses
 katonának,]

„d) aki nek szol gá la ti vi szo nya há rom év nél rö vi debb
szol gá la ti idõ alatt szû nik meg, ki vé ve, ha szol gá la ti vi szo -
nyá nak meg szün te té sé re az 59.  § (1) be kez dés a) és
b) pont já ban fog lal tak alap ján ke rült sor.”

(3) A Hjt. 68.  §-a a kö vet ke zõ (7)–(8) be kez dé sek kel
egé szül ki:

„(7) Nem jár le sze re lé si se gély az után a szer zõ dé ses
 katona után, aki nek a szol gá la ti vi szo nya az 56.  § g) pont ja
alap ján szûnt meg.

(8) Az ön kén tes tar ta lé kos ka to na vég ki elé gí tés re és
 leszerelési se gély re nem jo go sult.”

26.  § (1) A Hjt. 75.  §-a (1) be kez dé sé nek f) pont ja he lyé -
be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[75.  § (1) Az ál lo mány tag ja kö te les]

„f) az egész sé gi, pszi chi kai és fi zi kai al kal mas sá gi
 követelményeknek ele get ten ni, és az ezek el len õr zé se
 érdekében szük sé ges kü lön ren del ke zé sek ben meg ha tá ro -
zott fel mé ré sek nek, szû ré sek nek és vizs gá la tok nak ma gát
alá vet ni;”

(2) A Hjt. 75.  §-a (1) be kez dé se a kö vet ke zõ új i) pont tal
egé szül ki:

[75.  § (1) Az ál lo mány tag ja kö te les]

„i) fer tõ zõ meg be te ge dés ve szé lye ese tén, va la mint ha a
mun ka kör höz, il let ve egyes szol gá la ti fel ada tok hoz kap -
cso ló dó an a sze mé lyi ál lo mány tag já nak vagy egyes cso -
port ja i nak egész sé gét és biz ton sá gát ve szé lyez te tõ bi o ló -
gi ai kó ro ki té nye zõ koc ká za ta mu tat ha tó ki, az 52/A.  §
(3) be kez dés sze rin ti egész ség ügyi in téz ke dé sek tû ré sé re.”

27.  § A Hjt. 78.  §-ának (4) be kez dé se a kö vet ke zõ e) és
f) pon tok kal egé szül ki:

[(4) Az elõ me ne tel fel té te lei:]

„e) õr na gyi rend fo ko zat tal rend sze re sí tett ál ta lá nos elõ -
me ne te lû be osz tás ese tén az ala cso nyabb rend fo ko za tok -
ban pa rancs no ki (ve ze tõi) és törzs be osz tás ban egy aránt
 eltöltött leg alább egy-egy év;

f) ez re de si rend fo ko zat tal rend sze re sí tett be osz tás ese -
tén pa rancs no ki (ve ze tõi) és törzs be osz tás ban az õrnagyi-
 alezredesi rend fo ko za tok kal rend sze re sí tett be osz tá sok -
ban el töl tött ket tõ-ket tõ év.”

28.  § A Hjt. 79.  §-ának (1) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(1) A tisz ti, va la mint fõ törzs zász ló si rend fo ko zat hoz
kö tött be osz tás be töl té sé hez leg alább fõ is ko lai, a töb bi
tiszt he lyet te si rend fo ko zat hoz kö tött be osz tás betölté -
séhez pe dig leg alább kö zép is ko lai vég zett ség szük sé ges.
Jog sza bály ban meg ha tá ro zott tiszt he lyet te si rend fo ko zat -
hoz kö tött be osz tá sok nál leg alább szak is ko lai, szer zõ dé -

ses tisz te si be osz tá sok hoz leg alább alap fo kú is ko lai vég -
zett ség szük sé ges.”

29.  § (1) A Hjt. 83.  §-ának (6) és (7) be kez dé sei he lyé be
a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

„(6) A spe ci á lis be osz tá so kat jog sza bály ban ki je lölt
szak mai tes tü let ja vas la tá ra a mi nisz ter ha tá roz za meg.

(7) A pa rancs no ki (ve ze tõi) be osz tás ra meg ha tá ro zott
rend fo ko zat nál eggyel ala cso nyabb rend fo ko za tot kell
meg ha tá roz ni a he lyet te si be osz tá sok ra, tá bor no ki rend -
fokozattal rend sze re sí tett be osz tá sok ese tén ez ket tõ vel
ala cso nyabb le het.”

(2) A Hjt. 83.  §-a a kö vet ke zõ (9) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(9) A mi nisz ter egy al ka lom mal az ál lo mány ál ta lá nos
elõ me ne te lû be osz tást be töl tõ tag ját a mi ni má lis várako -
zási idõ le tel te elõtt, spe ci á lis elõ me ne te lû be osz tást be -
töltõ tag ját a vá ra ko zá si idõ le tel te elõtt a kö vet ke zõ rend -
fo ko zat ba elõ lép tet he ti, il let ve ki ne vez he ti, amennyi ben
az ál lo mány tag ja az elõ lép te tés hez szük sé ges va la mennyi
egyéb fel té tel lel ren del ke zik.”

30.  § A Hjt. 84.  §-ának (2) be kez dé se a kö vet ke zõ szö -
veg résszel egé szül ki:

[(2) Spe ci á lis be osz tást be töl tõk vá ra ko zá si ide je az
adott rend fo ko za tok ban:]

„– ez re de si rend fo ko zat ban –, 
– dan dár tá bor no ki rend fo ko zat ban –, 
– ve zér õr na gyi rend fo ko zat ban –, 
– al tá bor na gyi rend fo ko zat ban –.”

31.  § A Hjt. 85.  §-a (1) be kez dé sé nek má so dik mon da ta
he lyé be a kö vet ke zõ mon dat lép:

„A vá ra ko zá si idõ be az egy évet meg ha la dó il let mény
nél kü li sza bad ság idõ tar ta ma nem szá mít bele, az zal, hogy
a mi ni má lis vá ra ko zá si idõ be, il let ve spe ci á lis be osz tás
ese tén a gyer mek gon do zás cél já ból igény be vett il let mény
nél kü li sza bad ság idõ tar ta mát be kell szá mí ta ni.”

32.  § A Hjt. 88.  §-a a kö vet ke zõ (9) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(9) Az e tör vény sze rin ti mi nõ sí tést, tel je sít mény ér té -
ke lést és ve ze tõi ér té ke lést nem kell el ké szí te ni a Tá bo ri
Lel ké szi Szol gá lat, a ka to nai ügyész sé gek és a bí ró sá gok
ka to nai ta ná csa i nak szak ál lo má nyá ról. Az ál lo mány e kör -
be tar to zó tag ja i ról a sze mé lyi ér té ke lést a rá juk vonat -
kozó, kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro zott mó don kell vég -
re haj ta ni.”

33.  § A Hjt. 89.  §-ának (3)–(5) be kez dé sei he lyé be a
 következõ ren del ke zé sek lép nek:

„(3) Az elõ me ne te li bi zott ság rang so ro lás sal ja vas la tot
tesz a mun kál ta tói jog kört gya kor ló elöl já ró nak a ma ga -
sabb rend fo ko zat tal rend sze re sí tett be osz tás be töl té sé re és
az elõ lép te tés re. Az elõ me ne te li bi zott sá got éven te egy
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 alkalommal kell össze hív ni, in do kolt eset ben leg fel jebb
ne gyed éven ként össze hív ha tó.

(4) Az elõ me ne te li bi zott ság el nö két és tag ja it – ere de ti
be osz tá suk el lá tá sa mel lett – a mun kál ta tói jog kört gya -
kor ló elöl já ró 3 év idõ tar tam ra je lö li ki.

(5) A bi zott ság el nö ke és tag jai, ezen idõ tar tam le jár tát
kö ve tõ 3 éven be lül az elõ me ne te li bi zott sá gok munká -
jában nem ve het nek részt.”

34.  § (1) A Hjt. 91.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„(2) A kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro zott ké szen lé ti
jel le gû be osz tá sok ban az (1) be kez dés ben meg ál la pí tott
idõ tar tam nál hosszabb, de heti 54 órát meg nem ha la dó
szol gá lat tel je sí té si idõ ál la pít ha tó meg.”

(2) A Hjt. 91.  §-a a kö vet ke zõ (5) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(5) A szol gá la ti vi szonyt elsõ al ka lom mal lé te sí tõk
14 he tet meg nem ha la dó alap ki kép zé sé nek idõ sza ká ban,
va la mint az ön kén tes tar ta lé kos ka to nák ese té ben a szol gá -
lat tel je sí té si idõ e tör vény ren del ke zé se i tõl el té rõ en is
meg ál la pít ha tó, azon ban eb ben az eset ben is leg fel jebb
heti 60 óra le het. Ez alatt az idõ szak alatt azon ban a pi he nõ -
idõ nem le het ke ve sebb nyolc óra idõ tar tam nál és he ten te
leg alább egy pi he nõ na pot ki kell adni.”

35.  § A Hjt. 98.  §-a a kö vet ke zõ (3) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(3) A szü lõk az (1) be kez dés sze rin ti dön té sük rõl írás -
ban nyi lat koz nak.”

36.  § A Hjt. 99.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(2) Tar tós – leg alább 14 na pig tar tó – igény be vé tel
(har cá sza ti gya kor lat, ele mi csa pás el há rí tá sa stb.) utá ni
pi hen te tés cél já ból ese ten ként leg fel jebb 5 nap szol gá lat -
men tes sé gi idõ en ge dé lyez he tõ. A ki kép zen dõ ál lo mány
tag ja az alap ki kép zés be fe je zé se után köz vet le nül 5 nap
szol gá lat men tes sé gi idõ re jo go sult.”

37.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 99/A.  §-sal egé szül ki:
„99/A.  § Az ön kén tes tar ta lé kos ka to na ré szé re a fel ké -

szí tés idõ sza ká ban – kü lö nös mél tány lást ér dem lõ eset ben, 
így kü lö nö sen a 77.  § (1) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott ese -
tek ben – leg fel jebb ket tõ nap szol gá lat men tes sé gi idõ
 adható.”

38.  § A Hjt. 101.  §-ának fel ve ze tõ szö ve ge he lyé be az
aláb bi ren del ke zés lép:

„Az ál lo mány tag ját gyer mek ápo lás cél já ból egész ség -
ügyi sza bad ság il le ti meg az aláb bi ak sze rint:”

39.  § A Hjt. 104.  §-ának (4) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(4) Szol gá la ti hely vál to zás sal járó ki ne ve zés, át he lye -
zés, va la mint más szerv hez tör té nõ ve zény lés ese tén az

 állomány tag ja ré szé re a sza bad sá got idõ ará nyo san ki kell
adni. A ve zény lés meg szû né se ese tén az ál lo mány tag ja
 részére ki nem adott sza bad sá got a Hon véd ség nél lévõ új
szol gá la ti he lyen kell ki ad ni.”

40.  § (1) A Hjt. 108.  §-a (1) be kez dé sé nek gon do lat jel -
ben lévõ szö ve ge a kö vet ke zõk sze rint mó do sul:

„– a (2) és (4) be kez dé sek sze rin ti ki vé tel lel –”

(2) A Hjt. 108.  §-a az aláb bi új (4) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(4) Az ál lo mány rend fo ko zat tal nem ren del ke zõ tag ját
a II. be so ro lá si osz tály I. be so ro lá si ka te gó ria sze rint kell
be so rol ni.”

41.  § A Hjt. a kö vet ke zõ új 114/A.  §-sal és az azt meg -
elõ zõ al cím mel egé szül ki:

„Önkéntes tartalékosokra vonatkozó szabályok

114/A.  § (1) Az ön kén tes tar ta lé kos ka to na a tény le ges
szol gá lat tel je sí tés ide jé re a vi selt rend fo ko za tá nak meg fe -
le lõ hon vé del mi pót lék ra, az ál lo mány táb la sze rin ti be osz -
tá sá hoz tar to zó ka te gó ri á nak meg fe le lõ be osz tá si il let -
mény re, to váb bá – is ko lai vég zett sé gé tõl és a szol gá lat tel -
je sí tés he lyé tõl füg gõ en – il let mény ki egé szí tés re jo go sult.

(2) Az ön kén tes tar ta lé kos ka to nák il let mé nyét – az
(1) be kez dés ben fog lal tak ra fi gye lem mel – a szer zõ dé ses
ka to nák ra vo nat ko zó sza bá lyok sze rint kell meg ál la pí ta ni
és fo lyó sí ta ni.

(3) Az ön kén tes tar ta lé kos ka to na – az il let mé nyen túl -
me nõ en – ren del ke zés re ál lá si díj ra jo go sult, mely nek
össze ge a szer zõ dés

a) 1–2 évé ben éven te 1 havi alap il let mény,
b) 3–5 évé ben éven te 2 havi alap il let mény,
c) 5 év fe lett éven te 3 havi alap il let mény

össze gé vel egyen lõ.
(4) Ha az ön kén tes tar ta lé kos ka to nai szol gá lat vál la lá -

sá ról  szóló szer zõ dés meg szün te té se a ka to na kez de mé -
nye zé sé re tör té nik, ré szé re a szer zõ dés fel mon dá sá nak
nap ja elõt ti idõ re esõ já ran dó sá go kat, to váb bá a rendel -
kezésre ál lá si díj idõ ará nyos ré szét ki kell fi zet ni.

(5) Ha a szer zõ dés kö zös meg egye zés sel vagy a Hon -
véd ség kez de mé nye zé sé re szû nik meg, a meg kez dett év
után járó ren del ke zés re ál lá si dí jat az ön kén tes tar ta lé kos
ka to na ré szé re tel jes összeg ben ki kell fi zet ni.

(6) Az ön kén tes tar ta lé kos ka to na ré szé rõl, amennyi ben
szer zõ dé ses szol gá la ti vi szonyt lé te sít, vissza fi ze té si kö te -
le zett ség sem a (4) be kez dés ben, sem az (5) be kez dés ben
em lí tett ese tek ben nem áll fenn.”

42.  § A Hjt. 120.  §-ának (3) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(3) A hi va tá sos ál lo mány tag já nak a szol gá la ti vi szony
meg szû né se kor ki kell fi zet ni:

a) a hi va tá sos szol gá la ti jog vi szony meg szû né se évé -
ben ese dé kes sé váló ju bi le u mi ju tal mat;
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b) a 30 év szol gá la ti vi szony ban töl tött idõ után járó
 jubileumi ju tal mat, ha a ju bi le u mi ju ta lom ra jo go sí tó szol -
gá la ti ide jé bõl 2 év vagy en nél ke ve sebb van hát ra;

c) a 35 év szol gá la ti vi szony ban töl tött idõ után járó
 jubileumi ju tal mat, ha a ju bi le u mi ju ta lom ra jo go sí tó szol -
gá la ti ide jé bõl 3 év vagy en nél ke ve sebb van hát ra;

d) a 40 év és az azt kö ve tõ min den 5 év szol gá la ti
 viszonyban töl tött idõ után járó ju bi le u mi ju tal mat, ha a
 jubileumi ju ta lom ra jo go sí tó szol gá la ti ide jé bõl 4 év vagy
en nél ke ve sebb van hát ra.”

43.  § A Hjt. 124.  §-a (2) be kez dé sé nek má so dik mon -
data he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„A mun ká ba já rás hoz, va la mint a szol gá lat tel je sí tés hez
szük sé ges és iga zolt he lyi tö meg köz le ke dé si költ ség rész -
ben vagy egész ben meg té rít he tõ.”

44.  § (1) A Hjt. 125.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„(2) Az ál lo mány tag ja ét ke zé si hoz zá já ru lás ra jo go sult, 
ki vé ve azo kat, akik – jog sza bály alap ján – té rí tés men tes
ét ke zés ben ré sze sül nek.”

(2) A Hjt. 125.  §-a a kö vet ke zõ (4) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(4) A mi nisz ter kü lön jog sza bály ban ha tá roz hat ja meg
a vá laszt ha tó il let mé nyen kí vü li jut ta tá sok rend sze rét.”

45.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 125/A.  §-sal egé szül ki:
„125/A.  § Az ál lo mány tag ja a 2.  § (32) be kez dé sé nek

a)–d), f), va la mint a h)–j) pont ja sze rin ti fel ada tok ban való
rész vé tel idõ tar ta má ra – az 52.  §-ban fog lal tak alap ján –
de vi za el lát mány ra jo go sult. A de vi za el lát mány nak a szol -
gá lat tel je sí tés kö rül mé nye i tõl – a fi zi kai és pszi chi kai
igény be vé tel tõl, az ég haj la ti vi szo nyok tól és a biz ton sá gi
hely zet tõl (a ve szé lyes ség mér té ké tõl) – füg gõ össze gét
kü lön jog sza bály ál la pít ja meg. A 2.  § (32) be kez dé sé nek
e) pont ja alá tar to zók ré szé re – egyes misszi ók ban – kü lön
jog sza bály na pi díj-ki egé szí tést ál la pít hat meg.”

46.  § A Hjt. 126.  §-a (4) be kez dé sé nek b) pont ja he lyé be 
az aláb bi ren del ke zés lép:

[(4) A szer zõ dé ses ál lo mány]
„b) hon véd és tisz te si rend fo ko za tú tag ja té rí tés men tes

lak ta nyai el he lye zés re”
[jo go sult.]

47.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 126/B.  §-sal egé szül ki:
„126/B.  § (1) Az ál lo mány e tör vény alap ján hõsi ha lot tá 

nyil vá ní tott tag ja ré szé re nyúj tott ka mat men tes köl csön bõl 
fenn ál ló tar to zást a hon vé del mi mi nisz ter ké re lem re el en -
ged he ti.

(2) A ké rel met az ál lo mány hõsi ha lot tá nyil vá ní tott tag -
já nak túl élõ há zas tár sa, élet tár sa, örö kö se a kü lön jog sza -
bály ban meg ha tá ro zott el já rá si rend ben, a hõsi ha lot tá
nyil vá ní tás tól szá mí tott egy éves jog vesz tõ ha tár idõn be lül 
ter jeszt he ti elõ.”

48.  § A Hjt. 131.  § (1) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(1) Ha az ál lo mány tag ja a szol gá la ti vi szo nyá val kap -
cso la tos kö te le zett sé gét vét ke sen (szán dé ko san vagy gon -
dat la nul) meg sze gi, fe gye lem sér tést kö vet el.”

49.  § A Hjt. 132.  §-ának (2) be kez dé se a kö vet ke zõ
c) pont tal egé szül ki:

[(2) Fe gyel mi el já rás ke re té ben kell el bí rál ni az ál lo -
mány tag ja ál tal]

„c) nem zet kö zi mû ve let re vo nat ko zó an ki adott, az ál lo -
mány tag já ra is kö te le zõ sza bály nak a kül föl di szol gá lat
ide je alatt el kö ve tett meg sér té sét.”

50.  § A Hjt. 134.  §-ának (3) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép, ez zel egy ide jû leg a § a kö vet ke zõ
(4) be kez dés sel egé szül ki:

„(3) Ha a fe gye lem sér tést meg va ló sí tó ma ga tar tás egy -
ben bûn cse lek mény nek is mi nõ sül, a fe gye lem sér tés
 elévülési ide je – el té rõ en a (2) be kez dés ben fog lal tak tól –
meg egye zik a bûn cse lek mény nek a Bün te tõ Tör vény -
könyv 33.  §-ában meg ha tá ro zott el évü lé si ide jé vel. Ha a
vét kes kö te le zett ség sze gés rõl a fe gyel mi jog kör gyakor -
lója a (2) be kez dés ben meg ha tá ro zott ha tár idõn túl sze rez
tu do mást, a fe gyel mi el já rást csak a hi va tá sos ál lo má nyú -
nak a bün te tõ el já rás ban gya nú sí tott ként tör té nõ be vo ná sát
köve tõen, az er rõl való tu do más szer zés tõl szá mí tott há rom 
hó na pon be lül le het meg in dí ta ni.

(4) A fe gye lem sér tés (2) be kez dés sze rin ti el évü lé sé nek
kez dõ nap ja:

a) a kö te le zett ség sze gõ ma ga tar tás el kö ve té sé nek
 napja,

b) ha a fe gye lem sér tést va la mely kö te le zett ség el mu -
lasz tá sa, vagy nem tel je sí té se va ló sít ja meg, az a nap, ami -
kor a kö te le zett ség tel je sí té sé re ren del ke zés re álló ha tár idõ 
el telt,

c) ha a kö te le zett ség sze gés va la mely jog el le nes ál la pot
fenn tar tá sá ban va ló sul meg, az a nap, ami kor ez a jog el le -
nes ál la pot meg szû nik,

d) kül föl di szol gá lat alatt el kö ve tett fe gye lem sér tés
ese tén – amennyi ben kül föl di szol gá la ti he lyén fe gyel mi
fe le lõs ség re vo ná sá ra nincs le he tõ ség – a ha za té rés nap ja.”

51.  § A Hjt. 135.  §-a (2) be kez dé sé nek elsõ mon da ta
 helyébe az aláb bi ren del ke zé sek lép nek:

„Pénz bír ság fe nyí tés csak a kül föl di szol gá lat ide je alatt
el kö ve tett fe gye lem sér tés ese tén, va la mint a 132.  § (2) és
(3) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott ese tek ben al kal maz ha tó.
Kül föl di szol gá lat ide je alatt el kö ve tett fe gye lem sér tés
ese tén a ki szab ha tó pénz bír ság leg ala cso nyabb össze ge
 ötezer fo rint, leg ma ga sabb össze ge száz ezer fo rint le het.”

52.  § A Hjt. 150.  §-ának (3) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(3) A fel füg gesz tés el ren de lé se, il let ve meg hosszab bí -
tá sa el len az ál lo mány tag ja – a kéz be sí tés tõl szá mí tott
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8 na pon be lül – az azt el ren de lõ pa rancs nok szol gá la ti elöl -
já ró já hoz, an nak hi á nyá ban a hon vé del mi mi nisz ter hez
cím zett, de a fel füg gesz tést el ren de lõ, il let ve meg hosszab -
bí tó pa rancs nok nál be nyúj tott ha lasz tó ha tállyal nem bíró
fel leb be zést nyújt hat be. A fel füg gesz tést, il let ve a meg -
hosszab bí tást el ren de lõ pa rancs nok a fel leb be zést a kéz -
hez vé tel tõl szá mí tott 3 na pon be lül a ren del ke zés re álló
anya gok má so la tá nak meg kül dé sé vel ter jesz ti fel. A fel -
leb be zés rõl az elöl já ró (hon vé del mi mi nisz ter) a fel ter -
jesz tés kéz hez vé te lé tõl szá mí tott 15 na pon be lül in do kolt
ha tá ro za tot hoz, amely el len to váb bi jog or vos lat nak nincs
he lye.”

53.  § A Hjt. 160.  §-ának (1) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(1) A fe gyel mi ügy ben ho zott ér de mi ha tá ro zat el len
an nak kéz be sí té sét kö ve tõ 8 na pon be lül az ál lo mány fe -
nyí tett tag ja – il let ve az õ be le egye zé sé vel a kép vi se lõ je –
az elöl já ró pa rancs nok hoz fel leb be zés sel él het. A fel leb -
be zést a fe nyí tést ki sza bó elöl já ró hoz kell be nyúj ta ni.”

54.  § A Hjt. 169.  §-a (4) be kez dé sé nek a) pont ja he lyé be 
a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(4) A kár oko zó 3 havi, ve ze tõi pót lék ra jo go sí tó be osz -
tás ban levõ kár oko zó 6 havi alap il let mé nye ere jé ig fe le l,
ha]

„a) a Hon véd ség gaz dál ko dá sá ra, az il let mény be so ro -
lás ra, az anya gi-tech ni kai esz kö zök ke ze lé sé re vo nat ko zó
sza bá lyok meg sér té sé vel,”

55.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 175/A.  §-sal egé szül ki:

„175/A.  § (1) Amennyi ben a lel tár hi á nyért fenn ál ló
 felelõsséget meg ál la pí ta ni nem le het, a vizs gá ló el já rá sa
so rán fel tárt bi zo nyí té kok alap ján a lel tár hi á nyért fenn ál ló
fe le lõs sé gen kí vü li kár té rí té si fe le lõs ség meg ál la pí tá sá nak 
le het he lye.

(2) Amennyi ben a lel tár hi á nyért fenn ál ló fe le lõs ség re
vo nás ra irá nyu ló el já rás ban a kár té rí tés re kö te le zõ ha tá ro -
za tot utó lag ha tá lyon kí vül he lye zik, de a vizs gá ló el já rá sa
so rán fel tárt bi zo nyí té kok alap ján a lel tár hi á nyért fenn ál ló
fe le lõs sé gen kí vü li kár té rí té si fe le lõs ség meg ál la pí tá sá nak 
le het he lye, a ha tá lyon kí vül he lye zés jog erõs sé vá lá sát
meg ál la pí tó irat kéz hez vé te lé tõl szá mí tott 30 na pon be lül
meg kell in dí ta ni az e fe le lõs ség sze rin ti kár el já rást.”

56.  § (1) A Hjt. 177.  §-ának (2)–(3) be kez dé sei he lyé be
a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

„(2) Az állományille té kes pa rancs nok a kár fel fe de zé se
után ha la dék ta la nul in téz ked ni kö te les a kár össze gé nek és 
a kár oko zó sze mé lyé nek meg ál la pí tá sá ra. A kár té rí té si
 eljárás a kár el já rást el ren de lõ ha tá ro zat tal in dul meg. A
 határozatot az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott sze mély
adja ki. A ha tá ro zat ban meg kell je löl ni a kár el já rás alap -
jául szol gá ló té nye ket, ki kell je löl ni a vizs gá lót és rögzí -
teni kell min den egyéb lé nye ges kö rül ményt.

(3) A kár té rí té si el já rás so rán a tény ál lás meg ál la pí tá sá -
val arra al kal mas és el fo gu lat lan sze mélyt kell ha tá ro zat -
ban ki je löl ni. Ha a tény ál lás bo nyo lult, a kár el já rás le foly -
ta tá sá ra leg alább há rom ta gú bi zott sá got kell ki je löl ni.”

(2) A Hjt. 177.  §-ának (4) be kez dé se a kö vet ke zõ mon -
dat tal egé szül ki:

„Amennyi ben a sze mé lyes meg hall ga tás ra nincs le he tõ -
ség, ak kor le he tõ vé kell ten ni szá má ra, hogy vé de ke zé sét
más mó don rész le te sen elõ ad has sa.”

57.  § (1) A Hjt. 178.  §-ának (1) be kez dé se he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„(1) A kár össze gé nek és a kár oko zó sze mé lyé nek meg -
ál la pí tá sát kö ve tõ 60 na pon be lül a 177.  § (1) bekezdé -
sében meg ha tá ro zott sze mély a kár té rí tés re kö te le zés rõl
vagy an nak mel lõ zé sé rõl in do kolt ha tá ro zat tal dönt. Ha a
kár oko zó val szem ben a kár igénnyel össze füg gõ en bün te -
tõ el já rás in dult, a kár el já rást a bün te tõ el já rás jog erõs be fe -
je zé sé ig fel kell füg gesz te ni, és a ha tá ro zat ho za tal ra meg -
ál la pí tott 60 na pos ha tár idõ a bün te tõ el já rás jog erõs be fe -
je zé se kor kez dõ dik.”

(2) A Hjt. 178.  §-ának (4) be kez dé se az aláb bi mon dat -
tal egé szül ki:

„Ha a kár oko zó e ha tár idõn be lül nem for dul bí ró ság -
hoz, a má sod fo kú ha tá ro zat vég re hajt ha tó.”

(3) A Hjt. 178.  §-a a kö vet ke zõ (5) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(5) A Hon véd Ve zér kar fõ nö ké nek ha tá ro za ta el le ni
fel leb be zést a mi nisz ter bí rál ja el.”

58.  § A Hjt. 179.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„179.  § Ha az ál lo mány tag ja a kár oko zá sát és an nak
mér té két el is me ri – az il let mény alap össze gé nek há rom -
szo ro sát meg nem ha la dó kár ese tén –, a meg té rí té si kö te -
le zett ség kö te lez vény ben is rög zít he tõ.”

59.  § A Hjt. 203.  §-ának (5) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(5) Ha a hi va tá sos ál lo mány 25 év szol gá la ti vi szony -
ban el töl tött idõ vel ren del ke zõ tag já nak a szol gá la ti vi szo -
nyát

– az 52. élet éve be töl té se elõtt kö zös meg egye zés sel,

– az 51.  § sze rin ti ki ne ve zés, be osz tás ba, il let ve ál lo -
mány ba he lye zés ala pos in dok nél kü li el uta sí tá sa, a kép -
zési kö te le zett ség el mu lasz tá sa, fi zi kai vagy mi nõ sí tés
sze rin ti al kal mat lan ság – ide ért ve a fel ró ha tó nem zet biz -
ton sá gi al kal mat lan ság ese tét is –  miatt szün te tik meg,

ré szé re a szol gá la ti nyug díj 50%-a fo lyó sít ha tó az 52. élet -
éve be töl té sé ig, il let ve mun ka ké pes sé ge csök ke né se
50%-os mér té ké nek el éré sé ig. Et tõl kezd ve a szol gá la ti
nyug dí jat a (4) be kez dés b) pont ja sze rint kell fo lyó sí ta ni.”
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60.  § A Hjt. 217.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(2) A szol gá la ti pa naszt a dön tés tu do más ra ju tá sá tól
szá mí tott 30 na pon, de leg fel jebb a dön tés meg ho za ta lá tól
szá mí tott egy éven be lül le het be nyúj ta ni.”

61.  § A Hjt. 223.  §-a a kö vet ke zõ (5) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(5) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott ha tár idõ jog -
vesz tõ.”

62.  § A Hjt. 225.  §-ának (1)–(3) be kez dé sei he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

„(1) Az e tör vény ha tá lya alá tar to zó sze mé lyi ál lo -
mány ról sze mély ügyi alap-, össze sí tett és köz pon ti (hi va -
ta los) nyil ván tar tást kell ve zet ni (a továb biak ban együtt:
sze mély ügyi nyil ván tar tá sok).

(2) A hi va tá sos, szer zõ dé ses és ön kén tes tar ta lé kos szol -
gá la tot tel je sí tõ sze mé lyek rõl sze mély ügyi alap nyil ván tar -
tást az állományille té kes pa rancs nok szer ve ze ti egy sé gé -
nél, az össze sí tett nyil ván tar tást az elöl já ró pa rancs nok
szer ve ze ti egy sé gé nél, köz pon ti sze mély ügyi nyil ván tar -
tást a mi nisz ter ál tal ki je lölt köz pon ti szerv nél kell ve zet ni.

(3) A la kó hely sze rint ille té kes ka to nai igaz ga tás terü -
leti szer vé nél ér dek vé del mi nyil ván tar tást és a mi nisz ter
ál tal ki je lölt köz pon ti szerv nél köz pon ti nyil ván tar tást kell 
ve zet ni:

a) a nyug ál lo mány ba he lye zet tek rõl,
b) a hi va tá sos, szer zõ dé ses és ön kén tes tar ta lé kos szol -

gá lat tel je sí tés alap ján el lá tás ra jo go sul tak ról, il let ve el lá -
tás ra jo go sult hoz zá tar to zó ik ról.”

63.  § A Hjt. 226.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„226.  § (1) A sze mély ügyi alap nyil ván tar tás ke re té ben
az ál lo mány tag ja i ról sze mé lyi anyag gyûj tõt kell ve zet ni,
amely a szol gá la ti vi szony lé te sí té sé vel kap cso la tos, a
szol gá la ti vi szony fenn ál lá sa alatt és azt köve tõen kelet -
kezett ira to kat és ok má nyo kat tar tal maz za.

(2) A sze mély ügyi alap nyil ván tar tást ve ze tõ ka to nai
szer ve ze tek az ál ta luk nyil ván tar tott ada tok ról kü lön ren -
del ke zé sek ben meg ha tá ro zott rend sze rint ada tot szol gál -
tat nak az elöl já ró ka to nai szer ve ze tek nél ve ze tett össze -
sített nyil ván tar tás és a köz pon ti nyil ván tar tás ré szé re.

(3) A sze mély ügyi alap nyil ván tar tá sok ból a (2) be kez -
dé sen kí vül csak tör vény ben meg ha tá ro zott szer vek ré szé -
re, a meg ha tá ro zott cél lal és adat tar ta lom mal szolgáltat -
hatók ada tok.”

64.  § A Hjt. 227.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„227.  § A nyil ván tart ha tó ada tok szá mí tó gé pes rend -
szer ben is fel dol goz ha tó ak. A szá mí tó gé pes sze mély ügyi
nyil ván tar tó rend szer a Hon véd sé gen be lül az egyéb nyil -
ván tar tá sok kal (adat rend sze rek kel) csak kü lön jog sza -
bály ban meg ha tá ro zott mó don, míg egyéb Hon véd sé gen
kí vü li adat rend szer rel csak tör vényi fel ha tal ma zás alap ján
kap csol ha tó össze.”

65.  § (1) A Hjt. 228.  §-a (1) be kez dé sé nek e)–g) pont jai
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

[228.  § (1) A sze mély ügyi alap nyil ván tar tás ba be te kin -
te ni, il let ve ab ból ada tot át ven ni jo go sult:]

„e) az ál lo mány mun ka ügyi el len õr zé sét vég zõ szerv
ve ze tõ je, fel jo go sí tott ügy in té zõ je;

f) a mi nisz ter, az ál lam tit kár és a Hon véd Ve zér kar
 fõnöke, to váb bá fel ada tai el lá tá sa kö ré ben a más ál la mi
ve ze tõ;

g) a mi nisz té ri um sze mély ügyi szer vé nek ve ze tõ je és
az arra fel jo go sí tott be osz tott ja, va la mint az össze sí tett és
köz pon ti sze mély ügyi nyil ván tar tás ke ze lõi;”

(2) A Hjt. 228.  §-a (1) be kez dé sé nek i) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[228.  § (1) A sze mély ügyi alap nyil ván tar tás ba be te kin -
te ni, il let ve ab ból ada tot át ven ni jo go sult:]

„i) az il let mény szám fej té sét vég zõ szer vek, il let ve sze -
mé lyek, a fel adat el vég zé sé hez fel tét len szük sé ges mér ték -
ben;”

(3) A Hjt. 228.  §-a a kö vet ke zõ (3) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(3) A köz pon ti nyil ván tar tás ban ke zelt ada tok sta tisz ti -
kai, il let ve tu do má nyos ku ta tá si cél ra fel hasz nál ha tók, és
e cél ra sze mély azo no sí tás ra al kal mat lan mó don át ad ha tók. 
Az adat ál lo má nyok át adá sá hoz min den eset ben a köz pon ti 
sze mély ügyi nyil ván tar tás ve ze té sét fel ügye lõ sze mély -
ügyi ve ze tõ írás be li en ge dé lye szük sé ges.”

66.  § (1) A Hjt. 229.  §-ának (1) be kez dé se he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„(1) Az alap nyil ván tar tás ban ke zelt ada tok ban be kö vet -
ke zett vál to zás ról az érin tett sze mély (sa ját ada ta i ra vo nat -
ko zó an), va la mint az adat tal ren del ke zõ szerv kö te les ada -
tot szol gál tat ni. Az alap nyil ván tar tás adat kö ré ben be állt
vál to zás ról az érin tett kö te les 8 mun ka na pon be lül az ille -
té kes sze mély ügyi szer vet tá jé koz tat ni.”

(2) A Hjt. 229.  §-ának (3) be kez dé se he lyé be a követ -
kezõ ren del ke zés lép:

„(3) A sze mély ügyi nyil ván tar tás ada tai kö zül az ál lo -
mány tag ja ne vét, rend fo ko za tát, szol gá la ti he lyét, be osz -
tá sát, to váb bá az el is me ré sé re, ki tün te té sé re vo nat ko zó
ada to kat az ál lo mány tag ja be le egye zé se nél kül nyil vá nos -
ság ra le het hoz ni.”

67.  § (1) A Hjt. 230.  §-ának (1)–(3) be kez dé sei he lyé be
a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

„(1) A hi va tá sos ál lo mány ból nyug ál lo mány ba he lye -
zett, va la mint a szer zõ dé ses ál lo mány ból rok kant sá gi vagy 
bal ese ti rok kant sá gi nyug díj ba he lye zett sze mély (a továb -
biak ban együtt: a nyug ál lo mány tag ja) egyen ru há ját vi sel -
he ti, és rend fo ko za tát a nyug ál lo mány ra uta ló meg je lö lés -
sel hasz nál hat ja. Erre jo go sult sá gát a „Ka to nai nyug dí jas
iga zol vány”-nyal iga zol ja. Egyen ru ha vi se lé se ese tén
 köteles be tar ta ni a ka to nai ma ga tar tá si, ala ki és vi sel ke dé si 
sza bá lyo kat.
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(2) A nyug ál lo mány tag ja po li ti kai ren dez vé nyen
egyen ru hát nem vi sel het, egyen ru há ban kül föld re csak a
la kó he lye sze rint ille té kes had ki egé szí tõ pa rancs nok ság
pa rancs no ká nak en ge dé lyé vel utaz hat.

(3) Az egyen ru ha vi se lé sé nek és a rend fo ko zat hasz ná -
la tá nak a joga nem il le ti meg a nyug ál lo mány tag ját, ha a
szol gá la ti vi szo nya az 56.  § b), e) és f) pont ja alap ján vagy 
a hi va tá sos szol gá lat ra mél tat lan ná vá lás  miatt szûnt meg,
il let ve, ha a bí ró ság jog erõ sen le fo ko zás vagy köz ügyek tõl 
el til tás bün te tés sel súj tot ta.”

(2) A Hjt. 230.  §-ának (5) be kez dé se he lyé be a követ -
kezõ ren del ke zés lép:

„(5) Ha a nyug ál lo mány tag ja a ma ga tar tá sa alap ján az
egyen ru ha vi se lé sé re és a rend fo ko zat hasz ná la tá ra mél tat -
lan, an nak vi se lé sé tõl, il let ve hasz ná la tá tól el tilt ha tó. A
mél tat lan ná vá lás té nyét vizs gá lat ke re té ben kell meg ál la -
pí ta ni és az el til tást ha tá ro zat ba kell fog lal ni. A vizs gá la tot 
a la kó hely sze rint ille té kes had ki egé szí tõ pa rancs nok ság
foly tat ja le és tesz ja vas la tot dön tés re. A ha tá ro za tot a
nyug ál lo mány tag já nak le fo ko zá sá ra jo go sult pa rancs nok
(ve ze tõ) hoz za meg. A vizs gá lat – amennyi ben az érin tett a 
tény fel tá ró meg hall ga tá son nem kí ván részt ven ni – tá vol -
lé té ben is le foly tat ha tó.”

(3) A Hjt. 230.  §-a a kö vet ke zõ (9) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(9) A mi nisz ter a Hon véd Ve zér kar fõ nö ke ja vas la tá ra
a nyug ál lo mány tag ját egy al ka lom mal, egy rend fo ko zat tal 
elõ lép tet he ti. Elõ lép te tés re az a nyug ál lo má nyú ka to na
 javasolható, aki a hon vé de lem és a nyug ál lo má nyú ka to -
nák ér de ké ben, il let ve a hon véd ség tár sa dal mi kapcsola -
tainak erõ sí té se te rén ki emel ke dõ te vé keny sé get foly ta tott, 
vagy arra élet pá lyá ja el is me ré se ként ér de mes.”

68.  § A Hjt. 231.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„231.  § A nyug ál lo mány tag ja, há zas tár sa (élet tár sa, öz -
ve gye) és az ál ta la el tar tott gyer mek e, kü lön jog sza bály -
ban meg ha tá ro zott mó don és fel té te lek kel igény be ve he ti a 
Hon véd ség ál tal nyúj tott, il let ve tá mo ga tott egész ség ügyi,
szo ci á lis és jó lé ti szol gál ta tá so kat.

Ezek kü lö nö sen az aláb bi ak:
a) ese ti szo ci á lis se gély,
b) üdü lé si tá mo ga tás,
c) ét kez te tés,
d) ki egé szí tõ egyen ru ha-el lá tás.”

69.  § A Hjt. 232.  §-ának (2) be kez dé se a kö vet ke zõ
 második mon dat tal egé szül ki:

„A Hon vé del mi Mi nisz té ri um tá mo gat hat ja a ci vil
nyug dí jas ott hon ban tör té nõ el he lye zést is, amely nek mér -
té ke az erre vo nat ko zó kü lön jog sza bály ban ke rül meg ha -
tá ro zás ra.”

70.  § A Hjt. 236.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a kö vet -
ke zõ ren del ke zés lép:

„(2) A szo ci á lis gon dos ko dás – a X. fe je zet ben fog lal tak 
mel lett – ki ter jed het csa lád tá mo ga tó, spe ci á lis családse -

gítõ szol gál ta tá sok és élet mi nõ ség ja ví tó prog ra mok meg -
va ló sí tá sá ra, kü lön fé le koc ká za ti biz to sí tá sok megköté -
sére, az ön kén tes biz to sí tó pénz tá rak tá mo ga tá sá ra, va la -
mint az ál lo mány rek re á ci ós el lá tá sá nak biz to sí tá sá ra.”

71.  § A Hjt. 243.  §-a a kö vet ke zõ (3) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(3) A szol gá la tok fe dõ in téz mény ben vég zett fel ada ta i -
kat be fe je zõ tag ja i ra – amennyi ben szá muk ra rend fo ko za -
tuk nak meg fe le lõ más be osz tás nem biz to sít ha tó – a 48.  §
(1) be kez dés b) pont já ban fog lal tak al kal maz ha tók.”

72.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 247/A.  §-sal és az azt meg elõ zõ 
al cím mel egé szül ki:

„Az állomány utánpótlása

247/A.  § A ka to nai nem zet biz ton sá gi szol gá la tok a
42.  § (2) be kez dés sze rin ti rend fo ko zat tól el tér het nek.”

73.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 249/A.  §-sal és az azt meg elõ zõ 
al cím mel egé szül ki:

„Pályázati rendszer

249/A.  § A ka to nai nem zet biz ton sá gi szol gá la tok
 beosztásaira ki írt zárt meg hí vá sos pá lyá za tot el nye rõt,
szol gá la ti ér dek bõl, a ka to nai nem zet biz ton sá gi szol gá lat
fõ igaz ga tó ja ál tal kez de mé nye zett idõ pont ban kell át irá -
nyí ta ni, a sze mély ügyi el já rás ra jog sza bály ban elõ írt idõ -
tar tam figye lembe véte lével.”

74.  § A Hjt. 271.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„271.  § Az e tör vény 6. szá mú mel lék le té ben fog lal tak -
tól a rend sze re sí tett rend fo ko za tok 2010. de cem ber 31-ig
el tér het nek.”

75.  § A Hjt. 272.  §-a a kö vet ke zõ (4) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(4) Ha az ál lo mány tag ja 2002. év ja nu ár 1-je után
 került olyan be osz tás ba, amely nek rend sze re sí tett rend -
fokozata ma ga sabb a vi selt rend fo ko zat nál, a ma ga sabb
rend fo ko zat ba az elõ me ne te li sza bá lyok sze rint ak kor lép -
tet he tõ elõ, ha a sze mé lyi ér té ke lés so rán leg alább ma ga -
sabb be osz tás ra al kal mas mi nõ sí tést ka pott.”

76.  § A Hjt. 273.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés
lép:

„273.  § Az ál lo mány tag ját, aki a be osz tá sá hoz rend sze -
re sí tett rend fo ko zat hoz elõ írt is ko lai vég zett ség (szak ké -
pe sí tés) meg szer zé sé hez szük sé ges ta nul má nyo kat meg -
kezd te, az elõ írt ta nul má nyi idõ le jár tá ig úgy kell te kin te -
ni, mint aki a be osz tá sá hoz szük sé ges kö ve tel mé nye ket
tel je sí tet te.”

77.  § A Hjt. a kö vet ke zõ 286/A.  §-sal egé szül ki:
„286/A.  § (1) Az ál lo mány 2006. ja nu ár 1-je elõtt leg -

alább 10 éve szer zõ dé ses szol gá la ti jog vi szonyt lé te sí tett
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tag ja hi va tá sos ál lo mány ba ve he tõ a Hjt. 42.  § (2) be kez -
dé sé ben meg ha tá ro zott zász lós rend fo ko zat nál ala cso -
nyabb rend fo ko zat tal is.

(2) A 2006. ja nu ár 1-jén a Hjt. ko ráb bi 48.  § (1) be kez -
dés b) pont ja alap ján már ren del ke zé si ál lo mány ban lé võk -
re az új sza bá lyo zás sze rin ti egy éves idõ tar tam ha tá lya
nem ter jed ki.

(3) A Hjt. 79.  § (1) be kez dés sze rin ti és a fõ törzs zász ló si 
rend fo ko zat ra vo nat ko zó fõ is ko lai vég zett sé gi kö ve tel mé -
nye ket a 2006. ja nu ár 1-jét köve tõen ilyen be osz tás ba
 kerülõk ese tén kell al kal maz ni.

(4) Ha az ál lo mány fõ törzs zász ló si rend fo ko zat hoz
 kötött be osz tást be töl tõ, 45 év nél nem idõ sebb tag ja nem
ren del ke zik az elõ írt is ko lai vég zett ség gel, biz to sí ta ni kell
szá má ra an nak meg szer zé sét.

(5) Az ál lo mány fõ törzs zász ló si rend fo ko zat hoz kö tött
be osz tást be töl tõ, öt év szol gá la tot már el töl tött, szer zõ dé -
ses jog vi szony ban álló tag ja, össze sen leg alább tíz év szol -
gá lat vál la lá sa ese tén kö te les az is ko lai vég zett ség meg -
szer zé sé re. Amennyi ben az érin tett a vég zett ség meg szer -
zé sét nem vál lal ja, vagy a vál lalt kö te le zett sé get ön hi bá já -
ból nem tel je sí tet te, szol gá la ti vi szo nya meg szû nik.

(6) A 78.  § (4) be kez dés e)–f) pont ja i nak ren del ke zé se it
2012. ja nu ár 1-jét köve tõen kell al kal maz ni.”

78.  § (1) A Hjt. 287.  §-ának (2) be kez dés a) pont ja a
 következõ ag) al pont tal egé szül ki:

[(2) Fel ha tal ma zást kap a mi nisz ter, hogy a tör vény ha -
tály ba lé pé sét kö ve tõ há rom hó na pon be lül ren de let ben
sza bá lyoz za:

a) a szol gá la ti vi szony lé te sí té sé nek, mó do sí tá sá nak,
szü ne te lé sé nek, meg szün te té sé nek, tar tal má nak rész le tes
sza bá lya it, az ezek kel össze füg gõ sze mély ügyi ha tás kö rök
gya kor lá sá nak, a sze mély ügyi igaz ga tás nak és nyil ván tar -
tás nak a rend jét, ide ért ve:]

„ag) az ön kén tes tar ta lé ko sok ra vo nat ko zó rész le tes
sza bá lyo kat;”

(2) A Hjt. 287.  §-ának (2) be kez dés b) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(2) Fel ha tal ma zást kap a mi nisz ter, hogy a tör vény
 hatálybalépését kö ve tõ há rom hó na pon be lül ren de let ben
sza bá lyoz za:]

„b) a Ma gyar Hon véd ség hi va tá sos és szer zõ dé ses ál lo -
má nyú tag ja i nak be osz tá si ka te gó ri ák ba tör té nõ rész le tes
be so ro lá sát és a szol gá la ti be osz tá sok ban rend sze re sí tett,
il let ve el ér he tõ rend fo ko za to kat, to váb bá a spe ci á lis, a
 fokozott igény be vé tel lel és ve széllyel járó, va la mint az
egész ség ká ro sí tás ve szé lyé nek ki tett be osz tá sok kö rét, az
azok hoz kap cso ló dó rész le tes sza bá lyo kat, a ka to nai nem -
zet biz ton sá gi szol gá la tok nál be tölt he tõ be osz tá so kat, az
azok hoz tar to zó be so ro lá si ka te gó ri á kat és az azok ban
 elérhetõ leg ma ga sabb rend fo ko za to kat;”

(3) A Hjt. 287.  §-a (2) be kez dé sé nek d) pont ja he lyé be a
kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(2) Fel ha tal ma zást kap a mi nisz ter, hogy a tör vény
 hatálybalépését kö ve tõ há rom hó na pon be lül ren de let ben
sza bá lyoz za:]

„d) az egész sé gi, pszi chi kai, fi zi kai al kal mas sá gi kö ve -
tel mé nyek fel mé ré sé nek sza bá lya it, to váb bá az egész ség -
ügyi sza bad ság ra és szol gá lat men tes ség re, va la mint a
hosszabb be teg sé get kö ve tõ – lá ba do zá si idõ szak alat ti –
csök ken tett napi szol gá la ti idõ re vo nat ko zó sza bá lyo kat;”

(4) A Hjt. 287.  §-a (2) be kez dé sé nek fc) al pont ja he lyé -
be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(2) Fel ha tal ma zást kap a mi nisz ter, hogy a tör vény
 hatálybalépését kö ve tõ há rom hó na pon be lül ren de let ben
sza bá lyoz za:]

„fc) a lak ha tá si tá mo ga tá sok egyéb fel té te le it, a vég le -
ges le te le pe dés tá mo ga tá sá nak el té rõ sza bá lya it, a vég re -
haj tás rész le tes sza bá lyo zá sát, a szol gá la ti hely sze rin ti
 település von zás kör ze té nek meg ha tá ro zá sát, va la mint az
ál lo mány hõsi ha lot tá nyil vá ní tott tag ja ré szé re nyúj tott
ka mat men tes köl csön bõl fenn ál ló tar to zás el en ge dé sé nek
rész le tes sza bá lya it,”

(5) A Hjt. 287.  §-a (2) be kez dé sé nek i) és j) pont jai
 helyébe a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

[(2) Fel ha tal ma zást kap a mi nisz ter, hogy a tör vény
 hatálybalépését kö ve tõ há rom hó na pon be lül ren de let ben
sza bá lyoz za:]

„i) a kül föl di szol gá lat tal, ezen be lül kü lö nö sen a mû ve -
le ti te rü le ten el lá tott szol gá lat tal, a kül föl di szol gá la tot tel -
je sí tõk el lá tá sá val, va la mint a kül föl di mun ka vég zés sel, a
fe gyel mi kér dé sek kel, il let ve az el já rás rend jé vel kap cso -
la tos kü lö nös sza bá lyo kat;

j) a kár té rí té si el já rás rész le tes sza bá lya it, a kár té rí tés
meg ál la pí tá sá nak mód ját, összeg ha tá ra it, mér sék lé sé nek
és el en ge dé sé nek rész le tes sza bá lya it, to váb bá a kül föl di
szol gá lat so rán fel me rü lõ kár té rí té si el já rás rend jé re
 vonatkozó kü lö nös sza bá lyo kat;”

79.  § A Hjt. 3. szá mú mel lék le te he lyé be e tör vény mel -
lék le te lép.

80.  § (1) A Hjt. 5. szá mú mel lék le te I. pont já nak elsõ
fran cia be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[I. Sze mé lyi ada tok:]

„–  név (szü le tés ko ri név),”

(2) A Hjt. 5. szá mú mel lék le te VI. pont já nak ne gye dik
fran cia be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[VI. A szol gá lat tel je sí té sé nek ada tai:]

„– a Fog lal ko zá sok Egy sé ges Osz tá lyo zá si Rend szer e
(FEOR) szá ma, szak mai szá mok, MAK szám,”

(3) A Hjt. 5. szá mú mel lék le té nek VI. pont ja a követ -
kezõ hu szon egye dik fran cia be kez dés sel egé szül ki:

[VI. A szol gá lat tel je sí té sé nek ada tai:]

„– az ön kén tes tar ta lé kos szol gá lat ra, a ko ráb bi nem hi -
va tá sos, vagy szer zõ dé ses szol gá lat ra vo nat ko zó ada tok.”
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(4) A Hjt. 5. szá mú mel lék le te az aláb bi XIV. pont tal
egé szül ki:

„XIV. Egyéb, be je len té si kö te le zett ség alá tar to zó ada tok:

– lõ fegy ver-meg szer zé si és -tar tá si en ge dély meg szer -
zé sé nek té nye és a meg szer zés idõ pont ja.”

81.  § A tár sa da lom biz to sí tás el lá tá sa i ra és a ma gán -
nyug díj ra jo go sul tak ról, va la mint e szol gál ta tá sok fe de ze -
té rõl  szóló 1997. évi LXXX. tör vény 5.  § (1) be kez dé sé nek 
a) pont ja he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[5.  § (1) E tör vény alap ján biz to sí tott]

„a) a mun ka vi szony ban (ide ért ve az or szág gyû lé si kép -
vi se lõt, eu ró pai par la men ti kép vi se lõt is), köz al kal ma zot ti, 
il le tõ leg köz szol gá la ti jog vi szony ban, ügyész sé gi szol gá -
la ti jog vi szony ban, bí ró sá gi jog vi szony ban, igaz ság ügyi
al kal ma zot ti szol gá la ti vi szony ban, hi va tá sos ne ve lõ szü -
lõi jog vi szony ban álló sze mély, a Ma gyar Hon véd ség, a
rend vé del mi szer vek, va la mint a pol gá ri nem zet biz ton sá gi 
szol gá la tok hi va tá sos ál lo má nyú tag ja, a Ma gyar Hon véd -
ség és a Ha tár õr ség szer zõ dé ses ál lo má nyú tag ja, a ka to nai 
szol gá la tot tel je sí tõ tar ta lé kos ka to na, az ön kén tes tar ta lé -
kos ka to na, to váb bá az ösz tön dí jas fog lal koz ta tá si jog vi -
szony ban álló sze mély (a továb biak ban: mun ka vi szony),
te kin tet nél kül arra, hogy fog lal koz ta tá sa tel jes vagy rész -
mun ka idõ ben tör té nik,”

82.  § A hon vé de lem rõl és a Ma gyar Hon véd ség rõl  szóló 
2004. évi CV. tör vény (a továb biak ban: Hvt.) 8.  §-ának
(1) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„(1) A ka to nai nyil ván tar tás ba vé tel hez, majd a nyil ván -
tar tott ada tok pon to sí tá sá hoz a sze mé lyi adat- és lak cím -
nyil ván tar tás köz pon ti szer ve a pol gá rok sze mé lyi ada ta i -
nak és lak cí mé nek nyil ván tar tá sá ról  szóló 1992. évi LXVI. 
tör vény 17.  §-a (2) be kez dé sé nek c) pont já ban meg ha tá ro -
zott ada to kat a po ten ci á lis had kö te les kor ba lé põk rõl a
 katonai nyil ván tar tás ba vé tel évé nek ja nu ár 31. nap já ig, a
po ten ci á lis had kö te les kor ban lé võk rõl, azok ról, akik a
ma gyar ál lam pol gár ság ról  szóló tör vény alap ján sze rez ték
meg a ma gyar ál lam pol gár sá got, va la mint a kül föld rõl
 hazatérõ ma gyar ál lam pol gá rok ról la kó he lyük be je len té -
sét köve tõen, a ka to nai nyil ván tar tás ban lé võk rõl pe dig
ada taik meg vál to zá sa után fo lya ma to san – a sze mé lyi azo -
no sí tó al kal ma zá sá val – szol gál tat ja a Hon véd ség köz -
ponti adat fel dol go zó szer vé nek.”

83.  § (1) A Hvt. 9.  §-a (1) be kez dé sé nek b) pont ja he lyé -
be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[9.  § (1) A had ki egé szí tõ pa rancs nok ság szá má ra ada -
tot szol gál tat a had kö te les]

„b) cse lek võ ké pes sé get érin tõ gond nok ság alá he lye zé -
sé rõl: a bí ró ság, ide ig le nes gond nok ság alá he lye zé se ese -
té ben a gyám hi va tal.”

(2) A Hvt. 9.  §-ának (3) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(3) A Bel ügy mi nisz té ri um köz pon ti nyil ván tar tó szer -
ve a po ten ci á lis had kö te le sek és a had kö te le sek adat vál to -
zá sa i ról, a had kö te les elõ ze tes le tar tóz ta tá sa, lak hely el ha -
gyá si ti lal ma és házi õri ze te el ren de lé sé rõl, a had kö te les re
ki sza bott fõ- és mel lék bün te tés rõl, a had kö te les bün te tett
elõ éle té hez fû zõ dõ hát rá nyos jog kö vet kez mé nyek aló li
men te sü lé sé rõl, to váb bá azok ról a Ma gyar or szá gon élõk -
rõl, akik nek van ma gyar or szá gi la kó he lye (en nek hi á nyá -
ban tar tóz ko dá si he lye), de be je len tet ték há rom hó na pon
túli kül föl di tar tóz ko dá su kat, il le tõ leg on nan tör tént
vissza té ré sü ket a Hon véd ség köz pon ti adat fel dol go zó
szer ve ré szé re – a sze mé lyi azo no sí tó al kal ma zá sá val, an -
nak hi á nyá ban a ter mé sze tes sze mély azo no sí tó ada tok -
kal – szol gál tat ada tot.”

84.  § A Hvt. 206.  §-a a kö vet ke zõ (3) be kez dés sel egé -
szül ki:

„(3) Az e tör vény ha tály ba lé pé se elõtt a sor ka to nai szol -
gá lat tel je sí té sé vel össze füg gõ bal ese tek kel, il let ve a sor -
ka to nai szol gá lat tal össze füg gés ben ki ala kult, vagy az zal
össze füg gés ben sú lyos bo dott be teg sé gek kel kap cso la tos
kár igé nyek el bí rá lá sá ra a sor ka to nai szol gá lat tel je sí té se
alatt ha tá lyos jog sza bá lyok ren del ke zé se it kell alkal -
mazni.”

Záró rendelkezések

85.  § (1) E tör vény 2006. ja nu ár 1-jén lép ha tály ba, ez -
zel egy ide jû leg ha tá lyát vesz ti a Hjt. 63.  § (3) be kez dé sé -
ben az „azon ban azt csak ké rel mé re kell fo lyó sí ta ni” szö -
veg rész, 130.  § (1) be kez dé sé nek a) és c) pont ja, a 205.  §
fel ve ze tõ szö ve gé ben az „(1) be kez dé se” szö veg rész,
253.  §-a, 254.  §-a, 269.  § (1) be kez dé se, va la mint a 4. szá -
mú mel lék le té nek III/1. pont ja.

(2) E tör vény ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg a Hjt.
2.  §-ának (30) be kez dé sé ben a „meg bí zott” ki fe je zés he -
lyé be a „ki je lölt” ki fe je zés, 87.  § (1) be kez dé sé ben a „fõ -
törzs õr mes te ri” szö veg rész he lyé be a „zász ló si” szö veg -
rész, 93.  § (7) be kez dé sé ben a „(3) be kez dé sé ben” szö veg -
rész he lyé be a „(4) be kez dé sé ben” szö veg rész, 110.  §
(1) be kez dé se b) pont já ban a „kö zép irá nyí tó szerv nél”
szö veg rész he lyé be a „kö zép szin tû irá nyí tó szerv nél” szö -
veg rész, 160.  § (1) be kez dé sé ben a „ki hir de té sét” szö veg -
rész he lyé be a „kéz be sí té sét” szö veg rész lép.

(3) A 79.  §-ban meg ha tá ro zott fel ada to kat az e tör vény
ha tály ba lé pé sét kö ve tõ há rom hó na pon be lül kell vég re -
haj ta ni.

Só lyom Lász ló s. k., Dr. Szi li Ka ta lin s. k.,
a Köz tár sa ság el nö ke az Or szág gyû lés el nö ke
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Melléklet a 2005. évi CXXIII. tör vényhez

[3. számú melléklet a 2001. évi XCV. tör vényhez]

Táblázat a miniszter, a HM közigazgatási államtitkár,
a HM Honvéd Vezérkar fõnöke és az országos parancsnokok kiemelt munkáltatói jogkörérõl

A ha tás kör te rü le te A mun kál ta tói jog kör meg ne ve zé se Mi nisz ter
HM

KÁT1
HM

HVKF2

Or szá gos 
pa rancs -

nok

1. Szol gá la ti vi szony lé te sí -
té se, ál lo mány ba vé tel

1.1. Szol gá la ti vi szony lé te sí té se
– tá bor no kok ra vo nat ko zó ja vas lat elõ ter -

jesz tése a köz tár sa sá gi el nök höz
(a továb biak ban: KE) X

– tiszt X

1.2. Szol gá la ti vi szony meg szün te té se

– tá bor no kok ra vo nat ko zó ja vas lat elõ ter -
jesz tése a KE-höz X

– tiszt X

1.3. Hi va tá sos ál lo mány ba való vissza vé tel

– tá bor no kok ra vo nat ko zó ja vas lat elõ ter -
jesz tése a KE-höz X

– tiszt X

1.4. A hi va tá sos szol gá lat meg hosszab bí tá sa X

2. Rend fo ko zat ra vonat -
kozó dön té sek 2.1. Elsõ tisz ti rend fo ko zat ba való ki ne ve zés

X

2.2. Ki ne ve zés ma ga sabb rend fo ko zat ba

– tá bor no ki rend fo ko zat ba tör té nõ ki ne ve -
zés elõ ter jesz tése a KE-höz X

2.3. Elõ lép te tés ma ga sabb rend fo ko zat ba

– ez re des sé X

– tiszt té (al ez re des-had nagy) X X X

– fõ törzs zász lós sá X X X

2.4. Vá ra ko zá si idõ mó do sí tá sa a 83.  § (9) bek.
  sze rint

X

3. Rend fo ko za tot és szol gá -
la ti vi szonyt érin tõ
 fegyelmi dön té sek

3.1. Mi ni má lis vá ra ko zá si idõ meg hosszab-
  bí tá sa

– tiszt

X X X

3.2. Le fo ko zás

– tá bor nok ese té ben elõ ter jesz tés a
KE-höz

X

– ez re dest X

– tisz tet X

– fõ törzs zász lóst X

3.3. Szol gá la ti vi szony meg szün te té se

– tá bor nok ese té ben elõ ter jesz tés a
KE-höz

X

– ez re des ese té ben X

– tiszt ese té ben X

– fõ törzs zász lós ese tén X
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A ha tás kör te rü le te A mun kál ta tói jog kör meg ne ve zé se Mi nisz ter
HM

KÁT1
HM

HVKF2

Or szá gos 
pa rancs -

nok

3.4. Il let mény csök ken tés

– tá bor nok X

– tiszt (ez re des-had nagy) X X X

4. Szol gá la ti be osz tás ra
vo nat ko zó dön té sek

4.1. Szol gá la ti be osz tás ból fel füg gesz tés
– tá bor nok, ez re des X

– tiszt (al ez re des-had nagy) X X X

4.2. Ma ga sabb be osz tás ba ki ne ve zés

– ma ga sabb ki ne ve zé si ha tás kör be tar to -
zók ra vo nat ko zó elõ ter jesz tések a
 miniszterelnökhöz

X

– tá bor no ki, ez re de si rend fo ko zat tal rend -
sze re sí tett be osz tás ba

X

– tisz ti (al ez re des-had nagy) rend fo ko zat tal 
rend sze re sí tett be osz tás ba

X X X

– fõ törzs zász lós rend fo ko zat tal rend sze re -
sí tett be osz tás ba

X X X

– ka to nai at ta sé X

– ka to nai at ta sé he lyet tes X

5. Ve zény lés 5.1. 3 hó na pot meg ha la dó kül föl di szol gá lat ra

– tá bor nok X

– 2.  § (32) be kez dés b), f)–g) pont jai sze -
rin ti ese tek ben 1 évet meg ha la dó idõ -
tartamra

X

– 2.  § (32) be kez dés b), g) pont jai sze rin ti
ese tek ben 1 évet meg nem ha la dó idõ -
tar tam ra

X X

6. Egyéb dön té sek 6.1. Más szerv hez tör té nõ ve zény lés, ve zény lés
 meg szün te té se

– tá bor nok, ez re des X

– tiszt (al ez re des-had nagy) tiszt he lyet tes,
tisz tes

X X X

6.2. Át he lye zés más köz szol gá la ti jog vi szony ba

– tá bor nok X

– tiszt X X X

6.3. Egyen ru ha vi se lé si jog en ge dé lye zé se 
  és meg vo ná sa (nyug ál lo má nyú ak)

– tá bor nok ra vo nat ko zó ja vas lat elõ ter -
jesz tése a KE-höz

X

– tiszt X

6.4. Il let mény nél kü li sza bad ság en ge dé lye zé se

– tá bor nok X

– tiszt X X X

6.5. Hõsi ha lot tá, a Ma gyar Hon véd ség
 (a továb biak ban: MH) ha lott já vá nyil vá ní tás

– hõsi ha lot tá X

– MH ha lott já vá X X
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A ha tás kör te rü le te A mun kál ta tói jog kör meg ne ve zé se Mi nisz ter
HM

KÁT1
HM

HVKF2

Or szá gos 
pa rancs -

nok

6.6. Ki tün te té sek, el is me ré sek

– ki tün te tés re tör té nõ fel ter jesz tés a
KE-höz

X

– ki tün te tõ dí jak, cí mek, szol gá la ti jel
ado má nyo zá sa

X

6.7. Szer ve ze ti egy sé gen be lü li alá- fö lé ren delt-
  sé gi vi szony ból ere dõ össze fér he tet len ség
  fel ol dá sa

X X

6.8. Ren del ke zé si ál lo mány ba he lye zés

– tá bor nok X

– tiszt X X

6.9. Át he lye zés, szol gá la ti vi szony szü ne tel te tés

– tá bor nok X

– tiszt (ez re des-had nagy) X X X

6.10. Szol gá la ti idõ mó do sí tá sa

– tá bor nok X

– tiszt X X

1 Az alá ren delt szer vek és szer ve ze tek ál lo má nya vo nat ko zá sá ban a hi va ta li fe let te si mun kál ta tói jog kö rök gya kor lá sá ra jo go sult.
2 A HM HVKF a HM Hon véd Ve zér kar ál lo má nya vo nat ko zá sá ban állományille té kes pa rancs no ki jog kört is gya ko rol.
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A Kor mány ren de le tei

A Kormány
249/2005. (XI. 18.) Korm.

rendelete

a nukleáris létesítmények nukleáris biztonsági
követelményeirõl és az ezzel összefüggõ hatósági

tevékenységrõl  szóló 89/2005. (V. 5.) Korm. rendelet
módosításáról

A Kor mány az atom ener gi á ról  szóló 1996. évi
CXVI. tör vény (a továb biak ban: At.) 67.  §-ának a), d) és
e) pont ja i ban ka pott fel ha tal ma zás alap ján az atom ener gia
biz ton sá gos al kal ma zá sa ér de ké ben, fi gye lem mel a köz -
igaz ga tá si ha tó sá gi el já rás és szol gál ta tás ál ta lá nos sza bá -
lya i ról  szóló 2004. évi CXL. tör vény hatályba lépésére, az
aláb bi a kat ren de li el:

1.  §

A nuk le á ris lé te sít mé nyek nuk le á ris biz ton sá gi kö ve tel -
mé nye i rõl és az ez zel össze füg gõ ha tó sá gi te vé keny ség rõl
 szóló 89/2005. (V. 5.) Korm. ren de let (a továb biak ban: R.)

1.  §-a (1) be kez dé sé nek fel ve ze tõ ré sze he lyé be a követ -
kezõ ren del ke zés lép:

„(1) E ren de let ha tá lya az At. 17.  §-a (2) be kez dé sé nek
a)–e), m)–r) és 67.  §-ának d) pont ja i ban meg fo gal ma zot tak
sze rint a nuk le á ris lé te sít mé nyek re, azok épít mé nye i re,
rend sze re i re és be ren de zé se i re, a nuk le á ris lé te sít ménnyel
kap cso la tos te vé keny sé gek re és az e te vé keny sé get vég -
zõk re ter jed ki (be le ért ve a lé te sít mé nye ken be lü li ra dio ak -
tív anyag szál lí tást és a ra dio ak tív hul la dé kok át me ne ti
 tárolását biz to sí tó rend sze re ket, be ren de zé se ket, a nuk le á -
ris lé te sít mény nyo más tar tó edé nye it, to váb bá a tûz vé del -
met, va la mint a fi zi kai vé del met szol gá ló rend sze re ket,
 berendezéseket, ha azok a nuk le á ris biz ton ság ra ha tást gya -
ko rol nak, ki zá ró lag ezen ha tá suk szem pont já ból), így:”

2.  §

Az R. 5.  §-a és az azt meg elõ zõ cím és al cím he lyé be
a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„HATÓSÁGI ENGEDÉLYEZÉS, ELLENÕRZÉS
ÉS FELÜGYELET

Engedélyezés és jóváhagyás

5.  § (1) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság en ge dé lye szük -
sé ges az 1., 5. és 6. szá mú Sza bály za tok ban rész le te zet tek
sze rint a nuk le á ris lé te sít mény



a) te le pí té sé hez (te lep hely en ge dély),
b) lé te sí té sé hez, bõ ví té sé hez (lé te sí té si en ge dély),
c) üzem be he lye zé sé hez (üzem be he lye zé si en ge dély),
d) üze mel te té sé hez, ter ve zett üzem ide jén túli üze mel -

te té sé hez (üze mel te té si en ge dély),
e) át ala kí tá sa (mó do sí tá sa) elvi ér té ke lé sé hez (elvi

 engedély),
f) át ala kí tá sá hoz (át ala kí tá si en ge dély),
g) vég le ges üze men kí vül he lye zé sé hez (vég le ges le ál -

lí tá si en ge dély),
h) meg szün te té sé hez (le sze re lé si en ge dély),
i) atom erõ mû blokk ese tén a fõ ja ví tá sát kö ve tõ új ra in -

dí tá sá hoz (in dí tá si en ge dély).
(2) Ah hoz, hogy a nuk le á ris lé te sít mény a nuk le á ris bal -

eset-el há rí tá si in téz ke dé si ter vét az elsõ al ka lom mal, il let -
ve mó do sí tá sát köve tõen élet be lép tes se – az üzem be
 helyezési en ge dé lye zé si, il let ve az át ala kí tá si en ge dé lye -
zé si el já rás ke re té ben –, meg kell sze rez nie a nuk le á ris biz -
ton sá gi ha tó ság en ge dé lyét.

(3) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság egye di en ge délyt,
vagy az 1., 5. és 6. szá mú Sza bály za tok ban meg ha tá ro zott
ese tek ben tí pus en ge délyt ad a nuk le á ris lé te sít mény üzem -
anya gá nak és – a biz ton sá gi kö ve tel mé nyek nek meg fele -
lõen biz ton sá gi osz tály ba so rolt – be ren de zé se i nek

a) gyár tá sá hoz (gyár tá si en ge dély),
b) be szer zé sé hez (be szer zé si en ge dély),
c) sze re lé sé hez (sze re lé si en ge dély),
d) üze mel te té sé hez (üze mel te té si en ge dély),
e) át ala kí tá sa (mó do sí tá sa) elvi ér té ke lé sé hez (elvi

 engedély),
f) át ala kí tá sá hoz, ja ví tá sá hoz (át ala kí tá si, ja ví tá si en ge -

dély),
g) le sze re lé sé hez (le sze re lé si en ge dély).
(4) Az atom erõ mû blokk ja i nak fõ ja ví tá sát kö ve tõ új ra -

in dí tá sá hoz be kell sze rez ni a nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság
en ge dé lyét.

(5) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság vég zi a nuk le á ris
 berendezések te kin te té ben a mû sza ki su gár vé del mi en ge -
dé lye zést.

(6) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság adja ki a 7. szá mú
mel lék let sze rin ti épít mé nyek és épü let szer ke ze tek épí té -
sé hez, hasz ná lat ba vé te lé hez, fenn ma ra dá sá hoz, fel újí tá sá -
hoz, hely re ál lí tá sá hoz, át ala kí tá sá hoz, bõ ví té sé hez, ren -
del te tés tõl el té rõ hasz ná la tá hoz, va la mint le bon tá sá hoz
szük sé ges épí té si, fenn ma ra dá si és hasz ná lat ba vé te li ha tó -
sá gi en ge dé lye ket, ha az elõ zõ ek ben fel so rolt tevékeny -
ségek, vagy az épít mény fenn ma ra dá sa egy vagy több biz -
ton sá gi funk ció meg va ló su lá sát be fo lyá sol ja, vagy, ha az
az ál ta lá nos épí tés ügyi elõ írások sze rint en ge dé lye zé si
 kötelezettség alá tar to zik. Kü lö nös épí tés ügyi követel -
mények hi á nyá ban az ál ta lá nos elõ írásokat kell az en ge dé -
lye zés so rán al kal maz ni.

(7) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság adja ki a 7. szá mú
mel lék let sze rin ti épít mé nyek fel vo nó i nak épí té si és hasz -
ná lat ba vé te li en ge dé lyét.

(8) A nuk le á ris lé te sít mény en ge dé lye zé si el já rá sa ke re -
té ben a nuk le á ris lé te sít mény épít mé nye i nek, va la mint a
nuk le á ris be ren de zé sek nek az en ge dé lye zé se össze von tan, 
egy el já rás ban is le foly tat ha tó, amennyi ben erre vonat -
kozó ké rel met ter jesz te nek elõ, és a ké re lem sze rin ti en ge -
dé lyek hez szük sé ges tar tal mi és for mai kö ve tel mé nyek nek 
és fel té te lek nek a ké rel me zõ ele get tesz.

(9) Az At. 17.  §-ának (2) be kez dé se sze rint az en ge dé -
lye sek ké rel mé re in du ló el já rás ban az elekt ro ni kus adat -
hor do zón is mel lé kelt do ku men tá ció ha tó ság ál tal al kal -
ma zott fájl for má tu ma it a ha tó ság meg ne vez he ti. Az al kal -
ma zott fájl for má tu mok jegy zé két a ha tó ság köz zé te szi.

(10) A nuk le á ris lé te sít mény Idõ sza kos Biz ton sá gi
 Jelentését a nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság fe lül vizs gál ja és
jó vá hagy ja a je len ren de let 21.  §-a sze rint.

(11) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság a nuk le á ris biz ton -
ság szem pont já ból fon tos sze re lé si, ki vi te le zé si tech no ló -
gi á kat, mé ré si, szá mí tá si, mû sza ki vizs gá la ti és ér té ke lé si
mód sze re ket, – a mód szer fel hasz ná lá sá nak kö rül mé nye it
meg vizs gál va, a fel hasz ná lás kö rül mé nye i re tett elõ írások
mel lett, – egy sze ri vagy több szö ri fel hasz ná lás ra jó vá -
hagy ja.”

3.  §

Az R. 9.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:
„9.  § A nuk le á ris lé te sít mény nek a 7. szá mú mel lék let -

ben fog lal tak tól el té rõ épít mé nye i vel kap cso lat ban a te rü -
le ti leg ille té kes, vagy a sa já tos épít mény faj ták te kin te té -
ben ha tás kör rel bíró épí tés ügyi ha tó sá gok ál tal le foly ta tott
el já rá sok ban a nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság szak ha tó sá gi
hoz zá já ru lá sa szük sé ges a nuk le á ris biz ton ság ér vény re
jut ta tá sa cél já ból.”

4.  §

Az R. 12.  §-át meg elõ zõ al cím az aláb bi ak sze rint mó -
do sul, az R. 12.  §-a pe dig a kö vet ke zõ (5) be kez dés sel egé -
szül ki:

„Ellenõrzés és felügyelet”

„(5) A nuk le á ris lé te sít mé nyek fel ügye le té hez a nuk le á -
ris biz ton sá gi ha tó ság fo lya ma tos táv-adat szol gál ta tást is
igény be vesz a hoz zá te le pí tett esz kö zök kel

a) adat bá zi sok ból,

b) a tech no ló gi ai fo lya mat ba be épí tett el len õr zõ rend -
sze rek bõl.

A táv-adat szol gál ta tás út ján be szer zett adat a biz ton sá gi 
hely zet elem zé sé re, ér té ke lé sé re a fel ügye le ti te vé keny ség
ke re té ben hasz nál ha tó fel. A táv-adat szol gál ta tás út ján
 beszerzett adat alap ján a ha tó ság be je len tett vagy be nem
je len tett el len õr zést kez de mé nyez het.”
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5.  §

Az R. 13.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:
„13.  § (1) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság az en ge dé lye -

sek mû kö dé sét és a lé te sít mé nyek biz ton sá gi hely ze tét
rend sze res elem zé sek és ér té ke lé sek vég zé sé vel is fel -
ügye li. A koc ká zat nö ve ke dé sé nek le he tõ sé ge ese tén hi va -
tal ból el já rást kez de mé nyez, és szük ség ese tén a jogsza -
bályi kö ve tel mé nyek, az azo kon ala pu ló ha tó sá gi elõ -
írások gya kor la ti ér vé nye sü lé sét biz to sí tó elõ írásokat tesz.

(2) A ha tó ság dön té sét a ren del ke zé sé re álló té nyek, az
el já rá sá nak tár gyát ké pe zõ lé te sít mény, be ren de zés mû kö -
dé se, a ter ve zést meg ala po zó biz ton sá gi el gon do lás, a
 javasolt, il let ve meg va ló sult mû kö dé si el vek – el sõ sor ban
az en ge dé lyes ál tal szol gál ta tott mû sza ki in for má ció alap -
ján tör té nõ – át fo gó, rész le tes elem zé sé re és ér té ke lé sé re
ala poz za.

(3) An nak ér de ké ben, hogy az atom ener gia al kal ma zá sa 
ál tal oko zott koc ká zat ne le gyen na gyobb a koc ká zat el fo -
gad ha tó mér té két figye lembe vevõ jog sza bá lyok ren del ke -
zé sei ál tal meg ha tá ro zott nál, a nuk le á ris biz ton sá gi ha tó -
ság – mér le gel ve és figye lembe véve az elem zé sek nek,
 értékelésnek és az el len õr zés nek a nuk le á ris biz ton ság
fenn tar tá sá hoz szük sé ges mód ját és rész le tes sé gét – meg -
gyõ zõ dik ar ról, hogy

a) a ren del ke zé sé re bo csá tott in for má ció bi zo nyít ja a
lé te sít mény, te vé keny ség biz ton sá gát,

b) az üze mel te tõ ál tal be nyúj tott do ku men tá ció pon tos,
és elég sé ges an nak meg íté lé sé hez, hogy tel je sül nek a ha tó -
sá gi kö ve tel mé nyek,

c) az al kal ma zott mû sza ki meg ol dá sok – kü lö nö sen az
új sze rû ek – a gya kor lat ban vagy kí sér le tek ben bi zo nyí tot -
tan meg fe le lõ ek vagy mi nõ sí tet tek, to váb bá al kal ma sak a
meg kí vánt biz ton sá gi szint el éré sé re.”

6.  §

Az R. 21.  §-ának (5) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(5) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság az en ge dé lyes idõ -
sza kos biz ton sá gi je len té se és a je len tés fe lül vizs gá la tá nak 
meg ál la pí tá sai alap ján ha tá ro za tot hoz. A ha tá ro zat ban az
üze mel te té si en ge délyt vissza von hat ja vagy ér vé nyes sé gét 
kor lá toz hat ja, ha az an nak meg adá sá hoz ala pul szol gá ló
kö rül mé nyek meg vál to zá sát, il let ve a koc ká zat mér té ké -
nek nö ve ke dé sét ál la pí tot ta meg. A ha tá ro zat ban a to váb bi
üze mel te tés hez a ko ráb bi a kon kí vül újabb, azok tól el té rõ
fel té te le ket is meg szab hat, az en ge dé lyes szá má ra kö te le -
zett sé ge ket ír hat elõ, be le ért ve a (3) be kez dés sze rin ti biz -
ton ság nö ve lõ in téz ke dé sek vég re haj tá sát.”

7.  §

Az R. 25.  §-ának (4) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(4) A nuk le á ris biz ton sá gi ha tó ság az At. 12.  §-a (1) be -
kez dé sé nek a) pont ja sze rin ti elsõ fokú ügy in té zé si ha tár -

idõ meg tar tá sá val ha tá ro zat ban dönt a fel men tés rõl és
 annak idõ tar ta má ról, amely nem le het ké sõb bi a so ron
 következõ biz ton sá gi fe lül vizs gá lat idõ pont já nál. A fel -
men tés en ge dé lye zett idõ tar ta má nak meg ha tá ro zá sa so rán
a kö ve tel mény tõl való el té rés ál tal oko zott koc ká zat nö ve -
ke dés mér té két, a tel je sü lés hez szük sé ges in téz ke dé sek
ter je del mét, költ sé gét, meg va ló sí tá si idõ tar ta mát ve szi
figye lembe. Fi gyel met for dít arra, hogy egy te lep he lyen
be lül ne kü lön böz ze nek in do ko lat la nul a biz ton sá gi kö ve -
tel mé nyek.”

8.  §

(1) Az R. 1. mel lék le te e ren de let 1. mel lék le te sze rint
mó do sul.

(2) Az R. 3. mel lék le te e ren de let 2. mel lék le te sze rint
mó do sul.

(3) Az R. 5. mel lék le te e ren de let 3. mel lék le te sze rint
mó do sul.

(4) Az R. 6. mel lék le te e ren de let 4. mel lék le te sze rint
mó do sul.

9.  §

Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 8. na pon lép ha tály -
ba, egy ide jû leg az R. 10.  §-a, va la mint az R. 1. mel lék le te
3.040. pont har ma dik és ne gye dik mon da tai, a 4.075. pont
har ma dik és ne gye dik mon da tai és a 6.059. pont har ma dik
és ne gye dik mon da tai ha tá lyu kat vesz tik.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

1. melléklet
a 249/2005. (XI. 18.) Korm. rendelethez

1. Az R. 1. mel lék le té nek 2.087. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.087. A ké rel met meg ala po zó do ku men tá ci ót a Ha tó -
ság gal egyez te tett szö veg szer kesz tõi kör nye zet ben, elekt -
ro ni kus adat hor do zón is 1 pél dány ban be kell nyúj ta ni.”

2. Az R. 1. mel lék le té nek 2.090. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.090. Az en ge dély ké rel met meg ala po zó dokumen -
táció 2 pél dá nyát a Ha tó ság a ké re lem nek helyt adó el já rás
be fe je zé se után sa ját irat tá rá ban he lye zi el. A ké re lem
 elutasítása, vissza vo ná sa vagy az el já rás meg szün te té se
ese tén a Ha tó ság 1 pél dányt irat tá roz, a má sik pél dányt az
en ge dé lyes nek vissza kül di.”
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3. Az R. 1. mel lék le té nek 2.092. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.092. Nem ha tó sá gi en ge dély kö te les mó do sí tás ese -
tén a ha tó sá gi en ge délyt meg ala po zó do ku men tá ci ó tól
való el té rést az En ge dé lyes a Ha tó ság nak kö te les be je len -
te ni. A be je len tést az En ge dé lyes a mó do sí tott do ku men -
tum (en ge dély esi dön tés és dön tést meg ala po zó do ku men -
tá ció) 1 pél dá nyá nak a Ha tó ság ré szé re – a mó do sí tást
 követõ 5 na pon be lül, de még a te vé keny ség meg kez dé se
elõtt – tör té nõ be nyúj tás sal tel je sí ti.”

4. Az R. 1. mel lék le té nek 3.041. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„3.041. A ké rel met meg ala po zó do ku men tá ci ót a Ha tó -
ság gal egyez te tett szö veg szer kesz tõi kör nye zet ben, elekt -
ro ni kus adat hor do zón is 1 pél dány ban be kell nyúj ta ni.”

5. Az R. 1. mel lék le té nek 3.043. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„3.043. Az en ge dély ké rel met meg ala po zó dokumen -
táció 2 pél dá nyát a Ha tó ság a ké re lem nek helyt adó el já rás
be fe je zé se után sa ját irat tá rá ban he lye zi el. A ké re lem
 elutasítása, vissza vo ná sa vagy az el já rás meg szün te té se
ese tén a Ha tó ság 1 pél dányt irat tá roz, a má sik pél dányt az
en ge dé lyes nek vissza kül di.”

6. Az R. 1. mel lék le té nek 3.045. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„3.045. Nem ha tó sá gi en ge dély kö te les mó do sí tás ese -
tén a ha tó sá gi en ge délyt meg ala po zó do ku men tá ci ó tól
való el té rést az En ge dé lyes a Ha tó ság nak kö te les be je len -
te ni. A be je len tést az En ge dé lyes a mó do sí tott do ku men -
tum (en ge dély esi dön tés és dön tést meg ala po zó do ku men -
tá ció) 1 pél dá nyá nak a Ha tó ság ré szé re – a mó do sí tást
 követõ 5 na pon be lül, de még a te vé keny ség meg kez dé se
elõtt – tör té nõ be nyúj tás sal tel je sí ti.”

7. Az R. 1. mel lék le té nek 4.006. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„4.006. Az En ge dé lyes ál tal ja va solt ka te go ri zá lás
 végsõ jó vá ha gyá sát a Ha tó ság vég zi. Az 1. és 2. át ala kí tá si
ka te gó ri ák ba so rolt át ala kí tá sok ese tén a jó vá ha gyás a
4.016 pont já nak a) al pont ja sze rin ti en ge dé lye zé si el já rás -
ban tör té nik. A 3. át ala kí tá si ka te gó ri á ba so rolt át ala kí tá -
sok ese tén el len õr zés cél já ból elekt ro ni kus for má ban el ér -
he tõ vé kell ten ni a Ha tó ság szá má ra a terv be vett át ala kí tás 
elõ ze tes ér té ke lé sét és kü lön ké rés re az an nak alap já ul
szol gá ló do ku men tu mo kat. A Ha tó ság el len õr zé sé nek
ered mé nyét elekt ro ni kus for má ban rög zí ti, el uta sí tó dön -
té sét ha tá ro zat ban köz li az En ge dé lyes sel.”

8. A R. 1. mel lék le té nek 4.013. pont já ban sze rep lõ
 táblázat he lyé be a kö vet ke zõ táb lá zat lép:
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Biz ton sá gi osz tály

1 2 3

a) rend szer, rend sze re lem ter ve zé si alap já nak, rend szer rel, rend sze re lem mel szem ben
 támasztott rend szer tech ni kai és funk ci o ná lis kö ve tel mé nyek mó do sí tá sát

X X X

b1) a rend szer, rend sze re lem ál tal el lá tott biz ton sá gi funk ció

b1.1) meg szün te té sét, mó do sí tá sát vagy új biz ton sá gi funk ció ki ala kí tá sát X X X

b1.2) meg va ló su lá si mód já nak és fel té te le i nek mó do su lá sát: ak tív elem he lyett
passzív elem mel va ló sul meg; el té rõ el ven vagy mó don va ló sul meg a funk -
ció el lá tá sa; mû kö dést in dí tó pa ra mé te rek vál toz nak; funk ci ó hoz szük sé ges
fel ada tok mó do su lá sa pl. új vé del mi jel ke rül be ve ze tés re; stb.

X X X

b1.3) jel lem zõ i nek meg vál to zá sát: funk ció jel lem zõ pa ra mé te re i nek vál to zá sa;
funk ció ren del ke zés re ál lá sá nak meg vál to zá sa; stb.

X X X

b2) ter ve zés so rán fel té te le zett (VBJ-ben rög zí tett) aláb bi ada tok meg vál toz ta tá sát

b2.1) a ter ve zé si alap ból adó dó mé re te zé si alap ada tok X X X

b2.2) a ter ve zés so rán fel té te le zett igény be vé te lek X X X

b2.3) a ter ve zés so rán fel té te le zett kör nye ze ti vi szo nyok X X X

b2.4) a ter ve zés so rán fel té te le zett meg bíz ha tó sá gi szint X X X

b2.5) a ter ve zés és ki vi te le zés so rán hasz nált szab vá nyok ból, elõ írásokból adó dó
kö ve tel mé nyek

X X X

b3) A b2.1)–b2.5) pon tok sze rin ti kö ve tel mé nyek tõl el té rõ jel lem zõk kel ren del ke zõ rend -
sze re le mek be épí té sét

X X X

c1) a rend szer és rend sze re lem fel ada tá nak és ter ve zett üzem ál la po ta i nak meg vál toz ta tá sát X X X

c2) a rend szer biz ton sá gi osz tály ba so ro lá sá nak mó do sí tá sát X X X

c3) a rend szer sze iz mi kus osz tály ba so ro lá sá nak meg vál toz ta tá sát X X X



Biz ton sá gi osz tály

1 2 3

c4) a biz ton sá gi funk ció el lá tá sá ban, meg va ló sí tá sá ban részt ve võ rend sze re lem fel ál lí tá si
(te le pí té si, be épí té si) he lyé nek, nyom vo na lá nak olyan mó do sí tá sát, amely a figye -
lembe vett kör nye ze ti vi szo nyo kat, igény be vé te le ket, mû köd tet he tõ sé get, ellenõriz -
hetõséget, kar ban tart ha tó sá got és meg bíz ha tó sá got mó do sít ja vagy mó do sít hat ja

X X –

c5) biz ton sá gi funk ció el lá tá sá ban, meg va ló sí tá sá ban részt ve võ rend szer, rend sze re lem
fel épí té sé nek, konst ruk ci ó já nak, rög zí té sé nek, jel lem zõ i nek, mû kö dé si mód já nak
meg vál toz ta tá sát, vagy az ere de ti tõl el té rõ rend sze re lem be épí té sét

X X –

c6) vé del mi és au to ma ti kus mû kö dé sek (ide ért ve a be ren de zé sek sa ját vé del mét is)
 módosítását

X –

c7) biz ton sá gi funk ció el lá tá sá ban, meg va ló sí tá sá ban részt ve võ I&C rend szer és rend-
sze re lem meg vál toz ta tá sát

X –

c8) vil la mos be táp lá lás mó do sí tá sát X –

c9) a rend szer hez, rend sze re lem hez csat la ko zó rend szer vagy se géd rend szer kap cso ló dá -
sá nak mó do sí tá sát, új csat la ko zás lét re ho zá sát

X X –

c10) szer ke ze ti anya gok mó do sí tá sát X X –

c11) a rend szer, rend sze re lem funk ci ó ja ren del ke zés re ál lá sá nak biz to sí tá sa ér de ké ben vég -
zen dõ üzem köz be ni vizs gá la tok, el len õr zé sek, pró bák mó do sí tá sát (gya ko ri ság, ter je -
de lem, mód szer, jel lem zõk, el fo ga dá si kri té ri u mok stb.), ezek tõl ese ti el té rés
en ge dé lye zé sét

X X –

c12) biz ton sá gi funk ció el lá tá sá ban, meg va ló sí tá sá ban részt ve võ új rend szer, rend sze re lem
al kal ma zá sát, meg lé võ ilyen rend szer, rend sze re lem le sze re lé sét

X X X

d) d1)   prog ra mo zott esz kö zök mó do sí tá sát, új esz kö zök be épí té sét a 6. fe je zet ben
 leírtak sze rint

d2)   épít mé nyek, épü let szer ke ze tek át ala kí tá sát az 5. fe je zet ben le ír tak sze rint

X X

Biz ton sá gi osz tály ba
so ro lás tól füg get len

e) a ter ve zé si üzem za va rok le fo lyá sá nak meg vál to zá sát ered mé nye zõ mó do sí tá so kat X

f) a blokk üze mel te té si fel té te le i tõl és kor lát ja i tól el té rõ üzem ál la pot ban tör té nõ elõ re
 eltervezett üze mel te té sét

X

g) az aláb bi do ku men tu mok mó do sí tá sa it:
g1.1) az atom erõ mû üze mel te té si fel té te lei és kor lát jai
g1.2) a biz ton sá gi funk ci ót el lá tó be ren de zé sek meg fe le lõ ál la po ta fenn tar tá sát

és a kar ban tar tás ha té kony sá gát biz to sí tó kö ve tel mé nye ket, elõ írásokat
 tartalmazó do ku men tá ció

g1.3) az atom erõ mû üzem za var el há rí tá sát sza bá lyo zó ál la pot ori en tált ke ze lé si
uta sí tás

g1.4) bal eset el há rí tá si in téz ke dé si terv
g1.5) bal eset ke ze lé si el já rá sok
g1.6) Biz ton sá gi sza bály zat
g1.7) a mun ka kör be töl té sé hez elõ írt ha tó sá gi jo go sí tó vizs gák le bo nyo lí tá sá ra

 vonatkozó, az En ge dé lyes ál tal ké szí tett és a Ha tó ság ál tal jó vá ha gyott
 belsõ sza bá lyo zás

X

h) a Vég le ges Biz ton sá gi Je len tés ben a te lep hely re, a tûz vé de lem re, a fi zi kai vé de lem re,
a mi nõ ség irá nyí tá si prog ram ra és a biz ton sá gi elem zé sek re, to váb bá a hul la dék ke ze -
lés sel, a su gár vé de lem mel, a fû tõ elem ke ze lés sel, az üze mel te tés sel kap cso la tos
 tevékenységekre le ír tak nak a nuk le á ris biz ton ság ra vagy a dol go zók, la kos ság su gár -
ter he lé sé re ki ha tó meg vál to zá sát

X
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9. Az R. 1. mel lék le té nek 4.017. pont ja he lyé be a kö -
vet ke zõ ren del ke zés lép:

„4.017. A 4.016. pont sze rin ti en ge dé lye zé si el já rá sok
ügy in té zé si ha tár ide jé rõl az At. 12.  §-a ren del ke zik.”

10. Az R. 1. mel lék le té nek 4.061. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„4.061. A rend sze re le mek ha tó sá gi en ge dély kö te les
 javításához kap cso ló dó gyár tá si és be szer zé si te vé keny ség 
nem ha tó sá gi en ge dély hez kö tött te vé keny ség, ha a be -
szer zett vagy gyár tott rend sze re lem a Sza bály za tok hoz
tar to zó meg ha tá ro zá sok sze rin ti „azo nos al kat rész, szer ke -
ze ti elem, rend sze re lem” vagy „ha son ló al kat rész, szer ke -
ze ti elem, rend sze re lem” de fi ní ci ó nak meg fe lel.”

11. Az R. 1. mel lék le té nek 4.076. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„4.076. A ké rel met meg ala po zó do ku men tá ci ót a Ha tó -
ság gal egyez te tett szö veg szer kesz tõi kör nye zet ben, elekt -
ro ni kus adat hor do zón is 1 pél dány ban be kell nyúj ta ni.”

12. Az R. 1. mel lék le té nek 4.078. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„4.078. Az en ge dély ké rel met meg ala po zó dokumen -
táció 2 pél dá nyát a Ha tó ság a ké re lem nek helyt adó el já rás
be fe je zé se után sa ját irat tá rá ban he lye zi el. A ké re lem
 elutasítása, vissza vo ná sa vagy az el já rás meg szün te té se
ese tén a Ha tó ság 1 pél dányt irat tá roz, a má sik pél dányt az
en ge dé lyes nek vissza kül di.”

13. Az R. 1. mel lék le té nek 4.080. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„4.080. Nem ha tó sá gi en ge dély kö te les mó do sí tás ese -
tén a ha tó sá gi en ge délyt meg ala po zó do ku men tá ci ó tól
való  eltérést az En ge dé lyes a Ha tó ság nak kö te les be je len -
te ni. A be je len tést az En ge dé lyes a mó do sí tott do ku men -
tum (en ge dély esi dön tés és dön tést meg ala po zó do ku men -
tá ció) 1 pél dá nyá nak a Ha tó ság ré szé re – a mó do sí tást kö -
ve tõ 5 na pon be lül, de még a te vé keny ség meg kez dé se
elõtt – tör té nõ be nyúj tás sal tel je sí ti.”

14. Az R. 1. mel lék le té nek 5.004. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.004. Az épí tés ügyi ha tó sá gi en ge dé lye zés az aláb bi
en ge dé lyek ki adá sá val tör té nik:

a) épí té si (bon tá si) en ge dély,
b) fenn ma ra dá si en ge dély,
c) hasz ná lat ba vé te li en ge dély.”

15. Az R. 1. mel lék le té nek 5.015. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.015. Új atom erõ mû vel vagy új atom erõ mû vi blokk al
össze füg gõ épít mé nyek, épü let szer ke ze tek épí té se ese tén
az en ge dély ké re lem nek tar tal maz nia kell:

a) az épít mény meg ne ve zé sét, azo no sí tó je lét, bizton -
sági és sze iz mi kus osz tály ba so ro lá sát,

b) a ké re lem mel érin tett in gat lan cí mét és hely raj zi
 számát, az épí té si jo go sult sá got iga zo ló do ku men tu mot,

c) az épít mény fel ada tát az atom erõ mû min den ter ve -
zett üzem ál la po tá ban,

d) az épít mény ter ve zé si alap ját,

e) a Nuk le á ris Biz ton sá gi Sza bály za tok ban és az egyéb
ha tá lyos jog sza bá lyok ban, a lé te sít mény biz ton sá gi je len -
té sé ben (EBJ, VBJ), az épít mény re, az épí té si mun ká ra,
va la mint a biz ton sá gi osz tály ra meg ha tá ro zott mû sza ki és
mi nõ sé gi kö ve tel mé nye ket,

f) az épít mény mû sza ki le írá sát, en nek ré sze ként:

f1) az épít mény mé re te zé si, ter ve zé si in for má ci ó it:

– ter ve zé si alap ból adó dó igény be vé te lek, azok
gya ko ri sá ga és szu per po zí ci ó ja,

– kör nye ze ti vi szo nyok (ne ut ron- és gamma -
sugárzás, hõ mér sék let, pá ra tar ta lom, idõ já rás
stb.),

– élet tar tam,

– a ter ve zés és ki vi te le zés so rán hasz nált szab -
vá nyok, elõ írások,

– a ter ve zés, gyár tás és ki vi te le zés fõbb mû sza -
ki kö ve tel mé nyei,

f2) a hely szín raj zot, te rep ren de zé si ter vet, a szük -
séges ta laj jel lem zõk biz to sí tá sá nak mód ját,

f3) az épít mény fel ál lí tá si he lyét, fõbb ada ta it,
funk ci o ná lis le írá sát áb rá val, rajz zal szem lél -
tet ve (hom lok za tok, alap raj zok),

f4) az épít mény szer ke ze ti ki ala kí tá sát alap raj zok -
kal és met sze tek kel,

f5) az épü let szer ke ze tek be mu ta tá sát,

f6) a fel hasz nál ni kí vánt épí té si és sze re lé si anya -
gok is mer te té sét,

f7) 2. biz ton sá gi osz tály ba so rolt épít mé nyek nél,
épü let szer ke ze tek nél al kal ma zott, vagy a ha -
gyo má nyos tech no ló gi ák tól el té rõ épí té si és
sze re lé si tech no ló gi ák le írá sát,

f8) épü let gé pé sze tet,

f9) vil la mos ins tal lá ci ót,

f10) tûz jel zõ rend szert,

f11) mun ka vé del met,

f12) kör nye zet vé del met,

g) az épít mény be te le pí ten dõ fel vo nók ter ve it és
 adatait,

h) te rep biz to sí tá si épít mé nyek, ke rí té sek ter ve it,

i) tûz vé del mi do ku men tá ci ót,

j) ta laj me cha ni kai szak vé le ményt,

k) az alább fel so rolt iga zo ló mû sza ki dokumentu -
mokat:

k1) szer ke ze ti és egyéb mû sza ki szá mí tá sok,

k2) a fel hasz nál ni kí vánt épí té si és sze re lé si anya -
gok meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa,

k3) 2. biz ton sá gi osz tály ba so rolt épít mé nyek nél,
épü let szer ke ze tek nél al kal ma zott, vagy a ha -
gyo má nyos tech no ló gi ák tól el té rõ épí té si és
sze re lé si tech no ló gi ák meg fe le lõ sé gé nek iga -
zo lá sa,
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k4) az e) pont sze rin ti kö ve tel mé nyek és elõ írások
tel je sü lé sé nek be mu ta tá sa, amennyi ben azo kat
a k1)–k3) pon tok nem fe dik le,

l) mi nõ ség ügyi ter vet,
m) a ra dio ak tív anya gok kör nye ze ti ki ju tá sá nak meg -

aka dá lyo zá sá ra, a su gár ter he lés csök ken té sé re szol gá ló
épü let szer ke ze tek, to váb bá a fõ víz kö ri fõ be ren de zé sek
tar tó szer ke ze te i nek épí té si mun kái so rán meg va ló sí ta ni
kí vánt el len õr zé si prog ram be mu ta tá sát,

n) azon üzem köz be ni vizs gá la tok, el len õr zé sek ter je -
del mé nek, gya ko ri sá gá nak is mer te té sét (ál la pot-fel ügye -
le ti terv) és meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sát, ame lyek el vég -
zé se szük sé ges an nak biz to sí tá sá hoz, hogy az épít mény,
épü let szer ke zet el lás sa funk ci ó it,

o) az épít mény és épü let szer ke ze tek meg va ló sí tá sá val
kap cso lat ban álló szer ve ze tek kel szem ben tá masz tott
 követelményeket, a köz re mû kö dõ ter ve zõ(k) ne vét, cí mét,
ter ve zõi jo go sult sá guk meg je lö lé sét és mi nõ sí té sük be mu -
ta tá sát,

p) ter ve zõi nyi lat ko za tot az épí té si elõ írásoknak való
meg fe le lõ ség rõl, és a mi nõ ség biz to sí tá si elõ írások betar -
tásáról,

q) ki je lölt szer ve zet fe lül vizs gá la tát és ér té ke lé sét
 arról, hogy az épí té si mun ka do ku men tá ci ó ja a ha tá lyos
jog sza bá lyok ban elõ írt kö ve tel mé nye ket, va la mint a
 beépítés he lyé re, a biz ton sá gi osz tály ra vo nat ko zó mû -
szaki és mi nõ sé gi elõ írásokat ki elé gí ti,

r) az el já rás hoz kap cso ló dó an a Ha tó ság ál tal ki adott
en ge dély(ek), a ké re lem meg ala po zá sá hoz fel hasz nált, az
En ge dé lyes ál tal ko ráb ban be nyúj tott do ku men tá ció meg -
ne ve zé sét és azo no sí tó it.”

16. Az R. 1. mel lék le té nek 5.054. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.054. A ké rel met meg ala po zó do ku men tá ci ót a Ha tó -
ság gal egyez te tett szö veg szer kesz tõi kör nye zet ben, elekt -
ro ni kus adat hor do zón is 1 pél dány ban be kell nyúj ta ni.”

17. Az R. 1. mel lék le té nek 5.059. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.059. Az en ge dély ké rel met meg ala po zó dokumen -
táció 2 pél dá nyát a Ha tó ság a ké re lem nek helyt adó el já rás
be fe je zé se után sa ját irat tá rá ban he lye zi el. A ké re lem
 elutasítása, vissza vo ná sa vagy az el já rás meg szün te té se
ese tén a Ha tó ság 1 pél dányt irat tá roz, a má sik pél dányt az
en ge dé lyes nek vissza kül di.”

18. Az R. 1. mel lék le té nek 5.061. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.061. Nem ha tó sá gi en ge dély kö te les mó do sí tás ese -
tén a ha tó sá gi en ge délyt meg ala po zó do ku men tá ci ó tól
való el té rést az En ge dé lyes a Ha tó ság nak kö te les be je len -
te ni. A be je len tést az En ge dé lyes a mó do sí tott do ku men -
tum (en ge dély esi dön tés és dön tést meg ala po zó do ku men -
tá ció) 1 pél dá nyá nak a Ha tó ság ré szé re – a mó do sí tást
 követõ 5 na pon be lül, de még a te vé keny ség meg kez dé se
elõtt – tör té nõ be nyúj tás sal tel je sí ti.”

19. Az R. 1. mel lék le té nek 6.015. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„6.015. A 6.009. pont sze rin ti en ge dé lye zé si el já rá sok
ügy in té zé si ha tár ide jé rõl az At. 12.  §-a ren del ke zik.”

20. Az R. 1. mel lék le té nek 6.060. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„6.060. A ké rel met meg ala po zó do ku men tá ci ót a Ha tó -
ság gal egyez te tett szö veg szer kesz tõi kör nye zet ben, elekt -
ro ni kus adat hor do zón is 1 pél dány ban be kell nyúj ta ni.”

21. Az R. 1. mel lék le té nek 6.063. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„6.063. Az en ge dély ké rel met meg ala po zó dokumen -
táció 2 pél dá nyát a Ha tó ság a ké re lem nek helyt adó el já rás
be fe je zé se után sa ját irat tá rá ban he lye zi el. A ké re lem
 elutasítása, vissza vo ná sa vagy az el já rás meg szün te té se
ese tén a Ha tó ság 1 pél dányt irat tá roz, a má sik pél dányt az
en ge dé lyes nek vissza kül di.”

22. Az R. 1. mel lék le té nek 6.065. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„6.065. Nem ha tó sá gi en ge dély kö te les mó do sí tás
 esetén a ha tó sá gi en ge délyt meg ala po zó do ku men tá ci ó tól
való el té rést az En ge dé lyes a Ha tó ság nak kö te les be je len -
te ni. A be je len tést az En ge dé lyes a mó do sí tott do ku men -
tum (en ge dély esi dön tés és dön tést meg ala po zó do ku men -
tá ció) 1 pél dá nyá nak a Ha tó ság ré szé re – a mó do sí tást
 követõ 5 na pon be lül, de még a te vé keny ség meg kez dé se
elõtt – tör té nõ be nyúj tás sal tel je sí ti.”

23. Az R. 1. mel lék le té nek 7.007. pont já nak a) al pont ja 
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[7.007. Az el len õr zé si te vé keny ség ki ter jed:]

„a) atom erõ mû re, an nak biz ton sá gi osz tály ba so rolt
rend sze re i re, rend sze re le me i re, to váb bá a je len ren de let
1.  §-ának (1) be kez dé se sze rin ti nyo más tar tó edé nyek re,
csõ ve ze té kek re és nyo más ha tá ro lók ra, va la mint az atom -
erõ mû vel össze füg gõ épít mé nyek fel vo nó i ra,”

24. Az R. 1. mel lék le té nek 8.033. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„8.033. INES sze rin ti 1 vagy an nál ma ga sabb besoro -
lású ese mény rõl az ese mény be kö vet ke zé sét vagy fel fe de -
zé sét kö ve tõ 24 órán be lül a Nem zet kö zi Atom ener gia
Ügy nök sé get is tá jé koz tat ni kell. A tá jé koz ta tá si kö te le -
zett sé get a Ha tó ság tel je sí ti és az En ge dé lyes kö te les sé ge,
hogy az eh hez szük sé ges in for má ci ót és az ese mény an gol
nyel vû INES be so ro lá si for ma nyom tat vá nyát idõ ben a
 Hatóság ren del ke zé sé re bo csás sa.”

25. Az R. 1. mel lék le té nek 4. szá mú füg ge lé ké ben a
8. pont he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

8. gõz fej lesz tõk fõ víz kö rön kí vü li
ré szei és biz ton sá gi sze le pei

2 x
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2. melléklet
a 249/2005. (XI. 18.) Korm. rendelethez

1. Az R. 3. mel lék le te a kö vet ke zõ 4.103/A. pont tal
egé szül ki:

„4.103/A. Az atom erõ mû biz ton sá gá ra ha tás sal lévõ
kül sõ kör nye ze ti té nye zõk sta bi li tá sát, il let ve vál to zá sa it a
lé te sít mény élet tar ta má ra prog nosz ti zál ni kell. A kül sõ
 hatások és a te lep he lyi jel lem zõk vál to zá sát – kü lö nö sen
az em ber i te vé keny ség és az ah hoz kap cso ló dó paramé -
terek (pl. de mog rá fi ai el osz lás, épí tett kör nye zet, ipar i
 tevékenység) vi szony lag gyors vál to zá sát – a tel jes élet tar -
tam alatt mo ni to roz ni szük sé ges, és a koc ká zat ál lan dó
szint en tar tá sa ér de ké ben rend sze re sen ér té kel ni kell.”

2. Az R. 3. mel lék le té nek 5.165. pont já nak a) al pont ja
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[5.165. Ezek a mé rõ esz kö zök leg alább a kö vet ke zõk
 legyenek:]

„a) Te le pí tett dó zis tel je sít mény mé rõk a sze mély zet
 által rend sze re sen ki szol gált te rek rend sze res idõ köz ön -
kén ti mû sze res el len õr zé se cél já ból, ha ezen te rek ben bár -
mely ter ve zé si üzem ál la pot so rán a dó zis tel je sít mény vál -
to zá sa olyan le het, hogy ezen te rek ki szol gá lá sa bi zo nyos
idõ tar ta mok ra kor lá to zás alá es het. Ezen túl me nõ en al kal -
ma san meg vá lasz tott he lyek re dó zis tel je sít mény mé rõ ket
kell te le pí te ni, me lyek a ter ve zé si üzem za va rok és bal ese -
tek so rán ki ala kult több let-dó zis tel je sít mény jel zé sé re
szol gál nak. Ezen mû sze rek nek elég sé ges in for má ci ót kell
szol gál tat ni uk a do zi met ri ai ve zény lõ ben, a blokk ve zény -
lõ ben és a ve szély hely ze ti irá nyí tó köz pont ban ah hoz,
hogy a sze mély zet szük ség ese tén bal eset-el há rí tás sal kap -
cso la tos in téz ke dé se ket kez de mé nyez hes sen.”

3. Az R. 3. mel lék le té nek 5.176. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.176. Az atom erõ mû nek ren del kez nie kell meteoro -
lógiai mé rõ ál lo más sal, amely nek egy ki jel zõ egy sé gét a
blokk ve zény lõ be és a ve szély hely ze ti irá nyí tó köz pont ba
kell te le pí te ni.”

4. Az R. 3. mel lék le té nek 5.201. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„5.201. A gya kor la ti lag le het sé ges mér ték ben és éssze -
rû idõ tar ta mig meg fe le lõ in téz ke dé sek kel kell biz to sí ta ni a 
vész hely ze ti irá nyí tó köz pont ban tar tóz ko dó sze mély zet
szá má ra a vész hely zet bõl ere dõ ve szé lyek el le ni vé del met. 
A ve szély hely ze ti irá nyí tó köz pont funk ció ké pes sé gé nek
rend sze res el len õr zé si le he tõ sé gét biz to sí ta ni kell.”

3. melléklet
a 249/2005. (XI. 18.) Korm. rendelethez

1. Az R. 5. mel lék le té nek 2.103. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.103. A nuk le á ris biz ton ság szem pont já ból meg ha tá -
ro zó, a lé te sít mény re ki ha tó és kom plex át ala kí tá sok el bí -

rá lá sa az At. 12.  § (1) és (2) be kez dé sé ben a lé te sít mény -
szin tû el já rá sok ra meg ha tá ro zott ha tár idõ sze rint tör té nik.
A ku ta tó re ak tor nuk le á ris biz ton sá ga ér de ké ben azon na li
ha tó sá gi in téz ke dést igény lõ ese tek ben a Ha tó ság a jog sza -
bá lyok ban meg ha tá ro zott ügy in té zé si ha tár idõk tõl el te -
kint ve, so ron kí vü li el já rás ban hoz za meg ha tá ro za tát.”

2. Az R. 5. mel lék le té nek 2.144. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.144. Az épí tés ügyi ha tó sá gi en ge dé lye zés az aláb bi
en ge dé lyek ki adá sá val tör té nik:

a) épí té si (bon tá si) en ge dély,
b) hasz ná lat ba vé te li en ge dély.”

3. Az R. 5. mel lék le té nek 2.154. pont já nak l) és o) al -
pont ja he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zé sek lép nek:

[2.154. Új ku ta tó re ak tor, vagy új ku ta tó re ak tor ral
össze füg gõ épít mé nyek, épü let szer ke ze tek épí té se ese tén
az en ge dély ké re lem nek az aláb bi a kat kell tar tal maz nia:]

„l) alább fel so rolt iga zo ló mû sza ki do ku men tu mo kat:
l1) szer ke ze ti és egyéb mû sza ki szá mí tá sok
l2) a fel hasz nál ni kí vánt épí té si és sze re lé si anya -

gok meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa
l3) 2. biz ton sá gi osz tály ba so rolt épít mé nyek nél,

épü let szer ke ze tek nél al kal ma zott, a ha gyo má -
nyos tech no ló gi ák tól el té rõ épí té si és sze re lé si
tech no ló gi ák meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa

l4) az e) pont sze rin ti kö ve tel mé nyek és elõ írá sok
tel je sü lé sét, amennyi ben azo kat az l1)–l3) pon -
tok nem fe dik le”

„o) épít mény, épü let szer ke zet funk ci ó ja ren del ke zés re
ál lá sá nak biz to sí tá sa ér de ké ben vég zen dõ azon üzem köz -
be ni vizs gá la tok, el len õr zé sek ter je del mét, gya ko ri sá gát
(ál la pot-fel ügye le ti terv) és meg fe le lõs sé gé nek iga zo lá sát, 
ame lyek el vég zé se szük sé ges an nak biz to sí tá sá hoz, hogy
az épít mény, épü let szer ke zet el lás sa a ter ve zett funk ci ó it.”

4. Az R. 5. mel lék le té nek 2.155. pont já nak l) al pont ja
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[2.155. Üze me lõ ku ta tó re ak tor ral össze füg gõ új épít -
mény épí té se ese té re az en ge dély ké re lem tar tal mi kö ve tel -
mé nye it a 2.154. pont tar tal maz za. A meg lé võ épít mény,
épü let szer ke zet fel újí tá sá hoz, hely re ál lí tá sá hoz, átalakí -
tásához és ren del te tés tõl el té rõ hasz ná lat hoz szük sé ges
mun kák (a to váb bi ak ban: át ala kí tás) vég zé se ese tén az
 engedélykérelemnek az aláb bi a kat kell tar tal maz nia:]

„l) az alább fel so rolt iga zo ló mû sza ki dokumentu -
mokat:

l1) szer ke ze ti és egyéb mû sza ki szá mí tá sok
l2) a fel hasz nál ni kí vánt épí té si és sze re lé si anya -

gok meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa
l3) 2. biz ton sá gi osz tály ba so rolt épít mé nyek nél,

épü let szer ke ze tek nél al kal ma zott, a ha gyo má -
nyos tech no ló gi ák tól el té rõ épí té si és sze re lé si
tech no ló gi ák meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa

l4) az e) pont sze rin ti kö ve tel mé nyek és elõ írások
tel je sü lé sét, amennyi ben azo kat az l1)–l3) pon -
tok nem fe dik le”
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5. Az R. 5. mel lék le té nek 2.176. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.176. A nuk le á ris biz ton ság szem pont já ból meg ha tá -
ro zó, a lé te sít mény re ki ha tó és kom plex át ala kí tá sok el bí -
rá lá sa az At. 12.  § (1) és (2) be kez dé sé ben a lé te sít mény -
szin tû el já rá sok ra meg ha tá ro zott ha tár idõk sze rint tör -
ténik.”

6. Az R. 5. mel lék le té nek 2.249. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.249. INES sze rin ti 1 vagy an nál ma ga sabb besoro -
lású ese mény rõl az ese mény be kö vet ke zé sét vagy fel fe de -
zé sét kö ve tõ 24 órán be lül a Nem zet kö zi Atom ener gia
Ügy nök sé get is tá jé koz tat ni kell. A tá jé koz ta tá si kö te le -
zett sé get a Ha tó ság tel je sí ti és az En ge dé lyes kö te les sé ge,
hogy az eh hez szük sé ges in for má ci ót és az ese mény an gol
nyel vû INES be so ro lá si for ma nyom tat vá nyát idõ ben a
 Hatóság ren del ke zé sé re bo csás sa.”

7. Az R. 5. mel lék le té nek 2.262. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.262. Nuk le á ris ve szély hely zet ki ala ku lá sa, termé -
szeti vagy ipar i ka taszt ró fa be kö vet ke zé se után 15 per cen
be lül el kell vé gez ni a ve szély hely ze ti osz tály meg ál la pí tá -
sát. A ve szély hely zet be kö vet ke zé se után 30 per cen be lül
ri asz ta ni kell az or szá gos nuk le á ris bal eset-el há rí tá si rend -
szer érin tett szer ve it. A ri asz tást te le fo non ke resz tül sza bá -
lyo zott mó don és tar ta lom mal kell el vé gez ni. A ri asz tást a
 veszélyhelyzet ki ala ku lá sa után leg ké sõbb 60 per cen be lül 
fax üze net ben kell meg erõ sí te ni. A fax üze net nek a meg -
erõ sí té sen túl tar tal maz nia kell a ve szély hely zet kö rül mé -
nye i rõl ren del ke zés re álló in for má ci ót is.”

4. melléklet
a 249/2005. (XI. 18.) Korm. rendelethez

1. Az R. 6. mel lék le té nek 2.113. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.113. A nuk le á ris biz ton ság szem pont já ból meg ha tá -
ro zó, a lé te sít mény re ki ha tó és kom plex át ala kí tá sok el bí -
rá lá sa az At. 12.  § (1) és (2) be kez dé sé ben a lé te sít mény -
szin tû el já rá sok ra meg ha tá ro zott ha tár idõk sze rint tör -
ténik. Az át me ne ti tá ro ló nuk le á ris biz ton sá ga ér de ké ben
azon na li ha tó sá gi in téz ke dést igény lõ ese tek ben a Ha tó ság 
a jog sza bá lyok ban meg ha tá ro zott ügy in té zé si ha tár idõk tõl 
el te kint ve, so ron kí vü li el já rás ban hoz za meg ha tá ro za tát.”

2. Az R. 6. mel lék le té nek 2.145. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.145. A rend sze re le mek ha tó sá gi en ge dély kö te les
 javításához kap cso ló dó gyár tá si és be ho za ta li te vé keny ség 
nem ha tó sá gi en ge dély hez kö tött te vé keny ség, ha a be ho -
zott be szer zett, gyár tott rend sze re lem az ere de ti vel min den 
jel lem zõ jé ben (anyag, ge o met ria, mû kö dé si mód, kör nye -
zet ál ló ság, meg bíz ha tó ság, gyár tó, gyár tá si mód, tí pus
stb.) azo nos.”

3. Az R. 6. mel lék le té nek 2.156. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.156. Az épí tés ügyi ha tó sá gi en ge dé lye zés az aláb bi
en ge dé lyek ki adá sá val tör té nik:

a) épí té si (bon tá si) en ge dély,
b) hasz ná lat ba vé te li en ge dély.”

4. Az R. 6. mel lék le té nek 2.167. pont já nak k) al pont ja
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[2.167. Új át me ne ti tá ro ló val össze füg gõ épít mé nyek,
épü let szer ke ze tek épí té se ese tén az en ge dély ké re lem nek az 
aláb bi a kat kell tar tal maz nia:]

„k) az alább fel so rolt iga zo ló mû sza ki dokumentu -
mokat:

k1) szer ke ze ti és egyéb mû sza ki szá mí tá sok
k2) a fel hasz nál ni kí vánt épí té si és sze re lé si anya -

gok meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa
k3) az e) pont sze rin ti kö ve tel mé nyek és elõ írások

tel je sü lé sét, amennyi ben azo kat a k1)–k2) pon -
tok nem fe dik le”

5. Az R. 6. mel lék le té nek 2.168. pont já nak m) al pont ja
he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[2.168. Üze me lõ lé te sít mény nek az át me ne ti tá ro ló val
össze füg gõ új épít mé nye épí té se ese té re az en ge dély ké re -
lem tar tal mi kö ve tel mé nye it a 2.167. pont tar tal maz za. A
meg lé võ épít mény, épü let szer ke zet fel újí tá sá hoz, hely re ál -
lí tá sá hoz, át ala kí tá sá hoz és ren del te tés tõl el té rõ hasz -
nálathoz szük sé ges mun kák (a továb biak ban: át ala kí tás)
vég zé se ese tén az en ge dély ké re lem nek az aláb bi a kat kell
tar tal maz nia:]

„m) az alább fel so rolt iga zo ló mû sza ki dokumentu -
mokat:

m1) szer ke ze ti és egyéb mû sza ki szá mí tá sok
m2) a fel hasz nál ni kí vánt épí té si és sze re lé si anya -

gok meg fe le lõ sé gé nek iga zo lá sa
m3) az e) pont sze rin ti kö ve tel mé nyek és elõ írások

tel  je  sü  lé  sé t ,  amennyi  ben azo kat  az
m1)–m2) pon tok nem fe dik le”

6. Az R. 6. mel lék le té nek 2.204. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.204. A nuk le á ris biz ton ság szem pont já ból meg ha tá -
ro zó, a lé te sít mény re ki ha tó és kom plex át ala kí tá sok el bí -
rá lá sa az At. 12.  § (1) és (2) be kez dé sé ben a lé te sít mény -
szin tû el já rá sok ra meg ha tá ro zott ha tár idõ sze rint tör -
ténik.”

7. Az R. 6. mel lék le té nek 2.291. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.291. INES sze rin ti 1 vagy an nál ma ga sabb besoro -
lású ese mény rõl az ese mény be kö vet ke zé sét vagy fel fe de -
zé sét kö ve tõ 24 órán be lül a Nem zet kö zi Atom ener gia
Ügy nök sé get is tá jé koz tat ni kell. A tá jé koz ta tá si kö te le -
zett sé get a Ha tó ság tel je sí ti és az En ge dé lyes kö te les sé ge,
hogy az eh hez szük sé ges in for má ci ót és az ese mény an gol
nyel vû INES be so ro lá si for ma nyom tat vá nyát idõ ben a
 Hatóság ren del ke zé sé re bo csás sa.”
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8. Az R. 6. mel lék le té nek 2.305. pont ja he lyé be a
 következõ ren del ke zés lép:

„2.305. Nuk le á ris ve szély hely zet ki ala ku lá sa, termé -
szeti vagy ipar i ka taszt ró fa be kö vet ke zé se után 15 per cen
be lül el kell vé gez ni a ve szély hely ze ti osz tály meg ál la pí tá -
sát. A ve szély hely zet be kö vet ke zé se után 30 per cen be lül
ri asz ta ni kell az or szá gos nuk le á ris bal eset-el há rí tá si rend -
szer érin tett szer ve it. A ri asz tást te le fo non ke resz tül sza bá -
lyo zott mó don és tar ta lom mal kell el vé gez ni. A ri asz tást a
 veszélyhelyzet ki ala ku lá sa után leg ké sõbb 60 per cen be lül 
fax üze net ben kell meg erõ sí te ni. A fax üze net nek a meg -
erõ sí té sen túl tar tal maz nia kell a ve szély hely zet körül -
ményeirõl ren del ke zés re álló in for má ci ót is.”

A Kor mány tag ja i nak
ren de le tei

A belügyminiszter, valamint
a földmûvelésügyi és vidékfejlesztési

miniszter
54/2005. (XI. 18.) BM–FVM

együttes rendelete

határterületen a vadászat, határvízen a közlekedés,
a halászat és a horgászat rendjérõl  szóló

56/1997. (X. 21.) BM–FM együttes rendelet
módosításáról

A ha tár õri zet rõl és a Ha tár õr ség rõl  szóló 1997. évi
XXXII. tör vény 83.  §-a (2) be kez dé sé nek a) pont já ban,
 továbbá a ha lá szat ról és a hor gá szat ról  szóló 1997. évi
XLI. tör vény 56.  §-ának (3) be kez dé sé ben ka pott fel ha tal -
ma zás alap ján – a gaz da sá gi és köz le ke dé si mi nisz ter rel
egyet ér tés ben – a kö vet ke zõ ket ren del jük el:

1.  §

Ha tár te rü le ten a va dá szat, ha tár ví zen a köz le ke dés,
a ha lá szat és a hor gá szat rend jé rõl  szóló 56/1997. (X. 21.)
BM–FM együt tes ren de let 4.  §-a (2) be kez dé sé nek
a) pont ja he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[A ké re lem tar tal maz za:]
„a) a ké rel me zõ ter mé sze tes sze mély ne vét, lak cí mét,

jogi sze mély, to váb bá a jogi sze mé lyi ség gel nem rendel -
kezõ szer ve zet ese tén an nak meg ne ve zé sét, szék he lyé nek
és te lep he lyé nek cí mét;”

2.  §

Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 15. na pon lép ha tály ba.

Dr. Lam perth Mó ni ka s. k., Gráf Jó zsef s. k.,
bel ügy mi nisz ter föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si

mi nisz ter

A belügyminiszter
55/2005. (XI. 18.) BM

rendelete

a Nemzeti Sporthivatal felügyeletének változásával
összefüggésben szükséges, valamint egyes sporttárgyú 

miniszteri rendeletek módosításáról

A sport ról  szóló 2004. évi I. tör vény 79.  §-a (2) be kez -
dé sé nek a) pont já ban és (3) be kez dé sé nek a)–b) pont -
jaiban, a köz al kal ma zot tak jog ál lá sá ról  szóló 1992. évi
XXXIII. tör vény 20.  §-ának (2) be kez dé sé ben, az il le té -
kek rõl  szóló 1990. évi XCIII. tör vény 67.  §-ának (2) be -
kez dé sé ben, az ál lam ház tar tás mû kö dé si rend jé rõl  szóló
217/1998. (XII. 30.) Korm. ren de let 13.  §-ának (2) be kez -
dé sé ben ka pott fel ha tal ma zás alap ján, fi gye lem mel a
 Magyar Köz tár sa ság mi nisz té ri u ma i nak fel so ro lá sá ról
 szóló 2002. évi XI. tör vény mó do sí tá sá ról  szóló 2004. évi
XCV. tör vény, a mi nisz te rek fel adat- és ha tás kö ré nek
 változásával össze füg gés ben szük sé ges tör vénymódosí -
tásokról  szóló 2004. évi CXX. tör vény, va la mint a Nem -
zeti Sport hi va tal fel ügye le té nek vál to zá sá val összefüg -
gésben szük sé ges tör vénymódosításokról  szóló 2005. évi
XIII. tör vény ren del ke zé se i re – az 1–2.  §-ok, va la mint
a 6.  § b) pont ja te kin te té ben a pénz ügy mi nisz ter rel egyet -
ér tés ben –, a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1.  §

Az ál la mi sport cé lú tá mo ga tá sok fel hasz ná lá sá nak
 szabályairól  szóló 1/2005. (III. 11.) MeHVM ren de let
1.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„1.  § (1) A ren de let ha tá lya – a (2) be kez dés ben fog lal -
tak ki vé te lé vel – ki ter jed a Ma gyar Köz tár sa ság 2005. évi
költ ség ve té sé rõl  szóló 2004. évi CXXXV. tör vény
XI. Bel ügy mi nisz té ri um fe je zet, 20. Nem ze ti Sport hi va tal
(a továb biak ban: NSH) cím, 6. al cím sze rin ti fe je ze ti ke ze -
lé sû elõ irány za tok ból nyúj tott költ ség ve té si támoga -
tásokra.

(2) A ren de let ha tá lya nem ter jed ki a XI. Bel ügy mi nisz -
té ri um fe je zet, 20. Nem ze ti Sport hi va tal cím, 6. al cím »Fe -
je ze ti ke ze lé sû elõ irány za tok« 6. jog cím cso port »Fe je ze ti
tar ta lék« elõ irány zat ra.”

2.  §

(1) Az ál la mi sport in for má ci ós rend szer bõl tel je sí tett
adat szol gál ta tás igaz ga tá si szol gál ta tá si dí ja i ról  szóló
4/2002. (V. 8.) ISM ren de let (a továb biak ban: R1.) be ve -
ze tõ ré sze he lyé be a kö vet ke zõ szö veg rész lép:

„Az il le té kek rõl  szóló 1990. évi XCIII. tör vény
67.  §-ának (2) be kez dé sé ben (a továb biak ban: Itv.) ka pott
fel ha tal ma zás alap ján – a pénz ügy mi nisz ter rel egyetér -
tésben – a kö vet ke zõ ket ren de lem el:”
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(2) Az R1. 2.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(2) Az adat szol gál ta tás irán ti ké rel met (a továb biak -
ban: ké re lem) a 2. szá mú mel lék let ben fog lalt nyom tat vá -
nyon a Nem ze ti Sport hi va tal hoz (a továb biak ban: NSH)
kell be nyúj ta ni.”

(3) Az R1. 2.  §-ának (4) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(4) A ké re lem be nyúj tá sá hoz szük sé ges nyom tat vány
az NSH-nál és hon lap ján áll ren del ke zés re.”

(4) Az R1. 4.  §-ának (1) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„4.  § (1) A díj fi ze té si kö te le zett sé get az NSH pénz -
tárába tör té nõ kész pénz be fi ze tés sel vagy az NSH
10032000-00287845-00000000 szá mú elõ irány zat-fel -
hasz ná lá si ke ret szám lá já ra – el já rá si díj meg je lö lés sel –
 átutalási meg bí zás sal kell tel je sí te ni.”

3.  §

(1) A bel ügy mi nisz ter irá nyí tá sa alatt álló szer vek köz -
al kal ma zot ta i nak va gyon nyi lat ko zat-té te lé rõl  szóló
12/2002. (IV. 29.) BM ren de let (a továb biak ban: R2.)
1.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„1.  § A ren de let ha tá lya ki ter jed a bel ügy mi nisz ter irá -
nyí tá sa alatt álló köz pon ti költ ség ve té si szer vek re, a bel -
ügy mi nisz ter ál tal a Nem ze ti Sport hi va tal el nö ke út ján irá -
nyí tott köz pon ti költ ség ve té si szer vek re, va la mint e szer -
vek köz al kal ma zot ti ál lo má nyá ra, il let ve a közalkalma -
zotti mun ka kö rök ben fog lal koz ta tot tak ra.”

(2) Az R2. 2.  §-ának (2) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(2) A köz al kal ma zot tak va gyon nyi lat ko za tá nak nyil -
ván tar tá sát és el len õr zé sét – a Ktv. és a vagyonnyilat -
kozat-tételérõl és át adá sá ról, ke ze lé sé rõl, az ab ban fog lalt
ada tok vé del mé rõl, va la mint a Köz szol gá la ti El len õr zé si
Hi va tal szer ve ze té rõl, mû kö dé sé rõl és az el len õr zé si el já -
rás le foly ta tá sá ról  szóló 114/2001. (VI. 29.) Korm. ren de -
let ben fog lal tak meg fe le lõ al kal ma zá sá val – a Belügy -
minisztérium Va gyon nyi lat ko zat-nyil ván tar tó és El len õr -
zé si Iro da vég zi.”

(3) Az R2. mel lék le te a ren de let mel lék le té vel egé szül ki.

4.  §

(1) A Bel ügy mi nisz té ri um fe je zet hez tar to zó költ ség ve -
té si szer vek gaz dál ko dá si jog kör sze rin ti be so ro lá sá ról,
egyes költ ség ve té si szer vek kö zép irá nyí tó szerv ként tör -
ténõ el is me ré sé rõl, a gaz dál ko dá si jo go sít vá nyok meg -
osztási rend jé rõl  szóló 23/2002. (IX. 10.) BM ren de let
(a továb biak ban: R3.) 1.  §-a a kö vet ke zõ új g) pont tal egé -
szül ki:

[A Bel ügy mi nisz té ri um fe je zet hez tar to zó költ ség ve té si
szer vek kö zül kö zép irá nyí tó szerv:]

„g) Nem ze ti Sport hi va tal.”

(2) Az R3. mel lék le té nek I. pont ja a kö vet ke zõ új
q) pont tal egé szül ki:

[A Bel ügy mi nisz té ri um fe je zet a gaz dál ko dás meg szer -
ve zé sé nek mód já ra te kin tet tel ön ál ló an gaz dál ko dó, az
elõ irány za tok fe let ti ren del ke zé si jo go sult ság szempont -
jából tel jes jog kör rel ren del ke zõ költ ség ve té si szer vei:]

„q) Nem ze ti Sport hi va tal.”

(3) Az R3. mel lék le te a kö vet ke zõ új X. pont tal egé szül ki:
„X. A Nem ze ti Sport hi va tal a gaz dál ko dás meg szer ve -

zé sé nek mód já ra te kin tet tel ön ál ló an gaz dál ko dó, az elõ -
irány za tok fe let ti ren del ke zé si jo go sult ság szem pont já ból
tel jes jog kör rel ren del ke zõ költ ség ve té si szer vei:

a) Nem ze ti Sport köz pon tok,
b) Nem ze ti Után pót lás-ne ve lé si In té zet,
c) Test ne ve lé si és Sport mú ze um.”

5.  §

Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ na pon lép ha tály ba.

6.  §

A ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg
a) az egyes sport cé lú in gat la nok tu laj do ni hely ze té nek

ren de zé sé rõl  szóló 1996. évi LXV. tör vény sze rin ti mél tá -
nyos sá gi hoz zá já ru lás el já rá si sza bá lya i ról  szóló 3/2004.
(III. 23.) GyISM ren de let

aa) 2.  §-ának (1) be kez dé sé ben a „Gyer mek-, If jú sá gi
és Sport mi nisz té ri um nál (a továb biak ban: mi nisz té ri um)”
szö veg rész he lyé be a „Nem ze ti Sport hi va tal nál (a továb -
biak ban: NSH)” szö veg rész,

ab) 3.  §-a (1) be kez dé sé nek e) pont já ban sze rep lõ
„a gyer mek-, if jú sá gi és sport mi nisz ter (a továb biak ban:
mi nisz ter)” szö veg rész he lyé be „az NSH el nö ke” szö veg -
rész,

ac) 3.  §-a (2) be kez dé sé nek c) és e) pont ja i ban sze rep lõ
„a mi nisz ter” szö veg rész he lyé be „az NSH el nö ke”
 szövegrész,

ad) 3.  §-a (2) be kez dé sé nek f) pont já ban sze rep lõ
„a mi nisz té ri um nak” szö veg rész he lyé be „az NSH-nak”
szö veg rész,

ae) 10.  §-ának (1) be kez dé sé ben és 13.  §-ának (1) be -
kez dé sé ben sze rep lõ „A mi nisz ter” szö veg rész he lyé be
„Az NSH el nö ke” szö veg rész,

af) 10.  §-ának (5) be kez dé sé ben sze rep lõ „a mi nisz ter -
nek” szö veg rész he lyé be „az NSH el nö ké nek” szö veg rész;

b) az R1. 3.  §-ában és 4.  §-ának (4) be kez dé sé ben
„a mi nisz té ri um” szö veg rész he lyé be „az NSH” szö veg -
rész
lép.

Dr. Lam perth Mó ni ka s. k.,
bel ügy mi nisz ter
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Melléklet
az 55/2005. (XI. 18.) BM rendelethez

[Melléklet
a 12/2002. (IV. 29.) BM rendelethez]

„A belügyminiszter által
a Nemzeti Sporthivatal elnöke útján irányított
szervek vagyonnyilatkozat-tételre kötelezett

közalkalmazotti munkakörei

Nem ze ti Sport köz pon tok:
– fõ igaz ga tó,
– ál ta lá nos fõ igaz ga tó-he lyet tes,
– gaz da sá gi igaz ga tó,
– olim pi ai köz pont ve ze tõ.

Nem ze ti Után pót lás-ne ve lé si In té zet:
– fõ igaz ga tó,
– gaz da sá gi igaz ga tó,
– prog ram igaz ga tók.

Test ne ve lé si és Sport mú ze um:
– mú ze um igaz ga tó,
– gaz da sá gi ve ze tõ.”

Az egészségügyi miniszter
52/2005. (XI. 18.) EüM

rendelete

az emberi alkalmazásra kerülõ gyógyszerek
forgalomba hozataláról

Az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek rõl és
egyéb, a gyógy szer pi a cot sza bá lyo zó tör vények mó do sí tá -
sá ról  szóló 2005. évi XCV. tör vény (a továb biak ban:
Gytv.) 32.  §-a (5) be kez dé sé nek a) pont já ban ka pott fel ha -
tal ma zás alap ján az aláb bi a kat ren de lem el:

A rendelet alkalmazási köre

1.  §

(1) E ren de let ren del ke zé se it – a ma giszt rá lis, va la mint
a (2)–(3) be kez dés ben meg ha tá ro zott gyógy sze rek ki vé te -
lé vel – a Gytv. 1.  §-ának 1. pont já ban meg ha tá ro zott va la -
mennyi, Ma gyar or szá gon em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ
gyógy szer for ga lom ba ho za ta la, for gal ma zá sa és fel hasz -
ná lá sa so rán kell al kal maz ni.

(2) E ren de let ren del ke zé se it nem kell al kal maz ni azok -
nak az izo tó pok nak az izo tó pot tar tal ma zó gyógy szer rel
tör té nõ for ga lom ba ho za ta lá nál, ame lyet – köz vet le nül a

fel hasz ná lás elõtt – for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett
izo tóp ge ne rá tor, ra dio ak tív kész let vagy ra dio ak tív-pre -
kur zor al kal ma zá sá val a gyár tó hasz ná la ti uta sí tá sa sze rint
ál lí ta nak elõ.

(3) A Gytv. 7.  § sze rin ti for ga lom ba ho za ta li en ge dély
ki adá sa so rán az OGYI el tér het az e ren de let ben fog lal tak -
tól.

(4) Az OGYI a (3) be kez dés sze rin ti for ga lom ba hoza -
tali en ge dély ki adá sá ról és vissza vo ná sá ról az zal egy ide jû -
leg a 2.  § (1) be kez dé sé nek 10. pont ja sze rin ti Bi zott sá got
ér te sí ti.

Értelmezõ rendelkezések

2.  §

(1) E ren de let al kal ma zá sá ban
1. gyógy szer ha tó anyag: a Gytv. 1.  §-ának 1. pont já ban

meg ha tá ro zott cél nak meg fe le lõ ere de té tõl füg get le nül
bár mely olyan anyag (a továb biak ban: ha tó anyag), amely

a) em ber i ere de tû, így kü lö nö sen em ber i vér és vér ké -
szít mé nyek,

b) ál la ti ere de tû, így kü lö nö sen mik ro or ga niz mu sok,
egész ál la tok, ál la tok szerv ré szei, ál la ti vá la dé kok, mé reg -
anya gok, ki vo na tok, vér ké szít mé nyek,

c) nö vé nyi ere de tû, így kü lö nö sen mik ro or ga niz mu -
sok, nö vé nyek, nö vé nyek ré szei, nö vé nyi vá la dé kok, ki vo -
na tok,

d) ve gyi ere de tû, így kü lö nö sen ele mek, ter mé sze tes
kö rül mé nyek kö zött elõ for du ló ve gyi anya gok és ké mi ai
re ak ci ók kal, il let ve szin té zis sel elõ ál lí tott ve gyi anya gok;

2. se géd anyag: a gyógy szer gyár tá sa so rán a gyógy -
szer for ma ki ala kí tá sá hoz és al kal ma zá sá hoz szük sé ges
meg fe le lõ mi nõ sé gû anyag;

3. gyógy szer for ma: a gyógy szer meg ha tá ro zott al kal -
ma zá si mód já nak, az ada go lá si egy ség nek meg fe le lõ ki -
ala kí tá sa;

4. mel lék ha tás: a gyógy sze rek ál tal ki vál tott ká ros,
nem kí vánt ha tás, amely az em be ren tör té nõ al kal ma zás -
kor a be teg sé gek meg elõ zé sé hez, fel is me ré sé hez vagy ke -
ze lé sé hez, il let ve az élet ta ni funk ci ók hely re ál lí tá sa, ja ví -
tá sa vagy mó do sí tá sa ér de ké ben hasz nált szo ká sos adag
mel lett lép fel;

5. sú lyos mel lék ha tás: olyan mel lék ha tás, amely az éle -
tet ve szé lyez te ti, kór há zi ke ze lést tesz szük sé ges sé, il le tõ -
leg azt meg hosszab bít ja, ma ra dan dó vagy je len tõs egész -
ség ká ro so dást, rok kant sá got, ve le szü le tett rend el le nes sé -
get, szü le té si hi bát vagy ha lált okoz;

6. nem várt mel lék ha tás: az olyan mel lék ha tás, amely -
nek jel le ge, sú lyos sá ga vagy ki me ne te le nem fe le l meg az
al kal ma zá si elõ írásban le írt mel lék ha tás nak;

7. Idõ sza kos Gyógy szer biz ton sá gi Je len té sek: a 37.  §
(7) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott tar tal mú idõ sza kos je len -
té sek;
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8. gyógy sze rek kel való vissza élés: a gyógy szer al ka -
lom sze rû vagy rend sze res, szük ség te len vagy kó ros mér -
ték ben, il let ve gya ko ri ság ban való fo gyasz tá sa, amely ká -
ros fi zi kai vagy pszi chés ha tá sok kal jár vagy jár hat;

9. tag ál lam: az Eu ró pai Gaz da sá gi Tér ség (a továb -
biak ban: EGT) tag ál la ma, il let ve az Eu ró pai Kö zös ség gel
meg kö tött nem zet kö zi szer zõ dés alap ján az EGT tag ál la -
má val azo nos jog ál lást él ve zõ ál lam;

10. Bi zott ság: az Eu ró pai Unió Bi zott sá ga;
11. Ügy nök ség: a Gytv. 1.  § 24. pont ja sze rin ti Eu ró pai

Gyógy szer ügy nök ség;
12. Ügy nök ség bi zott sá ga: az Ügy nök ség em ber i fel -

hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze re ket ér té ke lõ bi zott sá ga;
13. Ál lan dó Bi zott ság: a Bi zott ság ta nács adó tes tü le te,

amely azt – a gyógy sze rek te rü le tén – az irány el vek nek a
tu do má nyos is me re tek sze rin ti mó do sí tá sa és az áruk sza -
bad áram lá sá nak aka dá lyai meg szün te té sé nek te kin te té -
ben se gí ti;

14. Ügy nök ség Ko or di ná ci ós Cso port ja: a 2004/27/EK 
irány elv ál tal a köl csö nös el is me ré si el já rá sok és a de cent -
ra li zált el já rá sok ko or di ná lá sá ra lét re ho zott cso port;

15. ér té ke lõ je len tés: a ké rel me zõ ál tal az 1. szá mú mel -
lék let sze rint be nyúj tott do ku men tá ció alap ján a re fe ren cia 
tag ál lam ha tó sá ga ál tal ké szí tett szak mai ér té ke lés;

16. re fe ren cia-tag ál lam: az a tag ál lam, amely nek a
meg fe le lõ ha tás kör rel ren del ke zõ ha tó sá ga a köl csö nös el -
is me ré si és de cent ra li zált el já rás alap já ul szol gá ló ér té ke lõ 
je len tést vagy an nak ter ve ze tét el ké szí ti;

17. or vo si ren del vény: a gyógy szer ren de lé sé re jo go -
sult sze mély ál tal ki ál lí tott, gyógy szer ki adá sát el ren de lõ
ûr lap;

18. ha tás erõs ség: egy ada go lá si egy ség re, vagy tér fo -
gat- vagy tö meg egy ség re vo nat koz ta tott ha tó anyag-tar ta -
lom;

19. re fe ren cia-gyógy szer: a va la mely tag ál lam ál tal
már for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett gyógy szer;

20. ge ne ri kus gyógy szer: a re fe ren cia-gyógy szer rel a
ha tó anya gok te kin te té ben azo nos mi nõ sé gi és mennyi sé gi
össze té te lû, il let ve azo nos gyógy szer for má jú gyógy szer,
amely nek a re fe ren cia-gyógy szer rel való bio egyen ér té kû -
sé gét meg fe le lõ bi o hasz no su lá si vizs gá la tok kal iga zol ták.
Va la mely ha tó anyag kü lön bö zõ sóit, ész te re it, éte re it, izo -
mer je it, izo mer ke ve ré ke it, komp le xe it vagy szár ma zé ka it
egya zon ha tó anyag nak kell te kin te ni, ki vé ve, ha tu laj don -
sá ga ik je len tõ sen kü lön böz nek a biz ton sá gos ság, il let ve
ha tá sos ság te kin te té ben. A ge ne ri kus gyógy szer ré mi nõ sü -
lés szem pont já ból a kü lön bö zõ azon na li ha tó anyag le adá sú 
orá lis gyógy szer for mák egy és ugyan azon gyógy szer for -
má nak te kin ten dõk;

21. nö vé nyi anyag: min den egész, da ra bok ra tört vagy
vá gott nö vény, nö vé nyi rész, fel dol go zat lan for má ban, ál -
ta lá ban szá rít va vagy fris sen. Bi zo nyos vá la dé ko kat, me -
lye ken nem vé gez tek kü lön le ges ke ze lést, szin tén nö vé nyi
anyag nak kell te kin te ni. A nö vé nyi anya gok pon tos meg -
ha tá ro zá sát a fel hasz nált nö vé nyi rész és a bi no mi á lis
rend szer nek meg fe le lõ nö vény ta ni el ne ve zés (nem zet ség,
faj, faj ta és szer zõ) adja meg;

22. nö vé nyi ké szít mény: nö vé nyi anya go kon vég zett
ke ze lé sek, pél dá ul ext rak ció, desz til lá ció, saj to lás, frak -
cionálás, tisz tí tás, kon cent rá lás vagy fer men tá lás ré vén
nyert ké szít mé nyek. Ezek közé tar toz nak a nö vé nyek bõl
szár ma zó ap rí tott vagy po rí tott anya gok, tink tú rák, ki vo -
na tok, il ló ola jok, ki saj tolt le vek szu per kri ti kus ki vo na tok,
ola jok és fel dol go zott vá la dé kok;

23. re fe ren cia nö vé nyi gyógy szer: az olyan ter mék, ami 
a ké re lem alap já ul szol gá ló ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy -
szer rel meg egye zõ ha tó anya go kat tar tal maz és a fel hasz -
nált se géd anya gok nem mó do sít ják az ak tív össze te võk
ha tá sát, szán dé kolt fel hasz ná lá sa is meg egye zik vagy ha -
son ló, ha tás erõs sé ge és ada go lá sa egyen ér té kû, és al kal -
ma zá si mód ja ugyan az vagy ha son ló;

24. gyógy szer anyag: a gyógy szer ha tó anyag és a se géd -
anyag össze fog la ló neve.

(2) A gyógy szer – össze té te le és fel hasz ná lá sa alap ján –
az aláb bi tí pu sok ba so rol ha tó:

1. ho me o pá ti ás gyógy szer: a Gytv 1.  § 3. pont sze rin ti
gyógy szer;

2. al lo pá ti ás gyógy szer: min den ho me o pá ti ás nak nem
mi nõ sü lõ gyógy szer;

3. im mu no ló gi ai gyógy szer: bár mi lyen vak ci nát, to -
xint, szé ru mot – így kü lö nö sen ak tív im mu ni tás ki ala kí tá -
sá ra hasz nált szert, a vé dett ség ál la po tá nak el len õr zé sé re
al kal mas szert, passzív im mu ni tás ki ala kí tá sá ra hasz nált
szert – to váb bá al ler gént tar tal ma zó gyógy szer;

4. al ler gén: az a gyógy szer, amely az al ler gi át ki vál tó
anya gok kal szem be ni im mun vá lasz spe ci fi ku san szer zett
meg vál to zá sá nak azo no sí tá sá ra vagy ki vál tá sá ra szol gál;

5. ra dio ak tív gyógy szer: min den olyan gyógy szer,
amely em ber i fel hasz ná lás ra kész for má já ban egy vagy
több ra dio izo tó pot tar tal maz;

6. izo tóp ge ne rá tor: olyan kö tött anya izo tó pot tartal -
mazó rend szer, amely bõl ra dio ak tív bom lás so rán olyan
le ány izo tóp ke let ke zik, amely le ol dás sal vagy más el vá -
lasz tá si mód szer rel ki nyer he tõ, és gyógy szer ként vagy
más anya gok ra dio ak tív jel zé sé re fel hasz nál ha tó;

7. ra dio ak tív kész let (kit): olyan gyógy szer, amely – ál -
ta lá ban köz vet le nül fel hasz ná lás elõtt – ra dio izo tóp pal tör -
té nõ jel zés sel ra dio ak tív gyógy szer ké szí té sé re al kal mas;

8. ra dio izo tóp-pre kur zor: olyan ra dio izo tóp, amellyel
más anya go kat je lez nek fel hasz ná lá suk elõtt;

9. or vo si gáz: nor mál lég kö ri nyo más és hõ mér sék le ti
vi szo nyok kö zött lég ne mû hal maz ál la po tú gyógy szer -
anya got tar tal ma zó ké szít mény a meg fe le lõ, biz ton sá gos
(nyo más ál ló) tá ro ló- és ada go ló szer ke zet tel együtt;

10. sta bil vér ké szít mény: em ber i vér va la mely al ko tó -
ele mét tar tal ma zó gyógy szer, ame lyet em ber i vér bõl vagy
vér plaz má ból ipa ri lag ál lí ta nak elõ (pl. al bu min, vér al va -
dá si fak to rok és im mun glo bu li nok), ide nem ért ve a tel jes
em ber i vért, a vér plaz mát és a vér tes tek kon cent rá tu mát;

11. nö vé nyi gyógy szer: olyan gyógy szer, amely ha tó -
anyag ként ki zá ró lag egy vagy több nö vé nyi anya got, il let -
ve nö vé nyi ké szít ményt vagy ezek kom bi ná ci ó ját tar tal -
maz za;
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12. ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy szer: olyan nö vé nyi
gyógy szer vagy an nak kom bi ná ci ó ja, amely

a) a ki zá ró lag az adott ha tás erõs ség re és ada go lás ra jó -
vá ha gyott ja val lat alap ján or vo si di ag nó zis, fel ügye let és
ren del vény nél kül al kal maz ha tó,

b) szá jon át, kül sõ leg, il let ve be lé le gez ve hasz ná lan dó,
c) iro dal mi ada tok vagy szak ér tõi je len té sek alap ján

meg ál la pít ha tó, hogy a ké re lem alap já ul szol gá ló ter mék
vagy a meg fe le lõ re fe ren cia nö vé nyi gyógy szer a ké re lem
idõ pont ját meg elõ zõ en leg alább 30 éves idõ tar ta mon
 keresztül gyó gyá sza ti hasz ná lat ban volt, eb bõl leg alább
15 évig az EGT te rü le tén.

A gyógyszer forgalomba hozatalával kapcsolatos
általános szabályok

3.  §

A gyógy szer for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé sé vel 
kap cso la tos – a Gytv.-ben, il let ve az e ren de let ben meg ha -
tá ro zott – ha tó sá gi fel ada tok az Or szá gos Gyógy sze ré sze ti
In té zet (a továb biak ban: OGYI) ha tás kö ré be tar toz nak. Az 
im mu no ló gi ai gyógy szer for ga lom ba ho za ta la en ge dé lye -
zé se so rán, il let ve a for gal ma zást érin tõ ha tó sá gi el já rá -
sok ban az Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti or vo si Szol -
gá lat Jo han Béla Or szá gos Epi de mi o ló gi ai Köz pont
(a továb biak ban: OEK) szak ha tó ság ként mû kö dik köz re.

A forgalomba hozatali engedély iránti kérelem

4.  §

A gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki adá sát
meg elõ zõ ér té ke lé se szem pont já ból

a) új gyógy szer nek mi nõ sül
aa) az olyan gyógy szer, ame lyet Ma gyar or szá gon em -

ber gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra még nem en ge dé lyez tek,
ab) az olyan gyógy szer, amely al kal ma zá sá nak mód ja,

gyógy szer for má ja, ha tás erõs sé ge, elõ ál lí tá sá hoz hasz nált
se géd anya gai – a te rá pi ás al kal ma zást be fo lyá so ló mó -
don – a már en ge dé lyez et tõl el tér nek,

ac) az új gyógy szer-kom bi ná ció;
b) új gyógy szer nek mi nõ sül het az olyan gyógy szer is,

amely nek ada go lá sa, ja val la ta vagy gyár tá sá nak mód ja a
már en ge dé lyez et tõl el tér. Az új gyógy szer ré mi nõ sü lés
szem pont ja it az OGYI a hon lap ján köz zé te szi.

5.  §

(1) A gyógy szer for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé se 
– ha jog sza bály el té rõ en nem ren del ke zik – ké re lem re
 indul.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti ké re lem nek az – 1. szá mú
mel lék let ben fog lal tak alap ján – tar tal maz nia kell:

a) a ké rel me zõ
aa) ne vét, il let ve cég ne vét,
ab) la kó he lye vagy szék he lye meg ne ve zé sét, to váb bá a 

szám lá zá si és le ve le zé si cí mét;
b) a gyógy szer ne vét;
c) a gyógy szer össze te võ i nek meg ne ve zé sét, ide ért ve a

nem zet kö zi sza bad ne vét, ha ilyen név lé te zik, mi nõ sé gi és
mennyi sé gi ada ta it gyógy szer for ma-egy sé gen ként, il let ve
tö meg vagy tér fo gat egy ség re vo nat koz tat va;

d) a gyógy szer je len tet te po ten ci á lis kör nye ze ti ve szé -
lyek re vo nat ko zó, meg fe le lõ vizs gá lat ra ala po zott ér té ke -
lést, a ve szély csök ken té sé re eset le ge sen meg te en dõ in téz -
ke dé se ket;

e) a te rá pi ás ja val la to kat, el len ja val la to kat és mel lék -
ha tá so kat;

f) az ada go lást és a gyógy szer for mát, va la mint az al kal -
ma zás mód ját és az al kal ma zás sal kap cso la tos tud ni va ló -
kat;

g) a fel hasz nál ha tó ság ja va solt idõ tar ta mát és a tá ro lás
kö rül mé nye it;

h) a ké szít mény tá ro lá sá nál, al kal ma zá sá nál, va la mint
az ár tal mat la ní tá sá nál be tar tan dó elõ vi gyá za tos sá gi és
 biztonsági in téz ke dé se ket, va la mint a ké szít mény kör -
nyezetre gya ko rolt bár mely le het sé ges koc ká za tá nak
feltünte tését;

i) a gyár tá si el já rás le írá sát;
j) a gyár tó ál tal al kal ma zott mi nõ ség-el len õr zõ el já rá -

sok le írá sát;
k) a ké szít mény aláb bi vizs gá la ta i nak ered mé nye it:
ka) gyógy sze ré sze ti (fi zi kai-ké mi ai, bi o ló gi ai vagy

mik ro bi o ló gi ai) vizs gá la to kat,
kb) a far ma ko ló gi ai, to xi ko ló gi ai és más pre kli ni kai

vizs gá la to kat,
kc) kli ni kai vizs gá la to kat;
l) a mel lék ha tás-fi gye lés és adott eset ben a ké rel me zõ

ál tal eset le ge sen be ve zet ni kí vánt koc ká zat ke ze lé si rend -
szer rész le tes le írá sát;

m) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az EGT-n kí vül vég zett
kli ni kai vizs gá la tok meg fe lel nek az em ber i fel hasz ná lás ra
szánt gyógy sze rek kel vég zett kli ni kai vizs gá la tok so rán
al kal ma zan dó he lyes kli ni kai gya kor lat be ve ze té sé re vo -
nat ko zó tag ál la mi tör vényi, ren de le ti és köz igaz ga tá si ren -
del ke zé sek kö ze lí té sé rõl a 2001/20/EK eu ró pai par la men ti 
és a ta ná csi irány elv eti kai kö ve tel mé nye i nek;

n) a 2. szá mú mel lék let nek meg fele lõen az al kal ma zá si
elõ írás ter ve ze tét, va la mint a gyógy szer kül sõ cso ma go lá -
sá nak, köz vet len cso ma go lá sá nak és be teg tá jé koz ta tó já -
nak ter ve ze tét az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek
cím ké jé rõl és be teg tá jé koz ta tó já ról  szóló ren de let nek
meg fele lõen;

o) a ké szít mény és a ha tó anyag(ok) mi nõ sé ge ér té ke lé -
sé hez szük sé ges, de leg alább há rom tel jes ana lí zis re al kal -
mas mennyi sé gû (ér té ke lé si) min tát, és amennyi ben az ér -
té ke lés hez kü lön le ges, ke res ke del mi for ga lom ban nem be -
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sze rez he tõ re fe ren cia anyag ra is szük ség van, eb bõl az elõ -
zõ ek nek meg fe le lõ mennyi sé gû min tát;

p) a ter ve zett cso ma go lás min ta da rab ját vagy an nak
(szí nes cso ma go lás ese tén szí nes) gra fi ká ját;

q) iga zo lást ar ról, hogy a ké rel me zõ nek fo lya ma to san
ren del ke zé sé re áll leg alább egy, a mel lék ha tás-fi gye lé sért
fe le lõs, meg fele lõen kép zett sze mély;

r) a 15.  § (2) be kez dé se sze rin ti do ku men tu mot;
s) ha a gyógy szer a Ma gyar Köz tár sa sá gon kí vül már

ren del ke zik for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel, mel lé kel ni
kell az ott ki adott for ga lom ba ho za ta li en ge dély má so la tát, 
a jó vá ha gyott al kal ma zá si elõ írást és a be teg tá jé koz ta tó
má so la tát;

t) amennyi ben a gyógy szer rel kap cso la to san a Ma gyar
Köz tár sa sá gon kí vül for ga lom ba ho za ta li el já rás irán ti ké -
rel met uta sí tot tak el, az el uta sí tó ha tá ro za tot.

(3) A k) pont sze rin ti gyógy sze ré sze ti, pre kli ni kai és kli -
ni kai vizs gá la tok ered mé nye i vel kap cso la tos do ku men tu -
mok hoz és in for má ci ók hoz az 1. szá mú mel lék let tel össz -
hang ban rész le tes szak ér tõi össze fog la lót kell csa tol ni. A
szak ér tõi össze fog la ló kat meg fe le lõ szak mai kép zett ség -
gel ren del ke zõ szak ér tõ nek kell össze ál lí ta ni. Az össze -
fog la ló hoz csa tol ni kell a szak ér tõ rö vid szak mai ön élet -
raj zát is. A szak ér tõ nek meg kell in do kol nia a tu do má nyos
iro da lom fel hasz ná lá sát az 1. szá mú mel lék let tel össz -
hang ban.

(4) A (2)–(3) be kez dés ben fog lal tak vál to zá sát a ké rel -
me zõ a tu do má sá ra ju tást kö ve tõ har minc na pon be lül köz -
li az OGYI-val.

(5) A (2) be kez dés b) pont ja sze rin ti gyógy szer név nem
le het azo nos más, már for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett 
ké szít mény ne vé vel, és nem ha son lít hat más, már for ga -
lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett ké szít mény ne vé hez oly
mér ték ben, hogy az zal össze té veszt he tõ le gyen.

6.  §

(1) A 15.  § (6) be kez dés sze rint ki adott en ge dély mel lett
a gyógy szer bár mely to váb bi ha tás erõs sé gé nek, gyógy -
szer for má já nak, al kal ma zá si mód já nak, ki sze re lé sé nek,
va la mint min den mó do sí tá sá nak és bõ ví té sé nek vagy kü -
lön en ge délyt ad az OGYI, vagy az elsõ íz ben ki adott for -
ga lom ba ho za ta li en ge délyt mó do sít ja.

(2) Az (1) be kez dés sze rint ki adott for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lye ket – kü lö nö sen a 7.  § (1)–(4) be kez dé sé nek al -
kal ma zá sá ra te kin tet tel – egy for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély nek kell te kin te ni.

7.  §

(1) Nem kell a ké re lem hez csa tol ni az 5.  § (2) be kez dés
kb) és kc) pont ja i ban je lölt do ku men tu mo kat, amennyi ben
a ké rel me zõ bi zo nyí ta ni tud ja, hogy a gyógy szer va la mely

olyan re fe ren cia-gyógy szer ge ne ri ku ma, ame lyet va la -
mely tag ál lam leg alább hat éve en ge dé lye zett.

(2) Az (1) be kez dést kell al kal maz ni ak kor is, ha a re fe -
ren cia-gyógy szer nek ab ban a tag ál lam ban nincs for ga lom -
ba ho za ta li en ge dé lye, ahol a ge ne ri kus gyógy szer re vo -
nat ko zó (1) be kez dés sze rin ti ké rel met be nyúj tot ták. Eb -
ben az eset ben a ké rel me zõ nek a ké re lem ben meg kell je -
löl nie re fe ren cia-gyógy szert en ge dé lye zõ tag ál lam ne vét.

(3) Az OGYI a re fe ren cia-gyógy szert en ge dé lye zõ tag -
ál lam tól iga zo lást kér az en ge dé lye zés té nyé rõl, re fe ren -
cia ter mék tel jes össze té te lé rõl és szük ség ese tén más re le -
váns do ku men tu mok ról.

(4) Amennyi ben más tag ál lam az OGYI-t ke re si meg a
(3) be kez dés sze rin ti iga zo lás ki ál lí tá sa ér de ké ben, az
OGYI kö te les a meg ke re sést tel je sí te ni.

(5) Ha va la mely ha tó anyag kü lön bö zõ sóit, ész te re it,
éte re it, izo mer je it, izo mer ke ve ré ke it, komp le xe it vagy
szár ma zé ka it nem le het egya zon ha tó anyag nak te kin te ni,
mert tu laj don sá ga ik je len tõ sen kü lön böz nek a biz ton sá -
gos ság, il let ve ha tá sos ság te kin te té ben, a ké rel me zõ nek az
en ge dé lye zett ha tó anyag kü lön bö zõ sói, ész te rei vagy
szár ma zé kai biz ton sá gos sá gá ra, il let ve ha tá sos sá gá ra vo -
nat ko zó to váb bi bi zo nyí té ko kat kell be nyúj ta nia.

(6) Nem szük sé ges bi zo nyí ta ni a bio egyen ér té kû sé get
bi o hasz no su lá si vizs gá la tok kal, ha a ké rel me zõ iga zol ni
tud ja, hogy a ge ne ri kus gyógy szer ele get tesz a vo nat ko zó
kri té ri u mok nak a meg fe le lõ rész le tes, az Ügy nök ség bi -
zott sá ga ál tal ki adott és az OGYI hon lap ján köz zé tett, a
bio egyen ér té kû ség vizs gá la tá ról  szóló út mu ta tó ban meg -
ha tá ro zot tak sze rint.

(7) Ab ban az eset ben, ha a gyógy szer nem ge ne ri kus
gyógy szer, vagy a bio egyen ér té kû sé ge bi o hasz no su lá si
vizs gá la tok út ján nem iga zol ha tó, vagy meg vál toz tat ták a
ha tó a nya go(ka)t, a te rá pi ás ja val la to kat, a ha tás erõs sé get,
a gyógy szer for mát vagy az al kal ma zá si mó dot a re fe ren -
cia-gyógy szer hez ké pest, be kell nyúj ta ni a meg fe le lõ, az
5.  § (2) be kez dé sé nek kb) és kc) pont jai sze rin ti vizs gá la -
tok ered mé nye it.

(8) Amennyi ben va la mely bi o ló gi ai gyógy szer, amely
ha son lít a re fe ren cia bi o ló gi ai gyógy szer re, nem fe le l meg
a ge ne ri kus gyógy szer fo ga lom meg ha tá ro zá sá ban fog lalt
fel té te lek nek, el sõ sor ban a nyers anya gok kal kap cso la tos
vagy a bi o ló gi ai gyógy szer és a re fe ren cia bi o ló gi ai
gyógy szer gyár tá si fo lya ma ta i ban mu tat ko zó kü lönb sé gek 
 miatt, a ge ne ri kus gyógy szer ré mi nõ sü lés hez meg kell
adni a meg fe le lõ, az 5.  § (2) be kez dé sé nek kb) és kc) pont -
jai sze rin ti vizs gá la tok ered mé nye it e fel té te lek re vo nat ko -
zó an, amely ki egé szí tõ ada tok tí pu sá nak és mennyi sé gé -
nek meg kell fe lel nie az 1. szá mú mel lék let ben és a vo nat -
ko zó rész le tes, az Ügy nök ség bi zott sá ga ál tal ki adott,
OGYI hon lap ján köz zé tett, út mu ta tó ban meg adott fel té te -
lek nek. A re fe ren cia-gyógy szer do ku men tá ci ó já ból az
egyéb vizs gá la tok és kí sér le tek ered mé nye it nem kell
meg ad ni.
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(9) Az (1)–(3) be kez dés al kal ma zá sá hoz szük sé ges ta -
nul má nyok és vizs gá la tok, va la mint az azok ból adó dó
gya kor la ti kö ve tel mé nyek vég re haj tá sa nem sér ti a sza ba -
dal mi jo go kat vagy a gyógy sze rek re vo nat ko zó ki egé szí tõ
sza ba dal mi ol tal mi ta nú sít ványt.

(10) A ké rel me zõ az 5.  § (2) be kez dé sé nek kb) és
kc) pont jai sze rin ti vizs gá la tok ered mé nye it meg fe le lõ
 tudományos szak iro da lom mal he lyet te sít he ti, amennyi ben 
bi zo nyí ta ni tud ja, hogy a gyógy szer ha tó anya ga az 1. szá -
mú mel lék let ben fog lal tak alap ján leg alább tíz éve jól
meg ala po zott gyó gyá sza ti fel hasz ná lás sal ren del ke zik az
EGT-ben, to váb bá e ha tó anyag el is mert ha tá sos ság gal és
el fo gad ha tó biz ton sá gos ság gal ren del ke zik az 1. szá mú
mel lék let ben fel so rolt fel té te lek ér tel mé ben.

(11) Amennyi ben a gyógy szer olyan ha tó anya go kat tar -
tal maz, ame lyek már for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren -
del ke zõ gyógy szer al ko tó ré szei, de azo kat te rá pi ás cé lok ra 
még nem kom bi nál ták egy más sal, ak kor be kell mu tat ni az
új kom bi ná ci ó val vég zett 5.  § (2) be kez dé sé nek kb) és
kc) pont jai sze rin ti vizs gá la tok ered mé nye it, de nem szük -
sé ges az egyes ha tó anya gok ra vo nat ko zó tu do má nyos ada -
tok meg adá sa.

(12) A for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren del ke zõ
gyógy szer ese tén a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult -
ja (a továb biak ban: jo go sult) hoz zá já rul hat ah hoz, hogy
fel hasz nál ják a gyógy szer re vo nat ko zó 5.  § (2) be kez dé sé -
nek k) pont ja sze rin ti do ku men tá ci ót vagy an nak egy ré -
szét az zal a cél lal, hogy el bí rál ják az olyan egyéb gyógy -
sze rek re vo nat ko zó ké sõb bi ké rel me ket, ame lyek a ha tó -
anya gok te kin te té ben azo nos mi nõ sé gi és mennyi sé gi
össze té tel lel ren del kez nek, és azo nos a gyógyszerfor -
májuk.

Izotóppal jelzett gyógyszerek forgalomba hozatali
engedélyének feltételei

8.  §

Az izo tóp ge ne rá tor for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye irán -
ti ké re lem hez – az 5.  §-ban rög zí tet te ken túl – mel lé kel ni
kell:

a) a rend szer ál ta lá nos le írá sát azon al ko tó ele me i nek
rész le tes le írá sá val, ame lyek a le ány izo tóp-ké szít mény
mi nõ sé gét vagy össze té te lét be fo lyá sol hat ják,

b) az elu á tum vagy szub li má tum mennyi sé gi és mi nõ -
sé gi jel lem zé sét.

Homeopátiás gyógyszerek forgalomba hozatali
engedélye kiadásának egyszerûsített eljárása

9.  §

(1) Egy sze rû sí tett for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye zé si
el já rás le foly ta tá sa kér he tõ azon ho me o pá ti ás gyógy sze -
rek ese té ben, ame lye ket

a) szá jon át tör té nõ vagy kül sõ le ges te rá pi á ra szán nak,
és

b) cso ma go lá sán és bár mely in for má ci ós anya gá ban
nem sze re pel te rá pi ás ja val lat, és

c) ár tal mat lan sá gát a hí gí tás foka ga ran tál ja (azaz
törzs ol dat tar tal ma leg fel jebb egy tíz ez red rész nyi, il let ve
al lo pá ti ás gyógy szer ha tó anya got tar tal ma zó ké szít mény
ese tén an nak mennyi sé ge nem ha lad ja meg an nak a
mennyi ség nek egy szá zad ré szét, amely ha tó anyag
mennyi ség tõl azt vény kö te les sé kell mi nõ sí te ni).

(2) Az egy sze rû sí tett for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye zé -
si el já rás irán ti ké re lem vo nat koz hat ugyan azon ha son -
szen vi törzs ol dat ból álló ké szít mé nyek egya zon ha son -
szen vi tí pu sú hí gí tá si so ro za tá ra is. Ez eset ben va la mennyi 
ké szít ményt ugyan ab ban az el já rás ban kell el bí rál ni.

(3) Az egy sze rû sí tett for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye zé -
si el já rás so rán a ké re lem nek az 5.  § (2) be kez dé sé tõl el té -
rõ en az aláb bi a kat kell tar tal maz nia:

a) ké rel me zõ
aa) ne vét, il let ve cég ne vét,
ab) la kó he lye vagy szék he lye meg ne ve zé sét, to váb bá a 

szám lá zá si és le ve le zé si cí mét;
b) a gyógy szer ne vét;
c) a ha son szen vi törzs ol dat meg ne ve zé sét és a hí gí tás

mér té két;
d) a törzs ol dat ra vo nat ko zó mi nõ ség-el len õr zé si mód -

sze re ket és ada to kat
da) Gyógy szer könyv re való hi vat ko zás sal,
db) sa ját elõ írás for má já ban, mel lé kel ve en nek ma gyar

for dí tá sát is;
e) a törzs ol dat nak leg alább há rom tel jes vizs gá lat hoz

szük sé ges min tá ját;
f) a törzs ol dat elõ ál lí tá sá nak mód ját be mu ta tó és a ha -

son szen vi jel le get – meg fe le lõ bib li og rá fia alap ján – iga -
zo ló ada to kat;

g) gyár tá si és el len õr zé si do ku men tá ci ót gyógy szer for -
mán ként, ide ért ve a hí gí tás és a po ten ci á lás mód sze ré nek
le írá sát;

h) a ké szít mény sta bi li tá sá val kap cso la tos ada to kat;
i) a 15.  § (2) be kez dés sze rin ti do ku men tu mot;
j) a kül sõ és a köz vet len cso ma go lás ter ve ze tét;
k) a gyógy szer for ma (va la mely hí gí tá sa) ki sze re lé sé -

nek min tá ját.

Hagyományos növényi gyógyszerek forgalomba
hozatali engedélye kiadásának feltételei

10.  §

(1) Egy sze rû sí tett for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye zé si
el já rás kér he tõ azon ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy sze rek
te kin te té ben, ame lyek

a) ki zá ró lag olyan ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy sze -
rek re vo nat ko zó ja val la to kat tar tal maz nak, mely sze re ket
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– össze té te lük és cél juk sze rint – az or vos fel ügye le te
 nélküli hasz ná lat ra szán tak és ter vez tek di ag nosz ti kai,
 terápiás cél lal, il let ve a te rá pia nyo mon kö ve té sé re, és

b) ki zá ró lag meg ha tá ro zott ha tás erõs ség és ada go lás
sze rint al kal maz ha tó ak, és

c) szá jon át, kül sõ leg, il let ve be lé le gez ve al kal ma zan -
dó ké szít mé nyek, és

d) a ha gyo má nyos hasz ná lat nak a 11.  § (1) be kez dé sé -
nek f) pont já ban em lí tett idõ sza ka le telt, és

e) a gyógy szer ha gyo má nyos hasz ná la tá ra vo nat ko zó
ada tok ele gen dõ ek, így kü lö nö sen an nak bi zo nyí tá sa,
hogy a ter mék nem bi zo nyul ár tal mas nak a meg ha tá ro zott
al kal ma zá si fel té te lek mel lett, és a ter mék te rá pi ás ha tá sa
vagy kli ni kai ha tá sos sá ga a rég óta fenn ál ló hasz ná lat és a
ta pasz ta la tok alap ján oly mér ték ben va ló szí nû sít he tõ,
hogy a ké szít mény re la tív ár tal mat lan sá ga meg ál la pít ha tó.

(2) Vi ta mi nok vagy ás vá nyi anya gok je len lé te a nö vé -
nyi gyógy szer ben nem aka dá lya az (1) be kez dés sze rin ti
for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki adá sá nak, amennyi ben a
biz ton sá gos ság ki e lé gí tõ en bi zo nyí tott, és a je len lé võ
 vitaminok és ás vá nyi anya gok ha tá sa a ké re lem ben meg -
jelölt ja val lat te kin te té ben alá ren delt a nö vé nyi ha tó anya -
gok ha tá sá hoz ké pest.

(3) Ha az OGYI úgy íté li meg, hogy a ha gyo má nyos nö -
vé nyi gyógy szer meg fe lel az 5.  § vagy a 9.  § en ge dé lye zés -
re vo nat ko zó fel té te lek nek, azok sze rint kell a for ga lom ba
ho za ta lát en ge dé lyez ni.

11.  §

(1) A 10.  § (1) be kez dés sze rin ti ké re lem nek az 5.  §
(2) be kez dé sé tõl el té rõ en a kö vet ke zõ ket kell tar tal maz -
nia:

a) az 5.  § (2) be kez dés a)–j), to váb bá kb) és r) pont ja i -
ban fog lal ta kat;

b) a gyógy szer kül sõ cso ma go lá sá nak, köz vet len cso -
ma go lá sá nak, va la mint be teg tá jé koz ta tó já nak min tá ját az
em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek cím ké jé rõl és be -
teg tá jé koz ta tó já ról  szóló ren de let nek meg fele lõen, to váb -
bá a 2. szá mú mel lék let nek meg fele lõen az al kal ma zá si
elõ írás ter ve ze tét az 5. pont ki vé te lé vel;

c) a biz ton sá gos ság ra vo nat ko zó ada tok iro dal mi át te -
kin té sét szak ér tõi össze fog la ló val együtt, va la mint ha az
OGYI azt elõ ír ja, ki egé szí tés ként a gyógy szer biz ton sá -
gos sá gá nak ér té ke lé sé hez szük sé ges ada to kat;

d) amennyi ben a gyógy szer re vo nat ko zó an a Ma gyar
Köz tár sa sá gon kí vül for ga lom ba ho za ta li en ge délyt ad tak
ki, vagy ez irán ti ké rel met uta sí tot tak el, az er rõl  szóló ha -
tá ro zat má so la tát;

e) több nö vé nyi anya got, nö vé nyi ké szít ményt tar tal -
ma zó kom bi ná ció ese té ben a 10.  § (1) be kez dés e) pont já -
ban meg ha tá ro zot ta kat a kom bi ná ci ó ra ma gá ra vo nat ko -
zó an. Amennyi ben a ha tó anya gok nem is mer tek, az OGYI
ki egé szí tést kér het az egyes ha tó anya gok ra vo nat ko zó an;

f) iro dal mi ada to kat vagy szak ér tõi je len té se ket a
(3) be kez dés re vo nat ko zó an. Az OGYI az Ügy nök ség nö -
vé nyi ere de tû gyógy sze rek kel fog lal ko zó bi zott sá gát fel -
kér he ti arra, hogy ad jon vé le ményt a gyógy szer vagy a ter -
mék rég óta fenn ál ló hasz ná la tá ra vo nat ko zó bi zo nyí té kok
helyt ál ló sá gá ról.

(2) Az (1) be kez dés a), b) és e) pont jai te kin te té ben az
1. szá mú mel lék let ben meg ha tá ro zot ta kat ér te lem sze rû en
kell al kal maz ni.

(3) A ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy szer ként tör té nõ for -
ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sá hoz a szó ban for gó
gyógy szer nek vagy ter mék nek az (1) be kez dés sze rin ti ké -
re lem idõ pont ját meg elõ zõ en leg alább 30 éves idõ tar ta -
mon ke resz tül gyó gyá sza ti hasz ná lat ban kell len nie, eb bõl
leg alább 15 évig az EGT-ben.

(4) Az (1) be kez dés f) pont ja sze rin ti gyógy szer nek
vagy ter mék nek a ké re lem tár gyát ké pe zõ gyógy szer rel
meg egye zõ ha tó anya got kell tar tal maz nia a fel hasz nált se -
géd anya gok tól füg get le nül, szán dé kolt fel hasz ná lá sá nak
meg egye zõ nek vagy ha son ló nak, ha tás erõs sé gé nek és
ada go lá sá nak egyen ér té kû nek, és al kal ma zá si mód já nak
azo nos nak vagy ha son ló nak kell len nie.

(5) Az (1) be kez dés f) pont já ban meg ha tá ro zott 30 éven
ke resz tül tar tó gyó gyá sza ti fel hasz ná lás iga zo lá sá ra vo nat -
ko zó kö ve tel mény ak kor is tel je sül, ha a ter mék for gal ma -
zá sa nem en ge dé lyen ala pult. Eh hez ha son ló an ak kor is
tel je sül, ha a gyógy szer össze te võ i nek szá ma vagy
mennyi sé ge ezen idõ szak alatt csök kent.

(6) Az OGYI el te kint az (1) be kez dés f) pont já ban meg -
ha tá ro zott 15 éves EGT-n be lül tör té nõ al kal ma zás ra
 vonatkozó idõ kö ve tel mény al kal ma zá sá tól, ha a nö vé nyi
gyógy szer te kin te té ben meg ad ha tó len ne az egy sze rû sí tett
for ga lom ba ho za ta li en ge dély, és – meg fe le lõ do ku men tá -
ci ó val alá tá masz tott ké rés re – az Ügy nök ség nö vé nyi ere -
de tû gyógy sze rek kel fog lal ko zó bi zott sá ga meg ál la pít ja a
gyógy szer vagy az en nek meg fe le lõ ter mék ese té ben az
egyéb fel té te lek tel je sü lé sét, vagy er rõl ilyen ér tel mû
 monográfiát adott ki.

(7) A ké re lem ben bi zo nyí ta ni kell a 10.  § (1) be kez dés
e) pont já ban fog lal ta kat.

(8) Az OGYI az Ügy nök ség nö vé nyi ere de tû gyógy sze -
rek kel fog lal ko zó bi zott sá ga ál tal ki adott

a) új mo no grá fi át ne gyed éven te,

b) összes ér vé nyes mo no grá fi át éven te egy szer

hon lap ján köz zé te szi.

12.  §

(1) A 20.  § sze rin ti köl csö nös el is me ré si el já rást a ha gyo -
má nyos nö vé nyi gyógy sze rek re ak kor kell al kal maz ni, ha

a) az Ügy nök ség nö vé nyi ere de tû gyógy sze rek kel fog -
lal ko zó bi zott sá ga kö zös sé gi gyógy nö vény-mo no grá fi át
ké szí tett, vagy
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b) a nö vé nyi gyógy szer az Ál lan dó Bi zott ság ál tal ki -
adott ne ve sí tett jegy zé ken sze rep lõ nö vé nyi anya gok ból,
nö vé nyi ké szít mé nyek bõl vagy ezek kom bi ná ci ó já ból áll.

(2) Az OGYI a ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy sze rek for -
ga lom ba ho za ta li el já rá sá ban figye lembe ve szi a más tag -
ál lam ál tal ki adott for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye ket, az
(1) be kez dés a) pont ja sze rin ti gyógy nö vény mo no grá fi á -
kat, il let ve az egyéb meg fe le lõ mo no grá fi á kat, pub li ká ci ó -
kat vagy ada to kat.

13.  §

(1) Ha az OGYI az ér té ke lés so rán meg ál la pít ja, hogy a
gyógy szer meg fe lel a Gytv. 5.  §-ának (2) be kez dé sé ben,
 illetve az e ren de let ben meg ha tá ro zott fel té te lek nek,
– a (2) be kez dés ki vé te lé vel – a gyógy szer ha gyo má nyos
nö vé nyi gyógy szer ként tör té nõ for ga lom ba ho za ta lát
 engedélyezi. El len ke zõ eset ben a ké rel met el uta sít ja.

(2) Az OGYI el uta sít ja a 10.  § sze rin ti ké rel met ha

a) a mi nõ sé gi, il let ve mennyi sé gi össze té tel nem fe le l
meg a be je len tett nek, vagy

b) a ja val la tok nem fe lel nek meg a 10.  §-ban fog lal tak -
nak, vagy

c) a ter mék a szo ká sos al kal ma zá si fel té te lek mel lett ár -
tal mas le het, vagy

d) a ha gyo má nyos hasz ná lat ra vo nat ko zó ada tok nem
ele gen dõ ek, így kü lö nö sen, ha a rég óta fenn ál ló hasz ná lat
és a ta pasz ta la tok alap ján a far ma ko ló gi ai ha tás vagy a ha -
tá sos ság nem va ló szí nû sít he tõ, vagy

e) a meg fe le lõ gyógy szer mi nõ sé get iga zo ló do ku men -
tá ció nem ki elé gí tõ.

(3) Az OGYI ér te sí ti a ké rel me zõt, a Bi zott sá got, va la -
mint ké ré sé re az érin tett tag ál la mot a ha gyo má nyos nö vé -
nyi gyógy szer ként való for ga lom ba ho za ta li en ge dély
irán ti ké re lem vissza uta sí tá sá ra vo nat ko zó ha tá ro za tá ról.

(4) Amennyi ben egy ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy szer -
ként való for ga lom ba ho za tal en ge dé lye zé se irán ti ké re -
lem olyan nö vé nyi anyag ra, nö vé nyi ké szít mény re vagy
ezek kom bi ná ci ó já ra vo nat ko zik, amely sze re pel a 12.  §
(1) be kez dé sé nek b) pont ja sze rin ti jegy zék ben, a 11.  §
(1) be kez dé sé nek c), d) és f) pont já ban meg ha tá ro zott ada -
to kat nem kell be nyúj ta ni és a (2) be kez dés c) és d) pont ját
nem kell al kal maz ni.

(5) Amennyi ben va la mely nö vé nyi anyag, nö vé nyi ké -
szít mény vagy ezek kom bi ná ci ó ja ki ke rül a 12.  § (1) be -
kez dé sé nek b) pont ja sze rin ti jegy zék bõl, az ilyen anya got
tar tal ma zó nö vé nyi gyógy sze rek (4) be kez dés sze rint ki -
adott for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyét vissza kell von ni, ki -
vé ve, ha a 11.  § (1) be kez dé sé nek meg fe le lõ tar tal mú ké -
rel met a jegy zék bõl tör té nõ ki ke rü lést köve tõen 90 na pon
be lül be nyújt ják.

Az emberi vérbõl és vérplazmából gyártott gyógyszerek
(stabil vérkészítmények) forgalomba hozatali engedélye

kiadásának feltételei

14.  §

(1) Az em ber i vér bõl vagy vér plaz má ból gyár tott ké szít -
mé nyek ese té ben az 1. szá mú mel lék let ben meg ha tá ro zott
„az al ko tók mennyi sé gi és mi nõ sé gi jel lem zé se” alatt a
 biológiai ak ti vi tás ra uta ló jel lem zõk, a „mennyi sé gi és
 minõségi össze té tel” alatt a bi o ló gi ai ak ti vi tás ban kife -
jezett össze té tel ér ten dõ.

(2) Az em ber i vér bõl vagy vér plaz má ból gyár tott
gyógy sze rek mennyi sé gi jel lem zé sé nél – azok faj tá já tól
füg gõ en – tö meg egy sé ge ket, nem zet kö zi egy sé ge ket vagy
bi o ló gi ai ak ti vi tá si ada to kat kell fel hasz nál ni.

(3) Az em ber i vér bõl vagy vér plaz má ból gyár tott
gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé hez szük sé ges
min den do ku men tá ci ó ban a ha tó anyag köz nyelv ben hasz -
nált ne vét vagy tu do má nyos ne vét leg alább egy al ka lom -
mal rö vi dí tés nél kül ki kell írni.

(4) Az em ber i vér bõl vagy vér plaz má ból elõ ál lí tott
gyógy sze rek for ga lom ba ho za ta la irán ti ké re lem ben be
kell mu tat ni azo kat a mód sze re ket, ame lyek a kór oko zó ví -
ru sok mennyi sé gét csök ken tik, il let ve ame lyek azo kat tel -
je sen el tá vo lít ják a ké szít mé nyek bõl.

(5) Az em ber i vér bõl vagy vér plaz má ból ké szült gyógy -
sze rek gyár tó i tól az OGYI meg kö ve tel he ti a ké szít mé nyek 
mi nõ sé gi bi zony la tá nak fo lya ma tos meg kül dé sét.

Értékelés és engedélyezés

15.  §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem ér té -
ke lé se so rán az OGYI el ren del he ti az egyes mi nõ ség vizs -
gá la ti el já rá sok la bo ra tó ri u mi meg is mét lé sét.

(2) A (2) be kez dés sze rin ti ér té ke lést meg elõ zõ en az
OGYI-hoz be kell nyúj ta ni

a) amennyi ben a gyógy szer gyár tá sa a Ma gyar Köz tár -
sa ság te rü le tén tör té nik, a gyár tá si szán dék ról  szóló nyi lat -
ko za tot,

b) amennyi ben a gyógy szer gyár tá sa va la me lyik tag -
államban tör té nik, a gyár tás ra vo nat ko zó en ge dély má so -
la tát,

c) amennyi ben a gyógy szer gyár tá sa EGT tag ál la mon
kí vül tör té nik, ab ban az eset ben, ha más tag ál lam már a
gyár tá si te vé keny sé get el len õriz te, az er rõl  szóló iga zo lást,

d) ab ban az eset ben, ha a Ma gyar Köz tár sa ság gal GMP
el fo ga dá sá ról köl csö nös el is me ré si meg ál la po dást alá írt
or szág ban tör té nik a gyár tás, az or szág ille té kes ha tó sá gá -
nak a gyár tás ra vo nat ko zó iga zo lás má so la tát.
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(3) Az im mu no ló gi ai gyógy sze rek ér té ke lé se ese té ben
az OGYI a ké re lem egy pél dá nyát, va la mint há rom füg get -
len ana li ti kai el len õr zés hez szük sé ges mennyi sé gû vizs gá -
la ti min tát az OEK-nak átad. Az im mu no ló gi ai gyógy sze -
re ket az OGYI maga is ér té ke li, mely nek ke re té ben a gyár -
tá si fel té te lek ér té ke lé se – a kü lön jog sza bály ban fog lal tak
sze rint – az OGYI fel ada ta.

(4) Az im mu no ló gi ai gyógy sze rek ér té ke lé se so rán az
OEK a szak ha tó sá gi vé le mé nyé ben an nak Gytv.-ben, il let -
ve e ren de let ben meg ha tá ro zott alap ját fel tün te ti.

(5) Az OGYI az 5.  § (2) be kez dés sze rin ti ké re lem tar -
tal má ra vo nat ko zó gyógy sze ré sze ti, far ma ko-to xi ko ló gi ai
és kli ni kai ér té ke lé se ered mé nyét ér té ke lõ je len tés ben fog -
lal ja össze. Ezt – va la hány szor új, a ké szít mény mi nõ sé gét, 
re la tív ár tal mat lan sá gát vagy ha tá sos sá gát érin tõ új adat
jut tu do má sá ra – meg fele lõen mó do sít ja.

(6) Ha az OGYI az ér té ke lés so rán meg ál la pít ja, hogy a
gyógy szer meg fe lel a Gytv. 5.  §-ának (2) be kez dé sé ben,
 illetve az e ren de let ben meg ha tá ro zott fel té te lek nek, a
gyógy szer for ga lom ba ho za ta lát en ge dé lye zi. El len ke zõ
eset ben a ké rel met el uta sít ja. Az en ge dé lye zé si el já rás so -
rán ho zott ha tá ro zat egy pél dá nyát az OGYI az Egész ség -
ügyi Mi nisz té ri um nak és az Or szá gos Egész ség biz to sí tá si
Pénz tár nak – im mu no ló gi ai gyógy szer ese tén az OEK-nak 
is – meg kül di.

(7) Az im mu no ló gi ai gyógy szer for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyé ben – a Gytv. 5.  § (5) be kez dés ben meg ha tá ro -
zot ta kon túl – ren del kez ni kell ar ról is, hogy a ké szít mény
egyes gyár tá si té te lei csak ak kor ke rül het nek for ga lom ba,
ha azo kat az OEK meg vizs gál ta és fel hasz ná lás ra al kal -
mas nak ta lál ta, ki vé ve, ha más tag ál lam meg vizs gál ta és
fel hasz ná lás ra al kal mas nak ta lál ta.

(8) Az OGYI a (6) be kez dés sze rin ti for ga lom ba hoza -
tali en ge délyt és az (5) be kez dés sze rin ti ér té ke lõ je len tést
– az adat vé del mi sza bá lyok nak meg fele lõen, az üz le ti
szem pont ból bi zal mas in for má ci ók tör lé sét köve tõen – a
for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki adá sá val egy ide jû leg a
hon lap ján köz zé te szi, meg je löl ve az egyen ér té kû ség re és a 
he lyet te sít he tõ ség re vo nat ko zó in for má ci ó kat is.

16.  §

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sát köve tõen a
jo go sult tá jé koz tat ja az OGYI-t a gyógy szer nek a Ma gyar
Köz tár sa ság te rü le tén tör té nõ for ga lom ba ho za ta lá nak
tény le ges idõ pont já ról, figye lembe véve a kü lön bö zõ en -
ge dé lye zett ki sze re lé se ket.

Alkalmazási elõ írás

17.  §

(1) Az al kal ma zá si elõ írás a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély ré sze, amely a 2. szá mú mel lék let sze rin ti ada to kat
tar tal maz za.

(2) Az al kal ma zá si elõ írás 4.2. és 6. pont ja tar tal maz za a 
gyógy szer al kal ma zá sá nak kö rül mé nye it.

(3) Az (1) be kez dés tõl el té rõ en a ge ne ri kus gyógy szer
al kal ma zá si elõ írása nem tar tal maz hat ja a re fe ren cia
gyógy szer al kal ma zá si elõ írásának a 4.1. és 4.2. pont jai
sze rin ti azon ja val la ta it és ada go lás for má it, ame lye ket
sza ba da lom véd.

(4) Ra dio izo tó pot tar tal ma zó gyógy szer al kal ma zá si
elõ írásában az (1) be kez dés sze rin ti ada to kon túl fel kell
tün tet ni

a) a bel sõ su gár do zi met ria rész le tes le írá sát,
b) to váb bi rész le tes elõ írásokat az ilyen mó don fel hasz -

ná lan dó ké szít mé nyek al kal ma zá sa elõt ti elõ ál lí tá sá ra és
mi nõ ség-el len õr zé sé re,

c) azt a fel hasz nál ha tó sá gi idõ tar ta mot – ha ez a kö ve -
tel mény al kal maz ha tó –, ame lyen be lül bár mely közti -
termék (pl. az elu á tum) vagy a fel hasz ná lás ra kész gyógy -
szer meg fe lel a kö ve tel mé nyek nek.

A gyógyszerek osztályozása

18.  §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki ál lí tá sa kor az
OGYI a gyógy sze rek osz tá lyo zá sát a kö vet ke zõk sze rint
ha tá roz za meg:

a) I. cso port: or vo si ren del vény nél kül is ki ad ha tó
gyógy sze rek (VN),

b) II. cso port: ki zá ró lag or vo si ren del vény hez kö tött
gyógy sze rek (V vagy J vagy SZ vagy I).

(2) Az (1) be kez dés b) pont ja sze rin ti, ki zá ró lag or vo si
ren del vény hez kö tött gyógy sze re ket az OGYI a for ga lom -
ba ho za ta li en ge dé lyük ben a kö vet ke zõ to váb bi al cso por -
tok ba is be so rol ja, amely be so ro lá so kat a 33.  § sze rin ti
köz zé té tel kor fel tün te ti:

a) or vo si ren del vény hez kö tött gyógy sze rek (V);
b) kü lön le ges ren del vény hez kö tött gyógy sze rek, me -

lyek közé tar toz nak:
ba) a kü lön jog sza bály sze rint ká bí tó szer ként és pszi -

cho tróp anyag ként mi nõ sí tett gyógy sze rek (KP),
bb) azon gyógy sze rek, me lyek elõ írástól el té rõ al kal -

ma zá sa vissza élés, hoz zá szo kás koc ká za tá val jár (H),
bc) azon gyógy sze rek, me lyek új sze rû ek, így ha tás me -

cha niz mu suk, il let ve mel lék ha tá sa ik to váb bi vizs gá la tot
igé nyel het nek (Ú);

c) a bi zo nyos szak te rü le te ken való al kal ma zás ra fenn -
tar tott, kor lá to zott ér vé nyû or vo si ren del vény hez kö tött
gyógy sze rek, így

ca) a szak or vo si/kór há zi di ag nó zist kö ve tõ já ró be -
teg-el lá tás ban al kal maz ha tó gyógy sze rek (J),

cb) a szak or vo si/kór há zi di ag nó zist köve tõen fo lya ma -
tos szak or vo si el len õr zés mel lett al kal maz ha tó gyógy sze -
rek (Sz),
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cc) az egész ség ügy rõl  szóló 1997. évi CLIV. tör vény
3.  §-ának ga) pont ja sze rin ti ren de lõ in té ze ti já ró be -
teg-szak el lá tást vagy fek võ be teg-szak el lá tást nyúj tó szol -
gál ta tók ál tal biz to sí tott kö rül mé nyek kö zött al kal maz ha tó 
gyógy sze rek (I).

(3) Az OGYI az (2) be kez dés a) pont já ba, a ki zá ró lag
or vo si ren del vény hez kö tött gyógy sze rek osz tá lyá ba so -
rol ja be a gyógy sze re ket, ha

a) or vo si fel ügye let nél kü li al kal ma zá suk ese tén köz -
vet len vagy köz ve tett ve szélyt je lent het nek az em ber i szer -
ve zet re (egész ség re) még ak kor is, ha a be teg tá jé koz ta tó -
nak meg fele lõen hasz nál ják õket, vagy

b) gyak ran és szé les kör ben hely te le nül hasz nál ják,
mely nek kö vet kez té ben köz vet len vagy köz ve tett ve szélyt
je lent het nek az em ber i szer ve zet re (egész sé gé re), vagy

c) olyan anya go kat, il let ve ezek bõl elõ ál lí tott olyan ké -
szít mé nye ket tar tal maz nak, ame lyek ha tá sa, il let ve mel -
lék ha tá sai to váb bi vizs gá lat ra szo rul nak, vagy

d) az or vos szo ká sos kö rül mé nyek kö zött pa ren te rá lis
al kal ma zás ra ren de li.

(4) Az OGYI a (2) be kez dés b) pont já ba, a kü lön le ges
ren del vény hez kö tött gyógy sze rek közé so rol ja be – a
(2) be kez dés a) vagy c) pont já ba tör té nõ be so ro lás mel -
lett – a gyógy szert, ha

a) a kü lön jog sza bály sze rint ká bí tó szer ként (K1, K2)
vagy pszi cho tróp (P2) anyag ként mi nõ sí tett gyógy szer,
vagy

b) an nak hely te len al kal ma zá sa va ló szí nû sít he tõ en a
gyógy szer rel való vissza élés je len tõs mér té kû koc ká za tá -
val jár, hoz zá szo kás hoz ve zet, il le gá lis cé lok ra való fel -
hasz ná lás ve szé lyét veti fel,

c) olyan anya got tar tal maz, amely – új sze rû sé ge vagy
tu laj don sá gai  miatt – e cso port ba so ro lan dó.

(5) Az OGYI a (2) be kez dés c) pont já ba, a kor lá to zott
ér vé nyû or vo si ren del vény hez kö tött osz tály ba so rol ja – a
17.  § (2) be kez dé se alap ján a gyógy szert, ha

a) azt olyan be teg sé gek ke ze lé sé re al kal maz zák, ame -
lyek di ag nó zi sát kór há zi kör nye zet ben vagy meg fe le lõ
 diagnosztikai fel sze relt ség gel ren del ke zõ in téz mé nyek ben 
kell fel ál lí ta ni, noha a gyógy szer al kal ma zá sa és az utó ke -
ze lés – az elõ zõ ek ja vas la tá ra – az adott in téz mé nyen kí vül 
is vé gez he tõ, vagy

b) azt já ró be te gek nek szán ják, de an nak al kal ma zá sa
olyan sú lyos mel lék ha tá sok kal jár hat, ame lyek szak or vos
ál tal elõ írt gyógy szer fel írá sát igény lik, és szük sé ges sé te -
szik a be teg kü lön le ges fel ügye le tét a ke ze lés tel jes idõ tar -
ta ma alatt, vagy

c) azt – gyógy sze ré sze ti tu laj don sá gai vagy újsze -
rûsége, il let ve köz egész ség ügyi je len tõ sé ge  miatt – olyan
ke ze lés re tart ják fenn, amely ren de lõ in té ze ti já ró be -
teg-szak el lá tást vagy fek võ be teg-szak el lá tást nyúj tó szol -
gál ta tók ál tal biz to sí tott kö rül mé nyek kö zött alkalmaz -
ható.

(6) Azok a gyógy sze rek, ame lyek nem fe lel nek meg a
(3)–(5) be kez dé sek ben fog lal tak nak, or vo si ren del vény
nél kül is ki ad ha tó gyógy sze rek nek mi nõ sül nek.

(7) Az OGYI a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben meg -
ál la pít ja a gyógy sze rek (1)–(6) be kez dés sze rin ti osz tá lyo -
zá sát a 2.  § (2) be kez dé sé nek 1. vagy 2. pont ja sze rin ti tí -
pu sát.

(8) Az OGYI a gyógy sze rek (1)–(7) be kez dés sze rin ti
osz tá lyo zá sát ak kor, ha új té nyek jut nak tu do má sá ra fe lül -
vizs gál ja és szük ség sze rint mó do sít ja.

(9) Az OGYI a gyógy sze rek osz tá lyo zás sze rin ti lis tá ját
éven te fris sí ti, fi gye lem mel a 33.  § (1) be kez dé sé nek
a) pont já ban meg ha tá ro zott köz zé té te li kö te le zett sé gé re.

A forgalomba hozatali engedély nyilvántartása

19.  §

(1) A gyógy szer – a (2)–(4) be kez dés ben meg ha tá ro zott
gyógy sze rek ki vé te lé vel – nyil ván tar tá si szá mot kap. A
nyil ván tar tá si szám

a) OGYI-T-jel zés bõl,
b) sor szám ból,
c) ,,/” (per) jel zés bõl, gyógy szer for mán ként, ha tás erõs -

sé gen ként, cso ma go lá si egy sé gen ként, il let ve cso ma go lá si 
mó don ként 01-es sel kez dõ dõ sor szám ból áll.

(2) Az egy sze rû sí tett el já rás sal for ga lom ba ho za tal ra
en ge dé lye zett ho me o pá ti ás gyógy szer nyil ván tar tá si
 száma

a) OGYI-HGAL-jel zés bõl,
b) sor szám ból,
c) a be jegy zett ha son szen vi hí gí tá sok mér té ké bõl

(konk rét hí gí tás mér té ke),
d) ,,/” (per) jel zés bõl, gyógy szer for mán ként, ha tás erõs -

sé gen ként, cso ma go lá si egy sé gen ként, il let ve cso ma go lá si 
mó don ként 01-es sel kez dõ dõ sor szám ból áll.

(3) A nem egy sze rû sí tett el já rás sal for ga lom ba ho za tal -
ra en ge dé lye zett ho me o pá ti ás gyógy sze rek nyil ván tar tá si
szá mát az OGYI a (2) be kez dés sze rint ké pe zi az zal, hogy
a nyil ván tar tá si szám ban az „OGYI-T” meg je lö lés he lyett
az „OGYI-HG” meg je lö lés sze re pel.

(4) A ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy szer nyil ván tar tá si
szá ma

a) OGYI-TN-jel zés bõl,
b) sor szám ból,
c) ,,/” (per) jel zés bõl, gyógy szer for mán ként, ha tás erõs -

sé gen ként, cso ma go lá si egy sé gen ként, il let ve cso ma go lá si 
mó don ként 01-es sel kez dõ dõ sor szám ból áll.

A kölcsönös elismerési és decentralizált eljárás

20.  §

A gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek több
tag ál lam ban tör té nõ meg adá sa cél já ból a ké rel me zõ a köl -
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csö nös el is me ré si, il let ve a de cent ra li zált el já rás meg in dí -
tá sa ér de ké ben az 5.  § (2) be kez dé sé nek meg fe le lõ ké rel -
met nyújt be az adott tag ál la mok ban. A be nyúj tott do ku -
men tu mok tar tal maz zák a ké re lem ál tal érin tett tag ál la mok 
jegy zé két.

21.  §

(1) Köl csö nös el is me ré si el já rás ese té ben, amennyi ben
a jo go sult más tag ál lam ban kí ván ja kez de mé nyez ni az
OGYI ál tal for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett gyógy szer 
for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek ki adá sát, er rõl a tény rõl 
az OGYI-t – mint a re fe ren cia tag ál lam meg fe le lõ ha tás -
kör rel ren del ke zõ ha tó sá gát – elõ ze tesen ér te sí ti. Az ér te -
sí tés tar tal maz za, hogy az OGYI-nak ko ráb ban be nyúj tott
do ku men tá ci ó hoz ké pest a má sik tag ál lam ban mi lyen to -
váb bi vagy mó do sí tott do ku men tá ci ót kí ván be nyúj ta ni.
Az OGYI ilyen eset ben kér he ti az új vagy mó do sult do ku -
men tu mok be nyúj tá sát.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti do ku men tu mok be nyúj tá sá -
val egy ide jû leg a jo go sult fel ké ri az OGYI-t a gyógy szer re
vo nat ko zó ér té ke lõ je len tés ki adá sá ra vagy fris sí té sé re. Az 
OGYI ezt – ami az eset le ges új ada to kat is tar tal maz za – a
ké re lem be ér ke zé sé tõl szá mí tott 90 na pon be lül an gol
nyel ven el ké szí ti és a jo go sult nak, va la mint an nak a tag ál -
lam nak, amely ben a jo go sult kez de mé nyez ni kí ván ja az
OGYI ál tal for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett gyógy szer 
for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek ki adá sát, meg kül di.

22.  §

(1) De cent ra li zált el já rás ese tén, amely eset ben a
gyógy szer nem ren del ke zik az EGT-n be lül for ga lom -
ba-ho za ta li en ge déllyel, a ké rel me zõ a ké rel me zett tag ál la -
mok kö zül fel kér egy tag ál la mot, hogy mint re fe ren cia tag -
ál lam mû köd jön köz re és ké szít se el a gyógy szer ér té ke lõ
je len té sé nek ter ve ze tét.

(2) Amennyi ben az OGYI az (1) be kez dés sze rin ti re fe -
ren cia ha tó ság, az 5.  § (2) be kez dés sze rin ti ké re lem be -
nyúj tá sát kö ve tõ 120 na pon be lül el ké szí ti az ér té ke lõ je -
len tés, az al kal ma zá si elõ írás, a cím ke és be teg tá jé koz ta tó
ter ve ze tét, és meg kül di az érin tett tag ál la mok nak és a ké -
rel me zõ nek.

23.  §

(1) Az OGYI köl csö nös el is me ré si, il let ve a de cent ra li -
zált el já rás ese té ben, amennyi ben nem re fe ren cia ha tó ság,
az erre irá nyu ló ké re lem kéz hez vé te lét kö ve tõ 90 na pon
be lül jó vá hagy ja az ér té ke lõ je len tést, az al kal ma zá si elõ -
írást, va la mint a cím két és be teg tá jé koz ta tót vagy azok ter -
ve ze tét, és er rõl tá jé koz tat ja a re fe ren cia tag ál la mot.

(2) Köl csö nös el is me ré si, il let ve a de cent ra li zált el já rás
ese té ben, ha az OGYI a re fe ren cia ha tó ság, le zár ja az en -
ge dé lye zé si fo lya ma tot, írás ban össze sí ti va la mennyi tag -
or szág jó vá ha gyá sát a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki -
adá sá ra, és ér te sí ti a ké rel me zõt és az érin tett tag ál la mo kat.

24.  §

(1) Köl csö nös el is me ré si el já rás ese té ben, amennyi ben
az OGYI a re fe ren cia ha tó ság, a 23.  § (2) be kez dés sze rin ti
el já rást köve tõen 30 na pon be lül a ko ráb ban ki adott for ga -
lom ba-ho za ta li en ge délyt szük ség ese tén mó do sít ja.

(2) Köl csö nös el is me ré si el já rás ese té ben, amennyi ben
nem az OGYI a re fe ren cia ha tó ság, a 23.  § (2) be kez dés
sze rin ti el já rás le zá rá sa után, az ér té ke lõ je len tés nek meg -
fe le lõ ma gyar nyel vû do ku men tu mok be nyúj tá sát kö ve tõ
30 na pon be lül,

a) amennyi ben a gyógy szer a Ma gyar Köz tár sa ság
 területén nem ren del ke zett for ga lom ba ho za ta li en ge -
déllyel, azt ki ad ja;

b) amennyi ben a gyógy szer a Ma gyar Köz tár sa ság
 területén ko ráb ban már ren del ke zett for ga lom ba ho za ta li
en ge déllyel, azt mó do sít ja.

(3) De cent ra li zált el já rás ese té ben, amennyi ben az
OGYI a re fe ren cia ha tó ság, a 23.  § (2) be kez dés sze rin ti el -
já rást le zár ja, az ér té ke lõ je len tés nek meg fe le lõ ma gyar
nyel vû do ku men tu mok be nyúj tá sát kö ve tõ 30 na pon be lül
az OGYI ki ad ja a for ga lom ba ho za ta li en ge délyt.

(4) De cent ra li zált el já rás ese té ben, amennyi ben nem az
OGYI a re fe ren cia ha tó ság, a 23.  § (2) be kez dés sze rin ti el -
já rás le zá rá sa után, az ér té ke lõ je len tés nek meg fe le lõ ma -
gyar nyel vû do ku men tu mok be nyúj tá sát kö ve tõ 30 na pon
be lül az OGYI ki ad ja a for ga lom ba ho za ta li en ge délyt.

25.  §

(1) Amennyi ben az OGYI úgy íté li meg, hogy a 23.  §
(1) be kez dés sze rin ti jó vá ha gyás sú lyos köz egész ség ügyi
koc ká zat tal jár na, az ér té ke lõ je len tést, to váb bá az al kal -
ma zá si elõ írást, a cím két és a be teg tá jé koz ta tót nem hagy -
hat ja jóvá. Er rõl a jo go sul tat, a re fe ren cia-tag ál la mot, azo -
kat a tag ál la mo kat, ahol a gyógy szer for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyét már jó vá hagy ták, ha la dék ta la nul ér te sí ti, majd
az ügyet az Ügy nök ség Ko or di ná ci ós Cso port ja elé utal ja.
En nek so rán az ál ta la fel tárt hi á nyos ság okát és eset le ges
meg szün te té sé nek mód ját rész le te sen köz li.

(2) Az OGYI tö rek szik arra, hogy a re fe ren cia-tag ál lam -
mal, az érin tett tag ál la mok kal és a ké rel me zõ vel a vi tás
kér dés ben meg egye zés re jus son, s en nek so rán a jo go sult
is ki fejt hes se ál lás pont ját, akár szó ban, akár írás ban.

(3) Ha az (1) be kez dés sze rin ti vé le mény kü lönb ség nek
az Ügy nök ség Ko or di ná ci ós Cso port ja elé uta lá sát kö ve tõ
60 na pon be lül a tag ál la mok egyez ség re jut nak, ab ban az

2005/151. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 8725



eset ben, ha a re fe ren cia-tag ál lam ha tó sá ga az OGYI, írás ba
fog lal ja va la mennyi fél egyet ér té sét, le zár ja az el já rást és
er rõl ha tá ro za tot hoz.

(4) Amennyi ben a ké rel me zõ vagy a jo go sult ér te sí tést
kap ar ról, hogy az Ügy nök ség Ko or di ná ci ós Cso port ja az
ügyet az egyet ér tés hi á nya  miatt az Ügy nök ség felé utal ta,
az ér te sí tést köve tõen ha la dék ta la nul meg kül di az Ügy -
nök ség nek az 5.  § (2) be kez dés sze rin ti do ku men tá ci ót.

(5) Amennyi ben a (3) be kez dés sze rint nem si ke rül
meg ál la po dás ra jut ni, az OGYI – az (1) be kez dés tõl el té rõ
eset ben – amennyi ben jó vá hagy ta a re fe ren cia-tag ál lam
ál tal ki adott ér té ke lõ je len tést, az al kal ma zá si elõ írást,
 valamint a cím ke szö ve get és a be teg tá jé koz ta tót, a ké rel -
me zõ ké ré sé re en ge dé lyez he ti a gyógy szer for ga lom ba
 hozatalát anél kül, hogy meg vár ná az Ügy nök ség bizott -
sága be kez dés ben meg ha tá ro zott el já rás ki me ne te lét.
 Ebben az eset ben az en ge dély meg adá sát nem érin ti az
Ügy nök ség bi zott sá ga elõt ti el já rás ki me ne te le.

26.  §

(1) Amennyi ben ugyan an nak a gyógy szer nek az ér té ke -
lé se és for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé se so rán a tag -
ál la mok ille té kes gyógy szer ha tó sá gai az en ge dély ki adá -
sát, az el já rás fel füg gesz té sét vagy az en ge dély vissza vo -
ná sát te kint ve el té rõ dön té se ket hoz tak, az OGYI, a ké rel -
me zõ, il let ve a jo go sult az Ügy nök ség bi zott sá ga elõtt el já -
rást kez de mé nyez het. En nek so rán a vé le mé nyek el té ré sét
vi lá go san kell be mu tat ni és min den, a kér dés meg íté lé sé -
hez lé nye ges do ku men tu mot mel lé kel ni kell.

(2) Az en ge dé lye zé si fo lya mat so rán, azt köve tõen, il -
let ve a for ga lom ba ho za ta li en ge dély mó do sí tá sa kap csán
az (1) be kez dés tõl el té rõ eset ben is kez de mé nyez he ti a Kö -
zös ség ér de ké ben az OGYI, a jo go sult, il let ve a ké rel me zõ
az Ügy nök ség bi zott sá ga elõt ti el já rást.

(3) Az OGYI egy ér tel mû en meg ha tá roz za az Ügy nök -
ség bi zott sá ga elé ál lás fog la lás ra utalt kér dést, és er rõl ér -
te sí ti a ké rel me zõt vagy a jo go sul tat. En nek so rán a vé le -
mé nyek el té ré sét vi lá go san kell be mu tat ni és mel lé kel ni
kell min den, a kér dés meg íté lé sé hez lé nye ges dokumen -
tumot.

27.  §

(1) Az OGYI ki vé te les eset ben, ha úgy íté li meg, hogy
egész ség ügyi koc ká zat el há rí tá sá hoz Ma gyar or szá gon
azon na li in téz ke dés szük sé ges, az Ügy nök ség bi zott sá ga
elõt ti el já rás egy ide jû kez de mé nye zé se mel lett el ren del he -
ti a gyógy szer for gal ma zá sá nak ma gyar or szá gi fel füg -
gesz té sét. Er rõl – a ha tá ro zat ki adá sát kö ve tõ 24 órán
 belül – a Bi zott sá got és a töb bi tag ál la mot ér te sí ti.

(2) A 26.  § sze rin ti el já rás ered mé nyé rõl a Bi zott ság
 által ho zott, az OGYI-nak meg kül dött ha tá ro zat ter ve zet tel
kap cso lat ban az OGYI

a) an nak kéz hez vé te lé tõl szá mí tott 22 na pon be lül írás -
be li ész re vé telt te het, il let ve

b) rész le tes in do ko lás sal írás ban kér he ti, hogy a kér -
dést az Ál lan dó Bi zott ság ple ná ris ülé sén vi tas sa meg.

(3) A 26.  § sze rin ti el já rás ban a Bi zott ság ál tal ho zott
dön tés sel kap cso la tos in téz ke dést (a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély ki adá sa, vissza vo ná sa vagy mó do sí tá sa) az
OGYI a vég le ges dön tés kéz hez vé te lé tõl szá mí tott, az ér -
té ke lõ je len tés nek meg fe le lõ ma gyar nyel vû do ku men tu -
mok be nyúj tá sát kö ve tõ 30 na pon be lül meg hoz za és er rõl
a jo go sul tat, a ké rel me zõt, a Bi zott sá got és az Ügy nök sé -
get ér te sí ti.

28.  §

Az egy sze rû sí tett for ga lom ba ho za ta li el já rás sal en ge -
dé lye zett ho me o pá ti ás gyógy sze rek ese té ben nem le het a
26.  § sze rin ti el já rá so kat al kal maz ni.

29.  §

(1) Amennyi ben az OGYI tu do má sá ra jut, hogy egy, az
5.  § (2) be kez dés sze rint az OGYI-hoz be nyúj tott ké re lem
olyan gyógy szer re vo nat ko zik, amely for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyé nek ki adá sa egy má sik tag ál lam ban már fo lya -
mat ban van, az OGYI az el já rást meg szün te ti és tá jé koz tat -
ja a ké rel me zõt ar ról, hogy köl csö nös el is me ré si el já rás nak 
van he lye.

(2) Amennyi ben az OGYI tu do má sá ra jut, hogy egy, az
5.  § (2) be kez dés sze rint az OGYI-hoz be nyúj tott ké re lem
– ha azt nem a köl csö nös el is me ré si el já rás nak meg fele -
lõen nyúj tot ták be – olyan gyógy szer re vo nat ko zik, ame -
lyet egy má sik tag ál lam ban már en ge dé lyez tek, az OGYI
az el já rást meg szün te ti és tá jé koz tat ja a ké rel me zõt ar ról,
hogy köl csö nös el is me ré si el já rás nak van he lye.

Módosítás

30.  §

(1) A jo go sult a gyógy szer gyár tá sá val, mi nõ sé gé vel,
an nak el len õr zé sé vel, va la mint a ké szít mény al kal ma zá sá -
val kap cso lat ban – a tu do mány és a tech ni ka új ered mé nyei 
fel hasz ná lá sá nak út ján – a tu do má sá ra ju tott új tényt vagy
ada tot az OGYI-nak kö te les be je len te ni.

(2) A mó do sí tá si el já rás so rán a Gytv. 10.  § (5) be kez dé -
sé nek meg fele lõen kell el jár ni az zal, hogy ha a jo go sult nak 
olyan adat jut tu do má sá ra, amely nem fe le l meg a for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély alap já ul szol gá ló do ku men tá ci ó -
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ban fog lal tak nak, ké rel mez nie kell a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély mó do sí tá sát. Így tá jé koz tat ni kell az OGYI-t bár -
mely olyan ti la lom ról vagy kor lá to zás ról is, ame lyet olyan
tag ál lam ren delt el, ahol a gyógy szert for gal maz zák, va la -
mint bár mi lyen olyan új in for má ci ó ról, amely eset leg be -
fo lyá sol hat ja az elõny/koc ká zat arány ér té ke lé sét. Ab ból a
cél ból, hogy az elõny/koc ká zat arányt fo lya ma to san le hes -
sen ér té kel ni, az OGYI bár mi kor fel szó lít hat ja a jo go sul -
tat, hogy mu tas son be olyan ada to kat, ame lyek iga zol ják,
hogy az elõny/koc ká zat arány to vább ra is ked ve zõ.

(3) A mó do sí tá si ké re lem hez mel lé kel ni kell a mó do sí -
tás szük sé ges sé gét iga zo ló ada to kat, vizs gá la ti ered mé -
nye ket, va la mint – szük ség ese tén – a vizs gá la tok hoz
szük sé ges gyógy szer min tát.

(4) Egya zon mó do sí tá si ké re lem – az (5) be kez dés ki vé -
te lé vel – nem vo nat koz hat egy nél több mó do sí tá sá ra.
Amennyi ben a ké rel me zõ több mó do sí tást kez de mé nyez
ugyan azon for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel kap cso lat ban, 
úgy kü lön ké rel met kell be nyúj ta ni min den egyes mó do sí -
tás ra, és hi vat ko zást kell tar tal maz nia a má sik mó do sí tá si
ké re lem re.

(5) Nem kell al kal maz ni a (4) be kez dés ben meg ha tá ro -
zot ta kat, ha a mó do sí tás egy vagy több mó do sí tást von
maga után. Eb ben az eset ben egy ké re lem ben kell elõ ter -
jesz te ni va la mennyi mó do sí tá si ké rel met. A ké re lem ben
fel kell tün tet ni a mó do sí tá sok kö zöt ti oko za ti kap cso la tot.

(6) Im mu no ló gi ai gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge -
dé lyé nek mó do sí tá sa ese tén az OEK szak ha tó ság ként
 jár el.

(7) A Gytv. 5.  § (9) be kez dés sze rin ti vál to zás ese tén a
vál to zás be jegy zé se, il let ve a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély mó do sí tá sa irán ti ké re lem hez mel lé kel ni kell a jo go -
sult ság meg vál to zá sát iga zo ló nyi lat ko za tok, il let ve egyéb 
ok ira tok má so la tát is.

(8) Amennyi ben gyógy szer Ma gyar Köz tár sa ság ban
tör té nõ for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé se köl csö nös
el is me ré si vagy de cent ra li zált el já rás alap ján tör tént, a
 jogosult min den mó do sí tá si ké rel met elõ ször a referencia-
 tagállamhoz nyújt be, s az így jó vá ha gyott mó do sí tás jó vá -
ha gyá sát kell – az erre vo nat ko zó, a re fe ren cia-tag ál lam
 által ké szí tett ér té ke lõ je len tés sel azo nos do ku men tá ció
be nyúj tá sá val – az OGYI-tól kér ni.

Megújítás

31.  §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély Gytv. 5.  § (7) be -
kez dé se sze rin ti meg újí tá sát – a jo go sult – a szük sé ges ak -
tu a li zált do ku men tá ció be nyúj tá sá val ké rel me zi, vagy nyi -
lat ko zik, hogy az en ge délyt nem kí ván ja meg újí ta ni.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben meg ha tá ro zott
ér vé nyes sé gi idõ le jár tát meg elõ zõ en leg alább hat hó nap -

pal – ké re lem re – a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ak kor
újít ha tó meg, ha az OGYI új ra ér té kel te a gyógy szer mi nõ -
sé gé re, ha tá sos sá gá ra és re la tív ár tal mat lan sá gá ra, koc ká -
zat/elõny ará nyá ra, va la mint a be je len tett nem kí vánt mel -
lék ha tá sa i ra vo nat ko zó leg újabb ada to kat. Az OGYI a for -
ga lom ba ho za ta li en ge dély meg újí tá sát – ki vé te le sen in do -
kolt eset ben – to váb bi vizs gá la tok el vég zé sé hez köt he ti.

(3) Im mu no ló gi ai gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge -
dé lye meg újí tá sa kor az OEK szak ha tó ság ként jár el.

(4) A meg újí tás irán ti ké rel met az OGYI hon lap ján
meg ta lál ha tó adat lap nak meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

Visszavonás

32.  §

(1) A Gytv.-ben em lí tet te ken túl a jo go sult is kér he ti az
OGYI-tól a gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek
vissza vo ná sát.

(2) Az im mu no ló gi ai gyógy sze rek for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyé nek vissza vo ná sa kor – az (1) be kez dés ki vé te lé -
vel – az OEK szak ha tó ság ként jár el.

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyógyszerekre
vonatkozó egyéb rendelkezések

33.  §

(1) Az OGYI éven te leg alább egy al ka lom mal a hi va ta -
los lap já ban köz zé te szi a for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel
kap cso la tos aláb bi ada to kat és té nye ket:

a) a for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren del ke zõ
gyógy sze rek tel jes kö rét, nyil ván tar tá si szá má nak, ne vé -
nek, va la mint a jo go sult ne vé nek, a ha tó anyag ne vé nek és
ATC kód já nak, és a 18.  § sze rin ti osz tá lyo zá sá nak fel tün -
te té sé vel,

b) azok nak a gyógy sze rek nek a kö rét, ame lyek for ga -
lom ba ho za ta li en ge dé lye vissza vo nás ra ke rült vagy nem
ke rült meg újí tás ra, az a) pont ban meg ha tá ro zott adat tar ta -
lom mal és a vissza vo nás évé nek fel tün te té sé vel.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti köz zé té telt az OGYI hon -
lap ján meg je len te ti. A hon la pon meg je le nõ köz le ményt az
OGYI ha von ta ak tu a li zál ja a fris sí tés ak tu á lis dá tu má nak
meg je lö lé sé vel.

(3) Az OGYI az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott ada tok
köz zé té te lén túl hon lap ján meg je len te ti a gyógy szer-al kal -
ma zá si elõ írások gyûj te mé nyét, me lyet fo lya ma to san ak -
tu a li zál.

(4) Az OGYI a for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett
gyógy sze rek kö zül az egyen ér té kû ek nek és egy más sal he -
lyet te sít he tõ nek mi nõ sí tett ké szít mé nyek lis tá ját éven te a
hi va ta los lap já ban köz zé te szi, és hon lap ján meg je len te ti.
A hon la pon meg je le nõ köz le ményt az OGYI ha von ta ak -
tu a li zál ja a fris sí tés ak tu á lis dá tu má nak meg je lö lé sé vel.
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(5) A (4) be kez dés sze rin ti köz le mény ha tó anya gon ként 
tar tal maz za az egy más sal he lyet te sít he tõ gyógy sze rek
nyil ván tar tá si szá mát, ne vét, gyógy szer for má ját és ha tás -
erõs sé gét.

(6) Az (1) be kez dés a) pont ja sze rin ti lis tát az OGYI a
köz zé té tel lel egy ide jû leg meg kül di a Bi zott ság nak, az
Ügy nök ség nek és a tag ál la mok nak.

(7) A jo go sult a gyógy szer ke res ke del mi for ga lom ba
ho za ta lát meg elõ zõ en kö te les a gyógy szer – elsõ for ga -
lom ba ho za tal ra szánt gyár tá si té te lé bõl szár ma zó – vég le -
ges min tá ját az OGYI ré szé re meg kül de ni. Az OGYI a
vég le ges min tát – az át vé te lé tõl szá mí tott 8 na pon be lül –
meg vizs gál ja. Ha a vizs gá lat ered mé nye ként az OGYI azt
ál la pít ja meg, hogy a min ta nem fe le l meg a for ga lom ba
ho za ta li en ge dély ben meg ha tá ro zott kö ve tel mé nyek nek,
an nak for ga lom ba ho za ta la ese tén a Gytv. 17.  § (4) be kez -
dé se sze rint jár el.

34.  §

(1) Az im mu no ló gi ai gyógy sze rek ese té ben az
a) élõ vak ci nát tar tal ma zó,
b) gyer me kek, ve szé lyez te tett cso por tok im mu ni zá lá -

sá ra szol gá ló,
c) köz egész ség ügyi im mu ni zá ci ós prog ra mok so rán

hasz nált,
d) új vagy az adott gyár tó nál új,
e) új vagy meg vál toz ta tott tech no ló gi á val gyár tott

im mu no ló gi ai gyógy sze rek gyár tá si té te lei csak ak kor ke -
rül het nek ke res ke del mi for ga lom ba, ha azo kat az OEK a
be kül dött min ták és jegy zõ köny vek alap ján meg fe le lõ nek
ta lál ta, és er rõl ha tó sá gi bi zo nyít ványt ál lít ki.

(2) El te kint az OEK az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott
gyár tá si té tel el len õr zés tõl, ha a jo go sult hi telt ér dem lõ en
bi zo nyít ja, hogy a gyár tá si té telt az EGT-n be lül mû kö dõ
vagy a ha zai vizs gá la ti kö ve tel mé nyek nek meg fe le lõ más
kül föl di ha tó sá gi la bo ra tó ri um már el len õriz te, és meg fe -
le lõ nek ta lál ta.

(3) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott el len õr zés hez
szük sé ges min tát és do ku men tá ci ót a jo go sult köz vet le nül
az OEK-hez jut tat ja el. Az el len õr zés ered mé nyé rõl vagy a 
(2) be kez dés sze rin ti eset ben a do ku men tum el fo ga dá sá ról 
 szóló ha tó sá gi bi zo nyít ványt az OEK a min ta kéz hez vé te -
lé tõl szá mí tott 8 na pon be lül adja ki.

(4) A gyár tá si té te lek (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott el -
len õr zé sé hez szük sé ges be nyúj tan dó do ku men tu mo kat és
a min ták mennyi sé gét az or szá gos tisz ti fõ or vos mód szer -
ta ni le vél ben te szi köz zé.

(5) Az OEK a té te len kén ti el len õr zés so rán elõ ír hat ja az
im mu no ló gi ai gyógy szer va la mennyi – a mi nõ ség biz to sí tó 
sze mély ál tal alá írt – mi nõ sé gi bi zony la ta má so lat ban tör -
té nõ be nyúj tá sát.

(6) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott ha tó sá gi bi zo -
nyít vány tar tal maz za az im mu no ló gi ai gyógy szer

a) ne vét;
b) a for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek szá mát;
c) ha tó anya ga meg ne ve zé sét;
d) gyár tá si szá mát;
e) fel hasz nál ha tó sá gi ha tár ide jét;
f) vég sõ ki sze re lé si egy sé ge i nek szá mát;
g) a vég sõ ki sze re lés ben lévõ ada gok hatóanyag-tar -

talmát;
h) gyár tó já nak ne vét;
i) a jo go sult ne vét (cég ne vét) és la kó he lyét (szék -

helyét);
j) a ké re lem hez csa tolt do ku men tá ció és vizs gá la ti

 minta kö rét.

Eltérés a forgalomba hozatali engedélytõl

35.  §

(1) A jo go sult fe le lõs azért, hogy a gyógy szer a for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély ben meg ha tá ro zott elõ írásoknak
meg fe lel jen.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben meg ha tá ro zot -
tak tól való el té rést – egyes gyár tá si té te lek re vonatko -
zóan – az OGYI ak kor en ge dé lye zi, ha meg gyõ zõ dött róla, 
hogy az a gyógy szer biz ton sá gos al kal ma zá sát nem ve szé -
lyez te ti.

(3) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben meg ha tá ro zott
fel hasz nál ha tó sá gi ha tár idõn túl a gyógy szer – erre vo nat -
ko zó kü lön en ge dély nél kül – nem hasz nál ha tó.

(4) A jo go sult ké rel mé re az OGYI egyes gyár tá si té te lek 
fel hasz nál ha tó sá gi idõ tar ta mát leg fel jebb egy al ka lom mal, 
leg fel jebb egy év vel meg hosszab bít hat ja. A ké re lem hez
mel lé kel ni kell a gyógy szer meg fe le lõ mi nõ sé get bi zo nyí -
tó vizs gá la ti do ku men tá ci ót. Két ség ese tén az OGYI a
vizs gá la to kat meg is mé tel tet he ti, il let ve azo kat maga is el -
vé gez he ti. A ké re lem ben in do kol ni kell, hogy mi lyen
elõny vár ha tó a meg hosszab bí tás tól.

(5) A le já ra ti idõ meg hosszab bí tá sá ról  szóló ha tá ro za tot 
az OGYI a hi va ta los lap já ban és hon lap ján köz zé te szi. A
köz zé té tel nem érin ti a jo go sult nak – a ké szít mény for gal -
ma zá sá ban, al kal ma zá sá ban részt ve võk te kin te té ben fenn -
ál ló – kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro zott tá jé koz ta tá si
kö te le zett sé gét. A fel hasz nál ha tó sá gi ha tár idõ meghosz -
szabbítását a gyógy szer cso ma go lá sán is fel kell tün tet ni.

(6) Im mu no ló gi ai gyógy szer ese té ben az OEK szak ha -
tó ság ként jár el.

Kivonás

36.  §

(1) Az OGYI a Gytv. 17–18.  § sze rin ti for ga lom ból tör -
té nõ ki vo nás ról és a for gal ma zás fel füg gesz té sé rõl a Gytv.
17–18.  §-ban fog lal tak mel lett
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a) a jo go sul tat,
b) az Egész ség ügyi Mi nisz té ri u mot,
c) az Egész ség ügyi Mi nisz té ri um köz vet len fel ügye le -

te alá tar to zó egész ség ügyi in téz mé nye ket,
d) az Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti or vo si Szol gá -

lat (a továb biak ban: ÁNTSZ) or szá gos tisz ti fõ gyógy sze -
ré szét,

e) a Kör nye zet vé del mi és Víz ügyi Mi nisz té ri um, a
Hon vé del mi Mi nisz té ri um és a Bel ügy mi nisz té ri um fel -
ügye le te alá tar to zó egész ség ügyi in téz mé nye ket,

f) a tag ál la mo kat,
g) az Ügy nök sé get

köz vet le nül ér te sí ti.

(2) Az ÁNTSZ or szá gos tisz ti fõ gyógy sze ré sze a
gyógy szer for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek vissza vo ná -
sá ról, gyár tá si té te lé nek (té te le i nek) for ga lom ból tör té nõ
ki vo ná sá ról vagy for gal ma zá sá nak fel füg gesz té sé rõl  szóló 
OGYI ha tá ro zat kéz hez vé te lét kö ve tõ 48 órán be lül az
OGYI ré szé re meg kül di az ÁNTSZ me gyei in té ze té nek
tisz ti fõ gyógy sze ré sze ál tal a gyógy szer tá rak ré szé re ki -
kül dött ér te sí té sek má so la tát.

(3) Amennyi ben az OGYI tu do má sá ra jut, hogy az Ügy -
nök ség vagy va la me lyik tag ál lam a gyógy szer for ga lom ba
ho za ta li en ge dé lyét vissza von ta, gyár tá si té te lét (té te le it) a 
for ga lom ból ki von ta vagy an nak for gal ma zá sát fel füg -
gesz tet te, az ez zel kap cso la tos dön té sé rõl szük ség ese tén
ér te sí ti az ÁNTSZ or szá gos tisz ti fõ gyógy sze ré szét. Eb ben 
az eset ben is a (2) be kez dés sze rint kell el jár ni.

Gyógyszermellékhatás-figyelés

37.  §

(1) A gyógy szer mel lék ha tás-fi gye lés ki ter jed a gyógy -
szer hely te len al kal ma zá sá val vagy a gyógy sze rek kel kap -
cso la tos vissza élé sek rõl  szóló olyan in for má ci ók gyûj té sé -
re is, ame lyek a gyógy szer te rá pi ás elõny/koc ká zat ará nyá -
nak ér té ke lé sét be fo lyá sol hat ják.

(2) A jo go sult rész le tes nyil ván tar tást ve zet az összes,
az EGT-n be lül, il let ve azon kí vül fel lé põ fel té te le zett mel -
lék ha tás ról, me lyet – rend kí vü li kö rül mé nyek fenn ál lá sa
ki vé te lé vel – a „Gyógy sze rek sza bá lyo zá sa az Eu ró pai
Kö zös ség ben” címû, az OGYI hon lap ján is köz zé tett ki ad -
vány ban sze rep lõ út mu ta tók nak meg fele lõen el ké szí tett
je len tés for má já ban, elekt ro ni kus úton to váb bít.

(3) A jo go sult a „Gyógy sze rek sza bá lyo zá sa az Eu ró pai
Kö zös ség ben” címû ki ad vány ban sze rep lõ út mu ta tók nak
meg fele lõen nyil ván tart ja a Ma gyar Köz tár sa ság te rü le tén
fel lé põ va la mennyi fel té te le zett sú lyos mel lék ha tást – így
az em ber i, il let ve ál lat gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra szánt
gyógy sze rek en ge dé lye zé sé re és fel ügye le té re vo nat ko zó
kö zös sé gi el já rá sok meg ha tá ro zá sá ról és az Eu ró pai
Gyógy szer ügy nök ség lét re ho zá sá ról  szóló 726/2004/EK
eu ró pai par la men ti és ta ná csi ren de let alap ján en ge dé lye -

zett em ber i fel hasz ná lás ra szánt gyógy szer rel kap cso lat -
ban tu do má sá ra jutó fel té te le zett sú lyos mel lék ha tást is –,
és azt ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb a tu do má sá ra ju tást
 követõ 15 na pig kö te les az OGYI-nak be je len te ni.

(4) A jo go sult az EGT-n kí vü li, a „Gyógy sze rek sza bá -
lyo zá sa az Eu ró pai Kö zös ség ben” címû ki ad vány ban sze -
rep lõ út mu ta tó nak meg fele lõen va la mennyi fel té te le zett
sú lyos, nem várt mel lék ha tást, va la mint bár mely fer tõ zõ
kór oko zó nak a gyógy szer út ján tör té nõ fel té te le zett át vi te -
lét ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb a tu do má sá ra ju tást kö ve -
tõ 15 na pig kö te les az Ügy nök ség nek és azok nak a tag ál la -
mok nak be je len te ni, ahol a gyógy szert for ga lom ba ho za -
tal ra en ge dé lyez ték.

(5) A jo go sult gon dos ko dik ar ról, hogy a (2)–(4) be kez -
dés tõl el tér ve azon gyógy sze rek ese té ben, ame lye ket a
87/22/EGK irány elv vagy a 20–29.  §-ban meg ha tá ro zott
el já rás sza bá lyai sze rint en ge dé lyez tek, az összes, az
EGT-ben elõ for du ló fel té te le zett sú lyos mel lék ha tást
olyan mó don je lent sék be, hogy az a re fe ren cia-tag ál lam
szá má ra hoz zá fér he tõ le gyen.

(6) Az OGYI ab ban az eset ben, ha a Ma gyar Köz tár sa -
ság a re fe ren cia-tag ál lam, az (5) be kez dés sze rin ti fel té te -
le zett sú lyos mel lék ha tá so kat elem zi és nyo mon kö ve ti.

(7) Amennyi ben az OGYI a for ga lom ba ho za tal en ge -
dély ki adá sát szi go rúbb fel té tel hez nem köti, a jo go sult a
(2) be kez dés sze rin ti fel té te le zett mel lék ha tá sok ról nyil -
ván tar tást ve zet, és az azok ról  szóló Idõ sza kos Gyógy szer -
biz ton sá gi Je len té se ket az OGYI-nak ké rés re ha la dék ta la -
nul, vagy az en ge dé lye zést köve tõen a tény le ges for ga -
lom ba ho za tal meg kez dé sé ig leg alább hat ha von ta, a tény -
le ges for gal ma zást kö ve tõ elsõ két év ben min den ha to dik
hó nap ban, majd az ezt kö ve tõ két év ben éven te egy al ka -
lom mal, azt köve tõen pe dig há rom éven te egy al ka lom mal
kül di meg. Az Idõ sza kos Gyógy szer biz ton sá gi Je len tés
tar tal maz za a gyógy szer elõny/koc ká zat ará nyá nak tu do -
má nyos ér té ke lé sét is.

(8) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki ál lí tá sát köve tõen 
a jo go sult az 1084/2003/EK bi zott sá gi ren de let ben meg ál -
la pí tott el já rás nak meg fele lõen kér he ti a (7) be kez dés ben
je lölt idõ sza kok mó do sí tá sát.

(9) A gyógy szert al kal ma zó or vos, il let ve a ki szol gál ta -
tást vég zõ gyógy sze rész az ál ta la ész lelt vagy tu do má sá ra
ju tott sú lyos vagy vá rat lan mel lék ha tást, il let ve an nak gya -
nú ját ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb a tu do má sá ra ju tást kö -
ve tõ 15 na pon be lül je len ti az OGYI-nak.

(10) Az OGYI a Ma gyar Köz tár sa ság te rü le tén elõ for -
du ló fel té te le zett sú lyos mel lék ha tás ról nyil ván tar tást ve -
zet és azo kat ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb a be je len tést
kö ve tõ 15. na pig kö te les elekt ro ni kus úton az Ügy nök ség -
nek és a jo go sult nak meg kül de ni.

(11) Az OGYI a mel lék ha tá sok, il let ve an nak gya nú ja
be je len té sé nek, azok szak sze rû sé gé nek meg könnyí té sé re
for ma nyom tat ványt ad ki. Az im mu no ló gi ai gyógy sze rek
mel lék ha tá sa i ról, il let ve an nak gya nú já ról  szóló be je len té -
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sek egy pél dá nyát (má so la tát) az OGYI az OEK-nek a be -
je len tést kö ve tõ 15 na pon be lül meg kül di. Amennyi ben az
im mu no ló gi ai gyógy sze rek mel lék ha tá sa it, il let ve an nak
gya nú ját az OEK-nek je len tik be, a be je len té sek egy pél -
dá nyát (má so la tát) az OEK a be je len tést kö ve tõ 15 na pon
be lül az OGYI-nak meg kül di.

(12) A vizs gá la ti ké szít mé nyek kli ni kai vizs gá la ta so rán 
be kö vet ke zõ mel lék ha tá sok be je len té sé nek rend jét kü lön
jog sza bály tar tal maz za.

(13) Az ol tó anya gok al kal ma zá sá val kap cso la tos fo ko -
zott ol tá si re ak ci ók, szö võd mé nyek, bal ese tek be je len té sé -
rõl kü lön jog sza bály ren del ke zik.

(14) A jo go sult az en ge dé lye zett gyógy szer rel kap cso -
lat ban mel lék ha tá so kat érin tõ in for má ci ó kat nem kö zöl het 
a nyil vá nos ság gal anél kül, hogy er rõl elõ ze tes vagy egy -
ide jû ér te sí tést kül de ne az OGYI-nak, il let ve az Eu ró pai
Kö zös ség ál tal en ge dé lye zett gyógy sze rek ese tén az Ügy -
nök ség nek is.

(15) A (14) be kez dés sze rin ti in for má ció köz lés nek ob -
jek tív nek és egy ér tel mû nek kell len nie.

A mellékhatás-figyelésért felelõs személy

38.  §

A jo go sult nak fo lya ma to san ren del ke zé sé re kell áll nia a 
37.  §-ban és e §-ban meg ha tá ro zott fel ada tok el lá tá sá ra a
mel lék ha tás-fi gye lé sért fe le lõs, meg fele lõen kép zett, az
EGT-ben le te le pe dett sze mély nek, a jo go sult ál tal for ga -
lom ba ho zott gyógy sze rek – tu do má sá ra ju tott – mel lék ha -
tá sa i nak, il let ve an nak gya nú já nak fi gye lé sé re. Ez a sze -
mély

a) össze gyûj ti és fel dol goz za a tu do má sá ra ho zott mel -
lék ha tá sok ról, il let ve an nak gya nú já ról  szóló informá -
ciókat,

b) el ké szí ti az e ren de let ben meg ha tá ro zott jelenté -
seket,

c) kap cso la tot tart és együtt mû kö dik az OGYI-val, va -
la mint meg ke re sés re tá jé koz tat ja az OGYI-t a gyógy szer
elõny/koc ká zat arány ér té ke lé sé hez szük sé ges ki egé szí tõ
ada tok ról, to váb bá ada tot szol gál tat az el adott mennyi ség -
re vagy a fel írt gyógy sze rek szá má ra vo nat ko zó an is,

d) gon dos ko dik ar ról, hogy min den olyan in for má ció,
amely a gyógy szer elõny/koc ká zat arány ér té ke lé se szem -
pont já ból fon tos le het – ide ért ve a for ga lom ba ho za ta li en -
ge dély ki adá sát kö ve tõ biz ton sá gi vizs gá la tok ból szár ma -
zó ered mé nye ket is –, az OGYI-hoz el jus son.

Vegyes és átmeneti rendelkezések

39.  §

A ké szít mény kül sõ cso ma go lá sa áb rát, raj zot, rek lám
jel le gû gra fi kát – a gyár tó azo no sí tó szim bó lu ma (logo) és
az al kal ma zás ra uta ló pik to gramm ki vé te lé vel – nem tar -

tal maz hat, il le tõ leg nem ha son lít hat olyan mér ték ben más,
már for ga lom ban lévõ gyógy szer cso ma go lá sá hoz, hogy
az zal össze té veszt he tõ le gyen. A gyógy szer szí ne zé sé re
fel hasz nál ha tó anya gok meg ne ve zé sét a 3. szá mú mel lék -
let tar tal maz za. Gyógy sze rek ese tén nem szük sé ges kü -
lönb sé get ten ni a tel jes, il let ve fe lü le ti szí ne zés re egy aránt
hasz nált szí ne zõ anya gok és a csak fe lü le ti szí ne zés re hasz -
nált szí ne zõ anya gok kö zött.

40.  §

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 8. na pon lép ha -
tály ba az zal, hogy ren del ke zé se it a ha tály ba lé pé sét köve -
tõen in dult el já rá sok ban kell al kal maz ni.

(2) Az OGYI a ko ráb ban ál ta la for ga lom ba ho za tal ra
en ge dé lye zett gyógy sze rek 18.  § sze rin ti osz tá lyo zá sát
2006. áp ri lis 1-jé ig el vég zi.

(3) A 19.  §-t e ren de let ha tály ba lé pé sét köve tõen in dult
el já rá sok ban kell al kal maz ni az zal, hogy a jo go sult nak
leg ké sõbb 2010. de cem ber 31-ig kell kér nie a 19.  § sze rin ti 
nyil ván tar tá si szám ki adá sát. A 6.  § sze rin ti bõ ví tés ese té -
ben a ké rel me zõ nyi lat ko zik ar ról, hogy a továb biak ban
me lyik ko ráb bi nyil ván tar tá si szá mot kí ván ja hasz nál ni.

(4) Az OGYI a 33.  § sze rin ti köz zé té te li kö te le zett sé gé -
nek leg ké sõbb 2006. áp ri lis 1-jé ig tesz ele get.

(5) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg az em ber i
fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze rek törzs köny ve zé sé rõl és
a for ga lom ba ho za ta luk en ge dé lye zé sé rõl  szóló 12/2001.
(IV. 12.) EüM ren de let és az an nak mó do sí tá sá ról  szóló

a) 71/2003. (XII. 23.) ESZCSM ren de let,

b) 62/2004. (VII. 21.) ESZCSM ren de let 1–13.  §-a,
14.  §-ának (1)–(2) és (4) be kez dé se

ha tá lyát vesz ti.

(6) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg az em ber i
fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze rek ren de lé sé rõl és ki adá -
sá ról  szóló 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM ren de let 5–6.  §-a
ha tá lyát vesz ti az zal, hogy az an nak meg fele lõen, e ren de -
let ha tály ba lé pé sét meg elõ zõ en ki adott for ga lom ba ho za -
ta li en ge dé lyek ben meg adott osz tály ba so ro lást a (4) be -
kez dés sze rin ti köz zé té te lig, de leg ké sõbb 2006. áp ri -
lis 1-jé ig le het al kal maz ni.

(7) Az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek cím ké -
jé rõl és be teg tá jé koz ta tó já ról  szóló 30/2005. (VIII. 2.)
EüM ren de let

a) 1.  § h) pont já ban „az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ
gyógy sze rek törzs köny ve zé sé rõl és a for ga lom ba ho za ta -
luk en ge dé lye zé sé rõl  szóló 12/2001. (IV. 12.) EüM ren de -
let 2.  §-ának m)–p) pont ja” szö veg rész he lyé be „az em ber i
al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga lom ba ho za ta lá ról
 szóló ren de let 2.  § (2) be kez dé sé nek 5–8 pont ja” szö veg -
rész lép,
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b) 3.  §-a a kö vet ke zõ (7) be kez dés sel egé szül ki:
„(7) A ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy sze rek cím ké jé nek

és be teg tá jé koz ta tó já nak e ren de let ben meg ha tá ro zot ta kon 
kí vül tar tal maz nia kell, hogy

a) a ter mék ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy szer, ki zá ró -
lag a rég óta fenn ál ló hasz ná la ton ala pu ló, meg ha tá ro zott
ja val la tok ra al kal ma zan dó, és

b) a fel hasz ná ló nak or vos sal vagy gyógy sze résszel
egyez tet nie kell, ha a tü ne tek a gyógy szer hasz ná la ta alatt
fenn ma rad nak, vagy a be teg tá jé koz ta tó ban nem em lí tett
mel lék ha tá sok lép nek fel.”

(8) E ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak való
meg fe le lést szol gál ja:

a) az em ber i fel hasz ná lás ra szánt gyógy sze rek kö zös -
sé gi kó de xé rõl  szóló 2001. no vem ber 6-i 2001/83/EK eu -
ró pai par la men ti és ta ná csi irány elv 6–39. és 101–108. cik -
kei;

b) az em ber i fel hasz ná lás ra szánt gyógy sze rek kö zös -
sé gi kó de xé rõl  szóló 2001/83/EK irány elv mó do sí tá sá ról
 szóló 2004. már ci us 31-i 2004/27/EK eu ró pai par la men ti
és ta ná csi irány elv 1. cik ké nek 5–31. és 73–76. pont jai;

c) a gyógy sze rek hez hoz zá ad ha tó szí ne zõ anya gok ra
vo nat ko zó tag ál la mi jog sza bá lyok kö ze lí té sé rõl  szóló
1981. jú ni us 24-i 81/464/EGK ta ná csi irány elv a
78/25/EGK ta ná csi irány elv mó do sí tá sá ról;

d) az élel mi sze rek ben fel hasz ná lan dó szí ne zé kek rõl
 szóló 1994. jú ni us 30-i 94/36/EK eu ró pai par la men ti és ta -
ná csi irány el ve;

e) az em ber i fel hasz ná lás ra szánt gyógy sze rek kö zös -
sé gi kó de xé rõl  szóló 2001/83/EK irány elv nek a ha gyo má -
nyos nö vé nyi gyógy sze rek te kin te té ben tör té nõ mó do sí tá -
sá ról  szóló 2004. már ci us 31-i 2004/24/EK eu ró pai par la -
men ti és ta ná csi irány el ve.

Dr. Rácz Jenõ s. k.,
egész ség ügyi mi nisz ter

1. számú melléklet
az 52/2005. (XI. 18.) EüM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély iránti kérelem
formai és tartalmi követelményei: analitikai,

farmako-toxikológiai és klinikai követelmények
és eljárások a gyógyszerek vizsgálatára

BEVEZETÉS ÉS ÁLTALÁNOS ALAPELVEK

(1) Az 5.  § (2) be kez dé sé nek meg fele lõen be nyúj tott
for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké rel met kí sé rõ do ku -
men tu mo kat és ada to kat, a je len mel lék let ben meg ál la pí -
tott kö ve tel mé nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

(2) Az ada to kat és do ku men tu mo kat öt fe je zet ben kell
be mu tat ni: az 1. fe je zet az ad mi niszt ra tív ada to kat tar tal -

maz za, a 2. fe je zet a mi nõ sé gi, nem-kli ni kai és kli ni kai
össze fog la ló kat, a 3. fe je zet a ké mi ai, gyógy sze ré sze ti és
bi o ló gi ai in for má ci ó kat, a 4. fe je zet a nem-kli ni kai je len té -
se ket, az 5. fe je zet a kli ni kai vizs gá la ti je len té se ket. Ez a
szer ke zet meg fe lel a Nem zet kö zi Egy sé ge sí té si Kon fe ren -
cia (In ter na ti o nal Con fe ren ce on Har mo ni sa ti on of Tech -
ni cal Re qu i re ments for Re gist ra ti on of Phar ma ce u ti cals
for Hu man Use, ICH) ré gi ók (Eu ró pai Kö zös ség, Ame ri -
kai Egye sült Ál la mok, Ja pán) Kö zös Mû sza ki Do ku men -
tá ció (Com mon Tech ni cal Do cu ment, CTD) for má tu má -
nak.

(3) Az Eu ró pai Kö zös sé gek CTD-ala ki sá ga al kal ma -
zan dó va la mennyi for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké -
re lem ese té ben, füg get le nül a ké rel me zett el já rás tí pu sá tól
(azaz köz pon ti, köl csö nös el is me rés vagy nem ze ti).
Ugyan csak al kal ma zan dó min den tí pu sú ter mék nél, be le -
ért ve az új ké mi ai en ti tá so kat (NCE), a ra dio ak tív gyó gyá -
sza ti sze re ket, a plaz ma szár ma zé ko kat, vak ci ná kat,
gyógy nö vény ere de tû gyógy sze re ket stb.

(4) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem
dosszi é já nak össze ál lí tá sá nál a ké rel me zõk nek figye lembe 
kell ven ni, az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze rek
mi nõ sé gé re, biz ton sá gá ra és ha tá sos sá gá ra vo nat ko zó tu -
do má nyos út mu ta tó kat, me lye ket az Ügy nök ség bi zott sá -
ga el fo ga dott és az Ügy nök ség adott ki, to váb bá a Bi zott -
ság ál tal ki adott egyéb kö zös sé gi út mu ta tó kat.

(5) A dosszié mi nõ ség gel kap cso la tos ré sze it il le tõ en
(ké mi ai, gyógy sze ré sze ti és bi o ló gi ai), az Eu ró pai Gyógy -
szer könyv min den cik ke lye, be le ért ve az ál ta lá nos cik ke -
lye ket és az ál ta lá nos fe je ze te ket is, al kal maz ha tó.

(6) A gyár tá si fo lya mat nak ele get kell ten nie a vo nat ko -
zó kü lön jog sza bály kö ve tel mé nye i nek, mely meg ha tá roz -
za az em ber i fel hasz ná lás ra szánt gyógy sze rek He lyes
Gyár tá si Gya kor la tá nak (GMP) alap el ve it és út mu ta tó it.

(7) A ké re lem nek min den, a szó ban for gó gyógy szer ér -
té ke lé sé re vo nat ko zó in for má ci ót tar tal maz nia kell, füg -
get le nül at tól, hogy ezek ked ve zõ ek vagy ked ve zõt le nek a
ter mék re néz ve. Kü lö nö sen a gyógy szer re vo nat ko zó nem
tel jes vagy el ha gyott far ma ko-to xi ko ló gi ai vagy kli ni kai
vizs gá la tok, il let ve a ké re lem ál tal nem érin tett te rá pi ás in -
di ká ci ók ra vo nat ko zó el vég zett vizs gá la tok ról kell min den 
in for má ci ót meg ad ni.

(8) Min den el vég zett kli ni kai vizs gá lat nak meg kell fe -
lel nie a vo nat ko zó kü lön jog sza bály kö ve tel mé nye i nek és
a He lyes Kli ni kai Gya kor lat nak (GCP). Az olyan ké rel -
mek, kli ni kai vizs gá la tok el bí rá lá sá nál, me lye ket az
EGT-n kí vül vé gez tek el, de ame lyek olyan gyógy sze rek re 
vo nat koz nak, me lye ket az EGT-ben ter vez nek al kal maz ni, 
meg kell ter vez ni, al kal maz ni és je len te ni, hogy mi lyen he -
lyes kli ni kai gya kor la tot és eti kai alap el ve ket al kal maz tak, 
az alap el vek alap ján meg kell ha tá roz ni, hogy me lyek
egyez nek meg a vo nat ko zó jog sza bály elõ írásaival. Eze ket 
el fo ga dott (pl. Hel sin ki Nyi lat ko zat) eti kai alap el vek sze -
rint kell el vé gez ni.
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(9) A nem-kli ni kai (far ma ko-to xi ko ló gi ai) vizs gá la to -
kat a vo nat ko zó más jog sza bály ban rög zí tett He lyes La bo -
ra tó ri u mi Gya kor lat ra (GLP) vo nat ko zó elõ írásoknak
meg fele lõen kell el vé gez ni.

(10) A tag ál la mok nak biz to sí ta ni uk kell, hogy az ál la to -
kon el vég zett vizs gá la tok a kí sér le ti és tu do má nyos cé lok -
ra fel hasz nált ál la tok vé del mé re vo nat ko zó jog sza bá lyok -
nak meg fe lel nek.

(11) A elõny/koc ká zat arány ki ér té ke lé sé nek el len õr zé -
sé re, min den új in for má ci ót, me lyet az ere de ti ké re lem
nem tar tal ma zott, va la mint min den, gyógy szer-mel lék ha -
tás ra vo nat ko zó in for má ci ót az OGYI-hoz be kell nyúj ta ni. 
Mi u tán a ké szít mény en ge dé lye zés re ke rült, a dosszié ada -
ta i ban be kö vet ke zõ min den, erre vo nat ko zó vál to zást be
kell az OGYI-hoz je len te ni.

Ez a mel lék let négy kü lön bö zõ rész re ta go ló dik:
– Az 1. rész le ír ja a ké re lem for má ját, az al kal ma zá si

elõ írást, a cím ké zést, a be teg tá jé koz ta tót, és a szo ká sos ké -
rel mek ala ki kö ve tel mé nye it (1–5. fe je zet).

– A 2. rész a „kü lön le ges ké rel mek re” vo nat ko zó kor lá -
to zá so kat írja le, ezek a kö vet ke zõk: a meg ala po zott és el -
fo ga dott gyó gyá sza ti al kal ma zás, alap ve tõ en ha son ló
gyógy sze rek, fix kom bi ná ci ók, ha son ló bi o ló gi ai ter mé -
kek, ki vé te les kö rül mé nyek, és ve gyes ké rel mek (rész ben
sa ját vizs gá la tok, rész ben iro dal mi ada tok).

– A 3. rész a bi o ló gi ai gyógy sze rek re (plaz ma-alap ada -
tok: Plaz ma Mas ter File, vak ci na-an ti gén-alap ada tok:
Vak ci na An ti gen Mas ter File), ra dio ak tív gyógy sze rek re,
ho me o pá ti ás gyógy sze rek re, nö vé nyi ere de tû gyógy sze -
rek re és a rit ka be teg sé gek gyógy sze re i re vo nat ko zó ké re -
lem mel kap cso la tos kü lön le ges kö ve tel mé nyek kel fog lal -
ko zik.

– A 4. rész a „Fej lett te rá pi ás gyógy sze rek kel” fog lal -
ko zik, és a gén te rá pi ás gyógy sze rek re (hu mán au to lóg
vagy al lo ge ni kus rend szert, vagy xe no ge ni kus rend szert
hasz ná lók) és mind az em ber i, mind az ál la ti ere de tû sejt te -
rá pi ás gyógy sze rek re, va la mint a xe no ge ni kus transz plan -
tá ci ós gyógy sze rek re vo nat ko zó sa já tos kö ve tel mé nye ket
írja le.

1. RÉSZ

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY
IRÁNTI KÉRELEM EGYSÉGESÍTETT FORMAI

ÉS TARTALMI KÖVETELMÉNYEI

1. FEJEZET: ADMINISZTRATÍV ADATOK

1.1. Tar ta lom jegy zék
A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez csa -

to lan dó, egy, az 1-tõl az 5-ös fe je ze tig min dent ma gá ban
fog la ló tar ta lom jegy zék.

1.2. En ge dély irán ti ké re lem
A ké re lem tár gyát ké pe zõ gyógy szert a kö vet ke zõ ada -

tok azo no sít ják:

A ké szít mény neve, a ha tó anyag(ok) neve(i), gyógy -
szer for má ja, be adá sá nak (al kal ma zá sá nak) mód ja, ha tás -
erõs sé ge, vég sõ meg je le né si for má ja, be le ért ve a cso ma -
go lást is.

A ké rel me zõ nek meg kell ad nia a sa ját, a gyár tó, il let ve
a gyár tás min den fo lya ma tá ban részt ve võ(k) – ide ért ve a
vég ter mék és a ha tó anyag gyár tó ját is – he lyét és cí mét,
va la mint ahol ez szük sé ges, az im por tõr ne vét és cí mét is.

A ké rel me zõ nek meg kell je löl nie a ké re lem tí pu sát, to -
váb bá, hogy mi lyen min tá kat nyúj tott be, ha van nak ilye -
nek.

Az ad mi niszt ra tív ada tok hoz mel lé ke len dõ a kü lön jog -
sza bály ban meg ha tá ro zott gyógy szer gyár tá si en ge dély,
azok nak az or szá gok nak a lis tá já val, ame lyek ezt el fo gad -
ták, az al kal ma zá si elõ írások má so la ta, ahogy azt a tag ál la -
mok el fo gad ták, va la mint azok nak az or szá gok nak a lis tá -
ja, aho vá a ké rel met be nyúj tot ták.

Az en ge dély irán ti ké re lem meg könnyí té sé re az OGYI
ki ad ja az Eu ró pai Kö zös sé gek ál tal elõ írt en ge dé lye zé si
for ma nyom tat vány ma gyar for dí tá sát. Amint azt ez a for -
ma nyom tat vány fel vá zol ja, a ké rel me zõ nek be kell nyúj ta -
nia töb bek kö zött a ké re lem alap já ul szol gá ló gyógy szer
rész le tes ada ta it, a ké re lem jogi alap ját, a for ga lom ba ho -
za ta li en ge dély jo go sult ját (a továb biak ban: jo go sult), a
gyógy szer gyár tó ját, in for má ci ót a „rit ka be teg sé gek
gyógy sze re” stá tu sú gyógy szer rõl, tu do má nyos szak vé le -
ményt és gyer mek gyó gyá sza ti fej lesz té si prog ra mot.

1.3. Az al kal ma zá si elõ írás, a cím ke szö veg és beteg -
tájékoztató

1.3.1. Az al kal ma zá si elõ írás
A ké rel me zõ nek ja vas la tot kell ten nie az al kal ma zá si

elõ írás szö ve gé re, azaz a ké szít mény jel lem zõ tu laj don sá -
ga i nak össze fog la lá sá ra, e ren de let 2. szá mú mel lék le té -
nek ér tel mé ben.

1.3.2. Cím ke szö veg és a be teg tá jé koz ta tó
Be kell nyúj ta ni a cím ké re ja va solt fel ira to kat, mind a

köz vet len, mind a kül sõ cso ma go lás te kin te té ben, va la -
mint a ja va solt be teg tá jé koz ta tó szö ve gét. En nek össz -
hang ban kell len nie az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy -
sze rek cím ké jé rõl és a be teg tá jé koz ta tó ról  szóló ren de let -
ben és a Gytv.-ben sza bá lyo zott, va la mint az al kal ma zá si
elõ írásáról (2. szá mú mel lék let) meg je lölt kö te le zõ ele -
mek kel.

1.3.3. Mo del lek és min ták
A ké rel me zõ nek ki egé szí té sül min tát, il let ve szí nes

nyom dai ter vet kell mel lé kel nie a ké szít mény köz vet len és
kül sõ cso ma go lá sá ról, az azon lévõ je lö lé sek rõl és az ab -
ban el he lye zett be teg tá jé koz ta tó ról.

1.3.4. A tag or szá gok ban már el fo ga dott al kal ma zá si
elõ írások

A ké re lem ad mi niszt ra tív ré szé hez csa tol ni kell az al -
kal ma zá si elõ írás(ok) má so la ta it, aho gyan az(oka)t a tag -
or szá gok ban el fo gad ták, ha van ilyen, va la mint azok nak
az or szá gok nak a lis tá ját, ahol a ké rel met be nyúj tot ták.
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1.4. Szak ér tõi je len té sek
Az 5.  § (3) be kez dés sze rin ti szak ér tõi je len té sek nek

rész le te sen tar tal maz nia kell a meg fi gye lé se ket mind a for -
ga lom ba ho za ta li en ge dély hez szük sé ges do ku men tu mok -
kal, mind más rész le tek kel kap cso la to san, kü lö nös te kin -
tet tel a 3., 4., 5. szá mú fe je zet re (ké mi ai, gyógy sze ré szi és
bi o ló gi ai do ku men tá ció, va la mint a nem-kli ni kai és kli ni -
kai vizs gá la to kat il le tõ en is). A szak ér tõi je len tés nek ki
kell emel nie a ké szít mény mi nõ sé gé re vo nat ko zó, va la -
mint az ál la to kon és em be re ken vég zett vizs gá la tok kri ti -
kus pont ja it és az ér té ke lés szem pont já ból leg fon to sabb
ada to kat.

A fent em lí tett kö ve tel mé nye ket kell figye lembe ven ni
az át fo gó mi nõ sé gi össze fog la lás nál, va la mint a nem-kli -
ni kai (ál lat kí sér le tes vizs gá la tok ada tai) és kli ni kai vizs gá -
la tok ered mé nye i nek össze fog la lá sá nál, ami nek a for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem 2. fe je ze té ben kell
el he lyez ked nie. Az 1. fe je zet nek tar tal maz nia kell a szak -
ér tõ szak kép zett sé gét, szak mai gya kor la tát és to vább kép -
zé se it iga zo ló ok ira to kat, me lye ket a szak ér tõ nek alá kell
ír nia. Szak ér tõi je len tést csak meg fele lõen kép zett és ta -
pasz talt sze mély ké szít het. A szak ér tõ és a ké rel me zõ
szak mai kap cso la tá ról is nyi lat koz ni kell.

1.5. A kü lön bö zõ tí pu sú ké rel mek kü lön le ges kö ve tel -
mé nyei

A kü lön bö zõ tí pu sú ké rel mek ilyen kö ve tel mé nye it je -
len mel lék let 2. ré sze tar tal maz za.

1.6. A kör nye zet re gya ko rolt ha tás ér té ke lé se
Amennyi ben le het sé ges, a for ga lom ba ho za ta li en ge -

dély irán ti ké re lem nek tar tal maz nia kell egy át te kin tést is a 
ké szít mény kör nye zet re gya ko rolt ha tá sá ról, mely ben a
gyógy szer hasz ná la tá ból, il let ve a hul la dék ba ke rü lé sé bõl
szár ma zó ve szé lye ket kell fel mér ni és ja vas la to kat ten ni a
meg fe le lõ fi gyel mez te tõ (fel ira to zá si) in téz ke dé sek rõl.
Azok a gyógy sze rek, me lyek GMO-t, azaz ge ne ti ka i lag
mó do sí tott szer ve ze tet tar tal maz nak, vagy ab ból áll nak,
meg kell fe lel ni ük a vo nat ko zó kü lön jog sza bá lyok elõ -
írásainak.

A kör nye ze ti ha tá sok ra vo nat ko zó in for má ci ó kat az
1. fe je zet füg ge lé ke ként kell csa tol ni.

Az in for má ci ó nak a kö vet ke zõ ré szek bõl kell áll nia:
– be ve ze tés;
– az írá sos be le egye zés(ek) má so la ta, amely en ge dé -

lye zi a ge ne ti ka i lag mó do sí tott szer ve ze tek kö rül te kin tõ
kör nye zet be való ke rü lé sét ku ta tá si és fej lesz té si cé lok ra;

– in for má ci ók, ame lye ket a vo nat ko zó jog sza bá lyok
elõ ír nak, to váb bá a fel is me ré si és azo no sí tá si el já rá sok,
így kü lö nö sen a GMO ge ne ti ka i lag mó do sí tott szer ve zet
egye di kód ját, va la mint min den to váb bi in for má ció a
GMO-ról vagy a ké szít mény rõl, ami a kör nye ze ti ha tás ér -
té ke lé sé ben fon tos le het;

– kör nye ze ti ha tás ér té ke lé si je len tés, ame lyet a vo nat -
ko zó jog sza bá lyok alap ján ké szí tet tek;

– összeg zés, mely a fen ti in for má ci ók és a je len tés
figye lembe véte lével ké szült és meg fe le lõ koc ká zat ke ze lé -

si stra té gi át tar tal maz az adott GMO-ra és a ké szít mény re
néz ve, tar tal maz to váb bá egy for ga lom ba ho za tal utá ni fel -
ügye le ti ter vet, il let ve min den olyan spe ci á lis kö rül ményt,
mely nek meg kell je len nie az al kal ma zá si elõ írásban, a
cím ké zés ben és a be teg tá jé koz ta tó ban;

– a meg fe le lõ in téz ke dé sek a nyil vá nos ság tá jé koz ta tá -
sa cél já ból.

Csa to lan dó a szak ér tõ (ki bo csá tó) alá írá sa (kel tez ve), a
szak kép zett sé gét, szak mai gya kor la tát és to vább kép zé sét
iga zo ló do ku men tu mok, va la mint fel kell tün tet ni a szak -
ér tõ és a ké rel me zõ szak mai kap cso la tát is.

2. FEJEZET: ÖSSZEFOGLALÁSOK

A fe je zet cél ja, hogy össze fog lal ja a ké mi ai, gyógy sze -
ré szi és bi o ló gi ai ada to kat, a nem-kli ni kai és kli ni kai ada -
to kat, ame lye ket a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké -
re lem 3., 4. és 5. fe je ze tei tar tal maz nak.

A kri ti kus pon to kat ki kell emel ni és ele mez ni kell. Az
ada to kat táb lá za tos for má ban kell tar tal maz nia. Ezek nek a
je len té sek nek ke reszt hi vat ko zá so kat kell tar tal maz nia a
táb lá za tok ra, vagy a fõ do ku men tá ció 3. (ké mi ai, gyógy -
sze ré szi és bi o ló gi ai do ku men tá ció), 4. (nem-kli ni kai do -
ku men tá ció) és 5. (kli ni kai do ku men tá ció) fe je ze té re.

Az át te kin té sek nek és össze fog la lók nak az alább be mu -
ta tott alap el ve ket és kö ve tel mé nye ket kell ki elé gí te ni ük:

2.1. Át fo gó tar ta lom jegy zék
A 2. fe je zet nek tar tal maz nia kell egy tar ta lom jegy zé -

ket, amely a 2. fe je zet tõl az 5. fe je ze tig át fog ja a tu do má -
nyos do ku men tá ci ót.

2.2. Be ve ze tés
Tar tal maz nia kell az en ge dé lye zés re be nyúj tott gyógy -

szer ha tás ta ni be so ro lá sát, a ha tás mód ját és a gyógy szer ja -
va solt kli ni kai fel hasz ná lá sát.

2.3. Át fo gó mi nõ sé gi össze fog la lás
Az át fo gó mi nõ sé gi össze fog la lás nak kell tar tal maz nia

a ké mi ai, gyógy sze ré szi és bi o ló gi ai ada tok át te kin té sét.
A mi nõ ség re vo nat ko zó kri ti kus kulcs pa ra mé te re ket és

kér dé se ket, va la mint az elõ írásoktól való el té ré sek in dok -
lá sát ki kell hang sú lyoz ni. En nek a do ku men tum nak tar tal -
mi lag és for ma i lag kö vet nie kell a kap cso ló dó rész le tes
ada to kat, me lyek a 3. fe je zet ben sze re pel nek.

2.4. Nem-kli ni kai vizs gá la tok (to xi ko ló gia és hatás -
tani)

Egy sé ges és kri ti kai elem zés szük sé ges a gyógy szer
nem-kli ni kai (in vit ro és ál lat kí sér le tes) vizs gá la ta i nak
ered mé nye i rõl. A vizs gá la ti stra té gia és az ál ta lá no san el -
fo ga dott út mu ta tók tól való el té rés ma gya rá za tát és in dok -
lá sát is tar tal maz nia kell.

A bi o ló gi ai gyógy sze rek ki vé te lé vel – min den szennye -
zõ dés re és bom lás ter mék re vo nat ko zó, ezek po ten ci á lis
far ma ko ló gi ai és to xi ko ló gi ai ha tá sa it is be mu ta tó – elem -
zést kell csa tol ni. Ki kell mu tat ni, ha van bár mi lyen kü -
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lönb ség a ki ra lit ás ban, a ké mi ai for má ban, vagy a szennye -
zõ dé si pro fil ban a nem-kli ni kai vizs gá la tok so rán hasz nált
anyag és a for ga lom ba ke rü lõ ha tó anyag kö zött.

Bi o ló gi ai gyógy sze rek ese tén az össze ha son lít ha tó ság
ki ér té ke lé se szük sé ges a nem-kli ni kai vizs gá la tok ban, a
kli ni kai vizs gá la tok ban sze rep lõ anya gok és a for ga lom ba
ke rü lõ ha tó anyag kö zött.

Min den új se géd anyag al kal ma zá sa ese tén egy spe ci fi -
kus biz ton sá gi ér té ke lés szük sé ges.

Meg kell ha tá roz ni a gyógy szer nek azo kat a sa já tos sá -
ga it, me lyek a nem-kli ni kai vizs gá la tok alap ján meg ál la -
pít ha tók, és ele mez ni kell ezek vo nat ko zá sa it a gyógy szer
biz ton sá gos sá gá val kap cso lat ban a ké sõb bi hu mán kli ni -
kai hasz ná lat tük ré ben.

2.5. Kli ni kai vizs gá la tok
A kli ni kai át te kin tés fel ada ta, hogy kri ti kus szem mel

ele mez ze a kli ni kai össze fog la ló ban és az 5. fe je zet ben fel -
tün te tett ada to kat. Be kell nyúj ta ni a gyógy szer kli ni kai
fej lesz té sé nek el ve it, be le ért ve a kri ti kus vizs gá lat ter ve -
zé sét, a vizs gá la tok kal kap cso la tos dön té se ket és a vizs gá -
la tok ki vi te le zé sét.

Tar tal maz nia kell egy rö vid át te kin tést a kli ni kai vizs -
gá la tok ered mé nye i rõl, ma gá ban fog lal va fon tos kor lá to -
zá so kat úgy, mint az elõny/koc ká zat arány ki ér té ke lé sét a
kli ni kai vizs gá la tok alap ján. Szük sé ges an nak ma gya rá za -
ta, hogy a ha té kony sá gi és biz ton sá gi ada tok ho gyan tá -
maszt ják alá a hasz ná lan dó dó zi so kat és in di ká ci ós te rü le -
te ket, to váb bá szük sé ges egy ki ér té ke lés ar ról is, hogy a
ké szít mény jel lem zõ tu laj don sá ga i nak össze fog la lá sa és
más meg kö ze lí té sek ho gyan op ti ma li zál ják az elõ nyö ket
és ke ze lik a koc ká za to kat.

Ki kell emel ni a ha té kony sá gi és biz ton sá gi kér dé sek üt -
kö zé sét, me lyek a fej lesz tés so rán fel me rül tek, to váb bá az
el dön tet len kér dé se ket meg kell ma gya ráz ni.

2.6. Nem-kli ni kai össze fog la lás
A far ma ko ló gi ai, far ma ko ki ne ti kai, és to xi ko ló gi ai ál -

lat kí sér le tes, vagy in vit ro vizs gá la tok ered mé nye it tény -
sze rû en, írá sos és táb lá za tos for má ban kell be mu tat ni a kö -
vet ke zõ sor rend ben:

– Be ve ze tés
– Far ma ko ló gi ai Írá sos Össze fog la ló
– Far ma ko ló gi ai Táb lá za tos Össze fog la ló
– Far ma ko ki ne ti kai Írá sos Össze fog la ló
– Far ma ko ki ne ti kai Táb lá za tos Össze fog la ló
– To xi ko ló gi ai Írá sos Össze fog la ló
– To xi ko ló gi ai Táb lá za tos Össze fog la ló

2.7. Kli ni kai össze fog la lás
Szük sé ges az 5. fe je zet ben sze rep lõ, a gyógy szer re vo -

nat ko zó kli ni kai in for má ci ók rész le tes és tény sze rû össze -
fog la lá sa. En nek tar tal maz nia kell min den bi o far má ci ai,
kli ni kai far ma ko ló gi ai és kli ni kai ha té kony sá gi és biz ton -
sá gi vizs gá lat ered mé nyét. Az egyes vizs gá la tok össze fog -
la lá sa is szük sé ges.

A kli ni kai in for má ci ók össze fog la lá sa a kö vet ke zõ sor -
rend ben tör tén jen:

– A bi o far má ci ai és a kap cso ló dó ana li ti kai el já rá sok
össze fog la lá sa

– A kli ni kai far ma ko ló gi ai vizs gá la tok össze fog la lá sa
– A kli ni kai ha té kony ság össze fog la lá sa
– A kli ni kai biz ton ság össze fog la lá sa
– Az egyes vizs gá la tok össze fog la lá sa

3. FEJEZET: KÉMIAI, GYÓGYSZERÉSZETI
ÉS BIOLÓGIAI INFORMÁCIÓ A KÉMIAI, ILLETVE

BIOLÓGIAI HATÓANYAGOT TARTALMAZÓ
GYÓGYSZEREKRÕL

3.1. For ma és meg je le nés
A 3. fe je zet ál ta lá nos for má ja a kö vet ke zõ:
Tar ta lom jegy zék
Rész le tes ada tok
– Ha tó anyag
 Általános in for má ció

– Nó menk la tú ra
– Szer ke zet
– Ál ta lá nos tu laj don sá gok

– Gyár tás
– Gyár tó(k)
– A gyár tá si fo lya mat és el len õr zé sé nek le írá sa
– A ki in du lá si anya gok el len õr zé se
– A kri ti kus lé pé sek és köz tes ter mé kek ellenõr -

zése
– A gyár tá si fo lya ma tok va li dá lá sa és ér té ke lé se
– A gyár tá si fo lya mat fej lesz té se

– Jel lem zés
– A szer ke zet és más jel lem zõk ma gya rá za ta
– Szennye zé sek

– A ha tó anyag el len õr zé se
– Kö ve tel mény együt tes
– Ana li ti kai el já rá sok
– Az ana li ti kai el já rá sok va li dá lá sa
– A gyár tá si té te lek ana lí zi se
– A kö ve tel mény együt tes in dok lá sa

– A re fe ren cia stan dar dok vagy -anya gok
– A tá ro ló edény és záró rend szer e
– Sta bi li tás

– A sta bi li tá si vizs gá la tok össze fog la lá sa és
 következtetések

– Az el fo ga dás utá ni sta bi li tá si vizs gá la tok terv e
és a sta bi li tás ra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lás

– Sta bi li tá si ada tok
– A kész ter mék

A gyógy szer le írá sa és össze te või
Gyógy sze ré sze ti fej lesz tés

– A gyógy szer össze té te le
– Ha tó anyag
– Se géd anya gok

– A gyógy szer
– A gyógy szer össze té te lé nek és for má já nak

 kifejlesztése
– Rá mé ré sek
– Fi zi kai-ké mi ai és bi o ló gi ai tu laj don sá gok
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– A gyár tá si fo lya mat fej lesz té se
– A tá ro ló edény zá rá si rend szer e
– Mik ro bi o ló gi ai jel lem zõk
– Kom pa ti bi li tás

Gyár tás
– Gyár tó(k)
– A gyár tá si té tel elõ írása
– A gyár tá si fo lya mat és el len õr zé sé nek le írá sa
– A kri ti kus lé pé sek és köz tes ter mé kek ellenõr -

zése
– A gyár tá si fo lya ma tok va li dá lá sa, il let ve ki ér té -

ke lé se
A se géd anya gok el len õr zé se

– Kö ve tel mény együt tes
– Ana li ti kai el já rá sok
– Az ana li ti kai el já rá sok va li dá lá sa
– A kö ve tel mény együt tes in do ko lá sa
– Em ber i vagy ál la ti ere de tû se géd anya gok
– Új se géd anya gok

A kész ter mék el len õr zé se
– Meg ha tá ro zás(ok)
– Ana li ti kai el já rá sok
– Ana li ti kai el já rá sok va li dá lá sa
– A gyár tá si té te lek ana lí zi se
– A szennye zõ dé sek meg ha tá ro zá sa
– A meg ha tá ro zá si el já rás iga zo lá sa

Re fe ren cia stan dar dok vagy -anya gok
A tá ro ló edény és záró rend szer e
Sta bi li tás

– A sta bi li tá si vizs gá la tok össze fog la lá sa és
 következtetések

– A for ga lom ba ho za tal utá ni sta bi li tá si vizs gá la -
tok terv e és a sta bi li tás ra vo nat ko zó kö te le zett -
ség vál la lás

– Sta bi li tá si ada tok
– Füg ge lé kek

– Be ren de zé sek és he lyi sé gek (csak bi o ló gi ai
gyógy sze rek nél)

– Vé let le nül be ke rü lõ anya gok biz ton sá gi érté -
kelése

– Se géd anya gok
– To váb bi in for má ci ók

– A gyógy szer gyár tá si el já rá sá nak va li dá lá si váz -
la ta

– Or vos tech ni kai esz kö zök
– Meg fe le lõ sé gi ta nú sít vány(ok)
– Em ber i vagy ál la ti ere de tû anya go kat tar tal ma -

zó, vagy em ber i vagy ál la ti ere de tû anya gok ból
ké szü lõ gyógy sze rek (TSE el já rás)

Iro dal mi hi vat ko zá sok

3.2. Tar ta lom: alap el vek és kö ve tel mé nyek

(1) A ha tó anyag ról és a kész ter mék rõl be nyúj tott ké -
miai, gyógy sze ré sze ti és bi o ló gi ai ada tok nak min den
 lényeges in for má ci ót tar tal maz nia kell: a fej lesz tés rõl, a
gyár tá si fo lya mat ról, a meg ha tá ro zás ról és a jel lem zõk rõl,

a mi nõ ség el len õr zé si mû ve le tek rõl és kö ve tel mé nyek rõl, a 
sta bi li tás ról, va la mint le írást kell tar tal maz ni uk a ké szít -
mény kül sõ meg je le né sé rõl és össze té te lé rõl.

(2) Az in for má ci ók nak két fõ rész bõl kell áll nia, egyik a
ha tó anyag gal fog lal koz zon, a má sik pe dig a ké szít -
ménnyel (kész ter mék kel).

(3) En nek a fe je zet nek rész le tes in for má ci ót kell to váb -
bá tar tal maz nia a ha tó anyag gyár tá sa so rán fel hasz nált ki -
in du lá si és nyers anya gok ról, és a kész ter mék for mu lá lá sa
so rán fel hasz nált se géd anya gok ról.

(4) Min den a ha tó anyag ra és a kész ter mék re vo nat ko zó
vizs gá la ti és gyár tá si el já rást olyan rész le tes ség gel kell le -
ír ni, hogy az ille té kes ha tó ság ké ré sé re az el len õr zõ vizs -
gá la tok el vé gez he tõ ek le gye nek. Min den vizs gá la ti el já rás 
meg kell, hogy fe lel jen a tu do mány adott szint jé nek. Bi zo -
nyí ta ni kell a mód sze rek kí vánt cél ra való al kal mas sá gát
is, az erre vo nat ko zó vizs gá la to kat is be kell nyúj ta ni. Ab -
ban az eset ben, ha az adott el já rás sze re pel az Eu ró pai
Gyógy szer könyv ben, ezt a le írást he lyet te sí ti a meg fe le lõ
rész le tes hi vat ko zás az ál ta lá nos fe je zet(ek)re és cik -
kely(ek)re.

(5) Min den anyag ra, mû ve let re és gyógy szer for má ra al -
kal maz ha tó nak kell len nie az Eu ró pai Gyógy szer könyv
cik ke lye i nek. Más anya gok ra vo nat ko zó an, min den tag ál -
lam kö ve tel he ti nem ze ti gyógy szer köny ve elõ írásainak
be tar tá sát.

Ha egy anyag olyan el já rás sal ké szült, mely sze re pel
ugyan az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy egy tag ál lam
nem ze ti gyógy szer köny vé ben, de az el já rás so rán ke let -
kez het nek olyan szennye zõ dé sek, me lyek re a fen ti gyógy -
szer köny vek nem el len õriz tet nek, ab ban az eset ben meg
kell ha tá roz ni ezen szennye zõ dé sek ma xi má lis to le ran cia -
kü szö bét és le kell írni a meg fe le lõ vizs gá la ti el já rást.
 Abban az eset ben, ha az Eu ró pai Gyógy szer könyv, vagy a
tag ál la mok nem ze ti gyógy szer köny vei cik ke lye i ben sze -
rep lõ meg ha tá ro zá sok nem elég sé ge sek az anyag mi nõ sé -
gé nek biz to sí tá sá hoz, ak kor az OGYI pon to sabb meg ha tá -
ro zá so kat kér het a jo go sult tól. Eb ben az eset ben az OGYI
ér te sí ti a kér dé ses gyógy szer könyv szer kesz tõ it. A jo go -
sult nak ek kor kö zöl nie kell a kér dés sel kap cso la tos ál lás -
pont ját és az al kal ma zott ki egé szí tõ meg ha tá ro zá so kat az
adott gyógy szer könyv szer kesz tõ i nek. Ab ban az eset ben,
ha ez a hi á nyos ság egy, az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben
sze rep lõ ana li ti kai el já rás sal kap cso lat ban me rül fel, ezt a
le írást ki kell cse rél ni min den vo nat ko zó sza kasz ban a cik -
ke lyek re és ál ta lá nos fe je zet(ek)re vo nat ko zó meg fe le lõ
rész le tes hi vat ko zás sal.

(6) Ab ban az eset ben, ha a ki in du lá si anyag, a nyers -
anyag, a ha tó anyag vagy a se géd anyag, sem az Eu ró pai
Gyógy szer könyv ben, sem a tag or szá gok gyógy szer köny -
ve i ben nem sze re pel, egy har ma dik or szág gyógy szer -
köny vé nek cik ke lyé vel tör té nõ egye zés el fo gad ha tó. Ilyen 
ese tek ben a ké rel me zõ nek elõ kell ter jesz te nie a cik kely
má so la tát, csa tol va a cik kely ben sze rep lõ ana li ti kai el já rá -
sok va li dá lá sát, és for dí tást, ahol ez szük sé ges.
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(7) Ha a ha tó anyag, a nyers anyag, a ki in du lá si anyag,
vagy a se géd anya gok sze re pel nek az Eu ró pai Gyógy szer -
könyv ben, ak kor a ké rel me zõ kér he ti a meg fe le lõ sé gi ta -
nú sít ványt a Gyógy szer mi nõ sé gi Eu ró pai Igaz ga tó ság tól
(EDQM). Amennyi ben ezt meg kap ja, azt e fe je zet meg fe -
le lõ ré szé ben kell fel tün tet ni. Ezek az Eu ró pai Gyógy szer -
könyv cik ke lye i re vo nat ko zó meg fe le lõ sé gi ta nú sít vá nyok 
pó tol ják a fe je zet meg fe le lõ ré sze i ben le írt vo nat ko zó ada -
to kat. A gyár tó nak írás ban kell nyi lat koz nia a ké rel me zõ
szá má ra ar ról, hogy a gyár tá si fo lya ma ton nem vál toz tat -
tak az óta, hogy a meg fe le lõ sé gi ta nú sít ványt meg sze rez ték 
a Gyógy szer mi nõ sé gi Eu ró pai Igaz ga tó ság tól.

(8) A ha tó anyag pon tos meg ha tá ro zá sá hoz a ha tó anyag
gyár tó já nak vagy a ké rel me zõ nek el kell ké szí te nie:

(i) a gyár tá si fo lya mat rész le tes le írá sát,
(ii) a gyár tás köz be ni mi nõ ség el len õr zés le írá sát,
(iii) a gyár tá si fo lya mat va li dá lá sát,

és a ha tó anyag gyár tó já nak kü lön do ku men tum ban kell
be nyúj ta nia az ille té kes ha tó sá gok hoz, mint ha tó anyag ra
vo nat ko zó alap ada to kat (Ac ti ve Subs tan ce Mas ter File).
Eb ben az eset ben a ha tó anyag gyár tó já nak a ké rel me zõ
ren del ke zé sé re kell bo csá ta nia min den ada tot, mely ah hoz
szük sé ges, hogy a ké rel me zõ fe le lõs sé get vál lal has son a
gyógy sze rért. A gyár tó nak írás ban kell nyi lat koz nia a ké -
rel me zõ felé ar ról, hogy biz to sít ja a té tel rõl té tel re való ál -
lan dó sá got, és nem vál toz tat a gyár tá si el já rá son és a meg -
ha tá ro zá so kon a ké rel me zõ ér te sí té se nél kül. Vál toz ta tás
ese tén a vál toz ta tást alá tá masz tó ada to kat és do ku men tu -
mo kat el kell jut tat ni az ille té kes ha tó sá gok hoz, va la mint a
ké rel me zõ höz, ha azok a Mas ter File nyil vá nos ré szét ké -
pe zik.

(9) Ké rõ dzõk bõl szár ma zó anya gok ese té ben az ál la ti
szi va csos en cep ha lo pat hi ák ter je dé sé nek meg elõ zé sé re
tett spe ci fi kus in téz ke dé se ket a gyár tás min den fo kán el
kell vé gez ni, to váb bá a ké rel me zõ nek iga zol nia kell, hogy
az anya gok min den ben meg fe lel nek a Bi zott ság ál tal ki -
adott Eu ró pai Unió Hi va ta los Köz lö nyé ben meg je lent
„Út mu ta tó az ál la ti szi va csos en cep ha lo pat hi ák gyógy sze -
re ken ke resz tü li ter je dé sé nek mi ni ma li zá lá sá ra” ki ad vány -
ban fog lal tak nak, il let ve ezen Út mu ta tó min den ko ri fris sí -
té se i ben fog lal tak nak. A fen ti Út mu ta tó nak való meg fe le -
lõ ség bi zo nyí tá sá ra vagy a Gyógy szer mi nõ sé gi Eu ró pai
Igaz ga tó ság ál tal el fo ga dott, az Eu ró pai Gyógy szer könyv
meg fe le lõ cik ke lyé vel való egye zést biz to sí tó meg fe le lõ -
sé gi ta nú sít vány nyúj tan dó be, vagy ezt tu do má nyos ada -
tok kal kell iga zol ni.

(10) Vé let le nül be ke rü lõ anya gok ese tén be kell nyúj ta -
ni a vé let le nül be ke rü lõ anya gok kal való fer tõ zés le het sé -
ges koc ká za tá nak fel mé ré sét a vi rá lis és nem vi rá lis ese -
tek re is, a vo nat ko zó út mu ta tók ban, va la mint az Eu ró pai
Gyógy szer könyv vo nat ko zó ál ta lá nos cik ke lye i ben és ál -
ta lá nos fe je ze te i ben le ír tak sze rint.

(11) Bár mi lyen spe ci á lis ké szü lék vagy fel sze re lés ese -
tén, ame lyet a gyár tá si fo lya mat bár mely pont ján és a
gyógy szer vizs gá la ta so rán hasz nál tak, a ké szü lék meg -
fele lõen rész le tes le írá sa be nyúj tan dó.

(12) Ahol al kal maz ha tó, ha szük sé ges, be kell nyúj ta ni
az or vos tech ni kai esz kö zök re kö te le zõ CE jel zést is.

3.2.1. Ha tó anyag(ok)
3.2.1.1. A ki in du lá si és nyers anya gok ra vo nat ko zó in -

for má ci ók
a) A ha tó anyag ne vez ék ta ná ra vo nat ko zó in for má ci ót

biz to sí ta ni kell, en nek tar tal maz nia kell a ja va solt nem zet -
kö zi sza bad ne vet, amennyi ben van, az Eu ró pai Gyógy -
szer köny vi hi va ta los ne vet és a ké mi ai nev(ek)et. Be kell
nyúj ta ni a szer ke ze ti kép le tet, mely tar tal maz za a re la tív és 
ab szo lút szte reo ké mi ai ada to kat, a mo le ku la kép le tet és a
re la tív mo le ku la tö me get. Bio tech no ló gi ai ter mé kek ese -
tén, amennyi ben van, ak kor a se ma ti kus ami no sav-sor ren -
det és a re la tív mo le ku la tö me get kell meg ad ni. Lis tát kell
to váb bá be nyúj ta ni, me lyen a ha tó anyag fi zi kai-ké mi ai és
más tu laj don sá gai van nak fel tün tet ve, bi o ló gi ai gyógy sze -
rek ese tén a bi o ló gi ai ak ti vi tás is.

b) E mel lék let al kal ma zá sá ban ki in du lá si anya go kon
min den olyan anya got ér tünk, mely bõl a ha tó anyag ké -
szült, vagy ami bõl ki von ták. Bi o ló gi ai gyógy sze rek ese té -
ben ki in du lá si anya go kon min den bi o ló gi ai ere de tû anya -
got ér tünk, így kü lö nö sen nö vé nyi vagy ál la ti ere de tû mik -
ro or ga niz mu so kat, szer ve ket, szö ve te ket, em ber i vagy ál -
la ti ere de tû sej te ket vagy fo lya dé ko kat (be le ért ve vér vagy
plaz ma), bio tech no ló gi ai sejt szer ke ze te ket (re kom bi náns
vagy nem re kom bi náns sejt szubszt rá tok, a pri mér sej te ket
is be le ért ve). Bi o ló gi ai gyógy szer nek ne ve zünk min den
olyan ter mé ket, mely nek ha tó anya ga bi o ló gi ai anyag. Bi o -
ló gi ai anyag az az anyag, mely bi o ló gi ai for rás ból ké szült
vagy ab ból von ták ki, és mi nõ sé gé nek meg ha tá ro zá sá hoz
a fi zi kai-ké mi ai és bi o ló gi ai mód sze rek kom bi ná ci ó já ra
van szük ség, csak úgy mint a gyár tá sá hoz és a gyár tás el -
len õr zé sé hez. Bi o ló gi ai gyógy sze rek az im mu no ló gi ai
gyógy sze rek, az em ber i vér bõl és em ber i plaz má ból szár -
ma zó gyógy sze rek, a 2309/93/EGK ren de let mel lék le te
„A”-ré szé ben meg ha tá ro zott gyógy sze rek; és a je len mel -
lék let 4. ré szé ben meg ha tá ro zott fej lett te rá pi ás gyógy sze -
rek. Min den egyéb anya got, me lyet a ha tó anyag gyár tá sa
vagy ki vo ná sa so rán hasz nál tak fel, de a ha tó anyag nem
köz vet le nül be lõ le szár ma zik, úgy mint: re a gen sek, te -
nyész tõ kö ze gek, fo e ta lis bor jú szé rum, ada lék anya gok,
kro ma to grá fi á hoz hasz ná la tos puf fe rek stb., nyers anyag -
nak ne ve zünk.

3.2.1.2. A ha tó anyag(ok) gyár tá si el já rá sá nak le írá sa
a) A ha tó anyag gyár tá si fo lya ma tá nak le írá sa ki fe je zi a

ké rel me zõ kö te le zett sé gét a ha tó anyag gyár tá sá ra. A gyár -
tá si fo lya mat és a gyár tás el len õr zé sé nek meg fe le lõ le írá sa
az Ügy nök ség ál tal ki adott út mu ta tók sze rint kell, hogy
tör tén jen.

b) Min den, a ha tó anyag gyár tá sa so rán fel hasz nált
anya got fel kell tün tet ni, pon to san meg je löl ve, hogy me -
lyik anyag a gyár tá si fo lya mat mely pont ján ke rül fel hasz -
ná lás ra. A fel hasz nált anya gok mi nõ sé gé re és el len õr zé sé -
re vo nat ko zó ada to kat is csa tol ni kell. Csa tol ni kell to váb -
bá azon ada to kat is, me lyek iga zol ják, hogy a fel hasz nált
anya gok meg fe lel nek a fel hasz ná lá suk ra elõ írt stan dar -
dok nak. A nyers anya go kat fel kell so rol ni és a mi nõ ség re
és el len õr zés re vo nat ko zó ada to kat is do ku men tál ni kell.
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Be kell nyúj ta ni a gyár tók ne vét, cí mét és fe le lõs ség vál -
la lá sát – a szer zõ dés ese ket is be le ért ve – to váb bá az összes 
ja va solt gyár tá si és el len õr zé si hely ada ta it is.

c) Bi o ló gi ai gyógy sze rek ese tén a kö vet ke zõ ki egé szí tõ 
kö ve tel mé nye ket kell al kal maz ni:

– Le kell írni és do ku men tál ni kell a ki in du lá si anya gok 
ere de tét és tör té ne tét.

– Az ál la ti szi va csos en cep ha lo pat hi ák ter je dé sé nek
meg elõ zé sé re szol gá ló mé ré sek re vo nat ko zó an a ké rel me -
zõ nek bi zo nyí ta nia kell, hogy a ha tó anyag min den ben
meg fe lel az „Út mu ta tó az ál la ti szi va csos encephalopa -
thiák gyógy sze re ken ke resz tü li ter je dé sé nek mi ni ma li zá -
lá sá ra” ki ad vány ban, il let ve ezen Út mu ta tó min den ko ri
fris sí té se i ben fog lal tak nak.

– Sejt ban kok hasz ná la ta ese tén bi zo nyí ta ni kell, hogy a 
sej tek tu laj don sá gai vál to zat la nok ma rad nak annyi át ol tás
után is, ami re a gyár tás fo lya mán és az után ke rül sor.

– Ol tó csí ra-anya go kat, sejt ban ko kat, gyûj tött és egye -
sí tett szé rum- vagy plaz ma kész le te ket, to váb bá min den
más bi o ló gi ai ere de tû anya got, és ami kor csak le het sé ges
azo kat az anya go kat me lyek bõl ezek szár maz nak, a ve lük
vé let le nül át vi he tõ anya go kat cél zó el len õr zõ vizs gá la tok -
nak kell alá vet ni.

– Ha a po ten ci á li san pa to gén, vé let len sze rû en be ke rü lõ 
és át vi he tõ anya gok je len lé te el ke rül he tet len, az anya got
csak ak kor sza bad hasz nál ni, ha a to váb bi fel dol go zá si lé -
pé sek biz to sít ják ezek ki kü szö bö lé sét, il let ve in ak ti vá lá -
sát, és ezt bi zo nyí ta ni (va li dál ni) is kell.

– Ami kor csak le het sé ges, a vak ci na ter me lést ol tó csí -
ra-alap anyag rend szer re és el fo ga dott sejt ban kok ra kell
ala poz ni. Bak té ri u mok ból, vagy ví ru sok ból szár ma zó vak -
ci nák ese té ben a fer tõ zõ ágens jel lem zõ it az ol tó csí rán de -
monst rál ni kell. Élõ ágenst tar tal ma zó vak ci nák ese té ben
ezen kí vül az ol tó csí rán be kell mu tat ni a gyen gí tõ jel lem -
zõk sta bi li tá sát. Ha ez a bi zo nyí ték nem elég sé ges, a gyen -
gí tõ jel lem zõ ket a gyár tá si el já rás ban is rész le tez ni kell.

– Em ber i vér bõl vagy plaz má ból szár ma zó gyógy sze -
rek nél az ere de tet, va la mint a ki in du lá si anyag gyûj té si,
szál lí tá si, tá ro lá si kri té ri u ma it és el já rá so kat kell le ír ni és
do ku men tál ni, ezen mel lék let 3. ré szé ben le fek te tett ren -
del ke zé sek sze rint.

Le kell írni a gyár tá si he lyet és fel sze re lést is.
d) A tesz te ket és el fo gad ha tó sá gi kri té ri u mo kat min den 

kri ti kus lé pés nél el len õriz ni kell, va la mint a mi nõ ség re, a
köz ti ter mé kek el len õr zé sé re, a gyár tá si fo lya mat va li dá lá -
sá ra, il let ve a ki ér té ke lé si ta nul má nyok ra vo nat ko zó ada -
to kat a meg fe le lõ for má ban be kell nyúj ta ni.

e) Ha a po ten ci á li san pa to gén, vé let len sze rû en be ke rü -
lõ és át vi he tõ anya gok je len lé te el ke rül he tet len, az anya -
got csak ak kor sza bad hasz nál ni, ha a to váb bi fel dol go zá si
lé pé sek biz to sít ják ezek ki kü szö bö lé sét, il let ve in ak ti vá lá -
sát, és ezt bi zo nyí ta ni (va li dál ni) is kell azon rész leg ben,
mely a vi rá lis biz ton sá gi ki ér té ke lés sel fog lal ko zik.

f) A fej lesz tés so rán, a gyár tás me ne té ben, vagy a ha tó -
anyag gyár tá si he lyé ben be kö vet ke zett vál to zá so kat le kell 
írni és ma gya ráz ni.

3.2.1.3. A ha tó anyag le írá sa
Be kell nyúj ta ni azo kat az ada to kat, me lyek ki hang sú -

lyoz zák a ha tó anyag szer ke ze tét és jel lem zõ vo ná sa it.
Csa tol ni kell to váb bá a ha tó anyag szer ke ze té nek fi zi -

kai-ké mi ai, im mu no ké mi ai, il let ve bi o ló gi ai el já rá sok kal
tör té nõ meg erõ sí té sét, va la mint a szennye zõ dé sek re vo -
nat ko zó in for má ci ó kat is.

3.2.1.4. A ha tó anyag el len õr zé se
A ha tó anyag ru tin el len õr zé sei so rán hasz nált meg ha tá -

ro zá sok ra vo nat ko zó rész le tes in for má ci ó kat, ezen meg ha -
tá ro zá sok iga zo lá sát, az ana li ti kai el já rá so kat és azok va li -
dá lá sát is be kell nyúj ta ni.

Fel kell tün tet ni a fej lesz tés so rán le gyár tott egye di té te -
le ken el vég zett vizs gá la tok ered mé nye it is.

3.2.1.5. A re fe ren cia stan dar dok vagy -anya gok
A re fe ren cia ké szít mé nye ket és -stan dar do kat azo no sí ta -

ni kell és rész le te sen le kell írni. Ahol le het, az Eu ró pai
Gyógy szer könyv ké mi ai és bi o ló gi ai re fe ren cia anya gát
kell hasz nál ni.

3.2.1.6. A ha tó anyag tá ro ló edé nye és zá ró rend sze re
Be nyúj tan dó a tá ro ló edény és a zá ró rend szer le írá sa, va -

la mint ezek meg fe le lõ sé gé nek vizs gá la ta.
3.2.1.7. A ha tó anyag sta bi li tá sá nak vizs gá la ta
a) Össze fog la lást kell be nyúj ta ni az el vég zett vizs gá la -

tok ról, az al kal ma zott vizs gá la ti terv rõl és a vizs gá la tok
ered mé nye i rõl.

b) A meg fe le lõ for má ban csa tol ni kell a sta bi li tá si vizs -
gá la tok rész le tes ered mé nye it, be le ért ve az ana li ti kai el já -
rá sok ra vo nat ko zó in for má ci ó kat és ezen el já rá sok va li dá -
lá sát is.

c) Biz to sí ta ni kell a for ga lom ba ho za tal en ge dé lye zé se
utá ni idõ szak ra vo nat ko zó sta bi li tá si ter vet és az ilyen sta -
bi li tá si vizs gá la tok vég zé sé re vo nat ko zó kö te le zett ség vál -
la lást is.

3.2.2. A kész ter mék
3.2.2.1. A kész ter mék és össze té te lé nek le írá sa
A kész ter mék és össze te võ i nek le írá sát mel lé kel ni kell.

Az in for má ci ó nak tar tal maz nia kell a gyógy szer for ma le -
írá sát, a kész ter mék al ko tó i nak össze té te lét, ezek mennyi -
sé gét egy ség ala pon, a kö vet ke zõ anya gok össze te võ i nek
funk ci ó it:

– ha tó anya gok;
– a se géd anya gok össze te või, bár mi lyen mennyi ség ben 

és mi nõ ség ben is ke rül tek fel hasz ná lás ra, ide tar toz nak a
szí ne zõ anya gok, a tar tó sí tó anya gok, ad ju ván sok, sta bi li -
zá ló anya gok, sû rí tõ anya gok, emul gen sek, íze sí tõ anya gok, 
aro ma anya gok stb.;

– a be te gek ál tal be vé tel re, vagy szer ve ze tük be más
mó don be vi tel re ke rü lõ össze te võk, ilye nek pél dá ul a ké -
szít mény kül se jét be vo nó vagy ma guk ba fog la ló anya gok,
mint kap szu lák, zse la tin kap szu lák, vég bél kap szu lák, be -
vont tab let ták, film tab let ták stb.;

– ezen ada to kat ki kell egé szí te ni a ké szít mény tá ro ló -
edé nyé re, és ha szük sé ges, en nek zá ró ele mé re vo nat ko zó
fon to sabb in for má ci ók kal, ide ért ve azo kat – a ké szít mény
be adá sát se gí tõ – esz kö zö ket is, me lyek a ké szít ménnyel
együtt ke rül nek ki sze re lés re.
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A gyógy sze rek össze te võ i nek le írá sá ra hasz nált „szo ká -
sos ter mi no ló gi át” kell hasz nál ni, de nem sza bad fi gyel -
men kí vül hagy ni a kö vet ke zõ ket sem:

– azon anya gok te kin te té ben, me lyek sze re pel nek az
Eu ró pai Gyógy szer könyv ben, vagy va la me lyik tag ál lam
nem ze ti gyógy szer köny vé ben, az érin tett cik kely fõ cí me a
vo nat ko zó gyógy szer köny vi hi vat ko zás sal;

– egyéb anya gok te kin te té ben a WHO ál tal ja va solt
nem zet kö zi sza bad név, me lyet más nem vé dett ne vek kí -
sér het nek, vagy ha ilyen nincs, a pon tos tu do má nyos le -
írás. Olyan anya gok te kin te té ben, me lyek nek nincs sem
vé dett ne vük, sem pon tos tu do má nyos le írá suk, nyi lat koz -
ni kell ar ról, ho gyan és mi bõl ké szül tek, ki egé szít ve min -
den egyéb szük sé ges in for má ci ó val;

– szí ne zé kek te kin te té ben az „E” kó dot kell fel tün tet ni
és figye lembe kell ven ni e ren de let 3. szá mú mel lék le té ben 
fog lal ta kat;

– a gyógy sze rek ha tó anya gai mennyi sé gi ada ta i hoz
meg kell adni – a szó ban for gó gyógy szer for ma sze rint –
min den ha tó anyag tö me gét vagy bi o ló gi ai ak ti vi tá sát egy -
sé gek ben (egy dó zis ra vagy egy tö meg egy ség re jutó egy -
ség szám ban). Meg kell adni a ha tó anya gok (akár ve gyü le -
te ik vagy a szár ma zé ka ik for má já ban je len lé võ ha tó anya -
gok) „tisz ta” (a ve gyü let vagy szár ma zék nem ha tá sos ré -
szét figye lembe nem vevõ) össz tö me gét, va la mint – ha ez
szük sé ges vagy fon tos – az egyes ak tív ve gyü le tek, vagy a
tel jes mo le ku lák ban ki fe je zett anya gok tö me gét.

Ha a gyógy szer olyan ha tó anya got tar tal maz, amely bár -
mely tag ál lam ban elõ ször sze re pel for ga lom ba ho za ta li
en ge dély irán ti ké re lem ala nya ként, a só vagy hid rát for -
má já ban elõ for du ló ha tó anyag mennyi sé gét rend sze re sen
a bi o ló gi a i lag ak tív ha tó anyag cso port(ok) mennyi sé gé vel
kell ki fe jez ni. Ezt köve tõen min den ugyan ilyen ha tó anya -
got tar tal ma zó en ge dé lye zett gyógy szer mennyi sé gi ada -
tait ugyan ilyen mó don kell ki fe jez ni az összes tag ál lam -
ban.

Az egy ség ben ki fe je zett bi o ló gi ai ak ti vi tást ké mi a i lag
nem de fi ni ál ha tó anya gok ra kell al kal maz ni. Ha a bioló -
giai ak ti vi tás Nem zet kö zi Egy sé gét a WHO megállapí -
totta, ezt kell hasz nál ni. Ha Nem zet kö zi Egy ség még nem
 került meg ál la pí tás ra, a bi o ló gi ai ak ti vi tás egy sé gét úgy
kell meg ad ni, hogy az anyag ha tá sa egy ér tel mû en azo no -
sít ha tó le gyen, és le he tõ leg az Eu ró pai Gyógy szer könyv
egy sé ge it kell hasz nál ni.

3.2.2.2. Gyógy sze ré sze ti fej lesz tés
En nek a fe je zet nek azon fej lesz té si el já rá sok le írá sát

kell tar tal maz nia, me lye ket ab ból a cél ból vé gez tek el,
hogy meg ál la pít sák, hogy az ada go lá si for ma, a ké szít -
mény for mu lá lá sa, a gyár tá si fo lya mat, a tá ro ló edény zá ró -
rend sze re, a mik ro bi o ló gi ai jel lem zõk és a hasz ná la ti uta -
sí tá sok meg fe lel nek-e a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
irán ti ké re lem dosszi é já ban fog lal tak nak.

Az eb ben a fe je zet ben le írt ta nul má nyok kü lön böz nek
az elõ írások sze rin ti ru tin el len õr zõ tesz tek tõl. A for mu lá -
lás kri ti kus pa ra mé te re it és a gyár tá si el já rás azon sa já tos -
sá ga it kell meg ha tá roz ni és le ír ni, me lyek be fo lyá sol hat ják 

a gyár tá si té te lek ál lan dó sá gát és a gyógy szer mi nõ sé gét.
A ki egé szí tõ alá tá masz tó ada to kat, ahol szük sé ges, vo nat -
koz tat ni kell a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re -
lem dosszi é ja 4. és 5. fe je ze te i nek meg fe le lõ ré sze i re.

a) A ha tó anyag kom pa ti bi li tá sát a se géd anya gok kal,
va la mint a ha tó anyag nak azon fon tos fi zi kai-ké mi ai tu laj -
don sá ga it, me lyek a kész ter mék mi nõ sé gét be fo lyá sol ják,
vagy a kü lön bö zõ ha tó anya gok egy más sal szem be ni kom -
pa ti bi li tá sát kom bi nált ké szít mé nyek ese tén do ku men tál ni 
kell.

b) A se géd anya gok ki vá lasz tá sát, kü lö nös te kin tet tel a
funk ci ó juk ra és kon cent rá ci ó juk ra do ku men tál ni kell.

c) A kész ter mék fej lesz té sé nek le írá sát mel lé kel ni kell,
figye lembe véve a ter ve zett be vi te li mó dot és hasz ná la tot.

d) A ké szít mény ben min den rá mé rést in do kol ni kell.
e) Ami a fi zi kai-ké mi ai és bi o ló gi ai tu laj don sá go kat

 illeti, min den, a kész ter mék mi nõ sé gé re néz ve fon tos pa ra -
mé tert meg kell ne vez ni és do ku men tál ni kell.

f) A gyár tá si fo lya mat ki vá lasz tá sát és op ti ma li zá lá sát,
va la mint a kli ni kai tesz tek re hasz nált té te lek és a ter ve zett
kész ter mék gyár tá sa köz ti kü lönb sé ge ket is be kell nyúj -
tani.

g) A tá ro ló edény és a zá ró rend szer tá ro lás ra, szál lí tás ra 
és hasz ná lat ra való al kal mas sá gát is do ku men tál ni kell.
Mér le gel ni kell a tá ro ló edény és a gyógy szer kö zöt ti eset -
le ges in ter ak ci ó kat is.

h) Az ada go lá si for ma mik ro bi o ló gi ai tu laj don sá ga i -
nak meg fele lõen do ku men tált nak kell len nie és meg kell
fe lel nie az Eu ró pai Gyógy szer könyv ste ril és nem ste ril
ké szít mé nyek re vo nat ko zó elõ írásainak.

i) Azért, hogy a fel ira to zás hoz a meg fe le lõ és alá tá -
masz tó in for má ci ók ren del ke zés re áll ja nak, a hely re ál lí tó
ol dó szer(ek) vagy az ada go ló szer ke ze tek kom pa ti bi li tá sát 
do ku men tál ni kell.

3.2.2.3. A kész ter mék gyár tá si fo lya ma ta
a) A for ga lom ba ho za tal en ge dé lye zés irán ti ké re lem -

hez csa tol ni kell a gyár tá si mód sze rek le írá sát oly mó don,
hogy össze fog la lót ad jon az el vég zett mû ve le tek jel le gé -
rõl. A mód sze rek le írá sá nak leg alább a kö vet ke zõ ket kell
tar tal maz nia:

– a gyár tás kü lön bö zõ lé pé se i nek, a gyár tás kö zi el len -
õr zõ el já rá sok, va la mint az el fo gad ha tó sá gi kri té ri u mok
be mu ta tá sát oly mó don, hogy meg ítél he tõ le gyen, hogy a
gyógy szer for ma elõ ál lí tá sa so rán al kal ma zott el já rá sok
ve zet het tek vol na-e az össze te võ ket ká ro san be fo lyá so ló
vál to zá sok hoz;

– fo lya ma tos gyár tás ese tén tel jes rész le tes ség gel a
vég ter mék ho mo ge ni tá sát biz to sí tó és meg elõ zõ jel le gû
rend sza bá lyo kat;

– a gyár tá si el já rás iga zo lá sá ra (va li dá lá sá ra) szol gá ló
kí sér le tes ta nul má nyo kat (hol hasz nál nak nem szok vá nyos 
gyár tá si el já rást, vagy hol kri ti kus ez a vég ter mék szem -
pont já ból);

– ste ril ké szít mé nyek ese té ben a ste ri li zá lás mód sze rét, 
il let ve az aszep ti kus el já rást rész le te sen kell is mer tet ni;

– rész le tes gyár tá si kép let.
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Be kell nyúj ta ni a gyár tók ne vét, cí mét és fe le lõs ség vál -
la lá sát – a szer zõ dés ese ket is be le ért ve –, to váb bá az
összes ja va solt gyár tá si és el len õr zé si hely ada ta it is.

b) Csa tol ni kell azon gyár tás kö zi el len õr zõ vizs gá la -
tok ra vo nat ko zó ada to kat is, me lye ket a gyár tá si fo lya mat
ál lan dó sá gá nak fenn tar tá sa cél já ból vé gez nek el. Ezek a
vizs gá la tok a gyógy szer nek a for mu lá val való egye zé sé -
nek el len õr zé se szem pont já ból fon to sak ab ban az eset ben,
ha ki vé te le sen a ké rel me zõ a kész ter mék el len õr zé sé re egy 
olyan ana li ti kai el já rást ja va sol, mely nem tar tal maz za az
összes ha tó anyag meg ha tá ro zá sát (vagy min den olyan se -
géd anyag ra, mely re a ha tó anyag gal meg egye zõ kö ve tel -
mé nyek vo nat koz nak).

Ugyan ez vo nat ko zik arra az eset re, ha a kész ter mék mi -
nõ ség-el len õr zé se függ a gyár tás kö zi el len õr zõ vizs gá la -
tok tól, kü lö nö sen, ha a gyógy szert nagy ban be fo lyá sol ja a
gyár tás mód ja.

c) Mel lé kel ni kell a gyár tás so rán elõ for du ló kri ti kus
lé pé sek, il let ve a gyár tás so rán hasz nált kri ti kus meg ha tá -
ro zá si mód sze rek va li dá lá si vizs gá la ta i nak le írá sát, do ku -
men tá ci ó ját és ered mé nye it.

3.2.2.4. A se géd anya gok el len õr zé se
a) Min den, a se géd anyag(ok) gyár tá sa so rán fel hasz -

nált anya got egy lis tá ban kell fel tün tet ni, pon to san meg je -
löl ve, hogy me lyik anyag a gyár tá si fo lya mat mely pont ján 
ke rül fel hasz ná lás ra. A fel hasz nált anya gok mi nõ sé gé re és
el len õr zé sé re vo nat ko zó ada to kat is csa tol ni kell. Csa tol ni
kell to váb bá azon ada to kat is, me lyek iga zol ják, hogy a
fel hasz nált anya gok meg fe lel nek a fel hasz ná lá suk ra elõ írt
stan dar dok nak.

A szí ne zõ anya gok nak min den eset ben meg kell felel -
niük a 3. szá mú mel lék let ben fog lal tak nak. Min den se géd -
anyag ese té ben a meg ha tá ro zást és an nak iga zo lá sát is
rész le tez ni kell. Az ana li ti kai el já rá so kat rész le te sen le
kell írni és meg fele lõen va li dál ni kell.

b) Kü lön fi gyel met kell for dí ta ni az em ber i vagy ál la ti
ere de tû se géd anya gok ra.

Az ál la ti szi va csos en cep ha lo pat hi ák ter je dé sé nek meg -
elõ zé sé re szol gá ló mé ré sek re vo nat ko zó an a ké rel me zõ -
nek bi zo nyí ta nia kell, hogy a se géd anyag min den ben meg -
fe lel az „Út mu ta tó az ál la ti szi va csos en cep ha lo pat hi ák
gyógy sze re ken ke resz tü li ter je dé sé nek mi ni ma li zá lá sá ra”
ki ad vány ban, il let ve ezen Út mu ta tó min den ko ri frissíté -
seiben fog lal tak nak. En nek az Út mu ta tó nak való meg fe le -
lõ sé get bi zo nyí ta ni le het egy részt az Eu ró pai Gyógy szer -
könyv Fer tõ zõ Szi va csos En cep ha lo pat hi ák ról  szóló cik -
ke lyé nek való meg fe le lés iga zo lá sá val, vagy olyan tu do -
má nyos ada tok be mu ta tá sá val me lyek iga zol ják a kri té ri u -
mok nak való meg fe le lést.

c) Új se géd anya gok ese tén a do ku men tá ció a kö vet ke -
zõ ket tar tal maz za:

Azon se géd anya gok ese té ben, me lyek elõ ször ke rül nek
fel hasz ná lás ra egy gyógy szer ben, vagy egy új be vi te li
mód dal ke rül nek a szer ve zet be, a gyár tást, a meg ha tá ro -
zást, az el len õr zõ vizs gá la to kat, a biz ton sá gi ada to kat alá -
tá masz tó ke reszt re fe ren ci á kat, mind a nem-kli ni kai, mind
a kli ni kai ada to kat olyan for má ban kell be nyúj ta ni, mint
ahogy az a ko ráb bi ak ban a ha tó anyag le írá sá nál sze re pelt.

Be kell nyúj ta ni egy, a rész le tes ké mi ai, bi o ló gi ai és
gyógy sze ré sze ti in for má ci ó kat tar tal ma zó do ku men tu mot. 
Eze ket az in for má ci ó kat olyan for má ban kell be nyúj ta ni,
ahogy az a 3. fe je zet ben a ha tó anyag le írá sá nál is sze re pel.

Az új se géd anyag(ok)ra vo nat ko zó in for má ci ó kat kü -
lön ál ló do ku men tum ként, az elõ zõ be kez dé sek ben le ír tak
alap ján kell csa tol ni. Ha a ké rel me zõ nem azo nos az új se -
géd anyag gyár tó já val, a fent em lí tett kü lön ál ló do ku men -
tu mot el ér he tõ vé kell ten ni a ké rel me zõ szá má ra, hogy azt
az ille té kes ha tó sá gok nak be mu tas sa.

Az új se géd anyag ra vo nat ko zó to váb bi to xi ko ló gi ai
vizs gá la ti ada to kat a dosszié 4. fe je ze té ben kell fel tün tet ni.

A kli ni kai vizs gá la to kat az 5. fe je zet nek kell tar tal maz -
nia.

3.2.2.5. A kész ter mék el len õr zé se

A ké szít mény el len õr zé se cél já ból egy gyár tá si té tel nek
mi nõ sül a gyógy szer for ma min den olyan mennyi ség egy -
sé ge, amely ugyan azon ki in du lá si anyag mennyi ség bõl ké -
szült, ugyan ab ban a gyár tá si, il let ve ste ri li zá lá si fo lya mat -
ban, vagy – fo lya ma tos gyár tás ese tén – a gyógy szer for -
má nak egy adott idõ tar ta mon be lül gyár tott mennyi sé gi
egy sé ge.

Ha nincs meg fe le lõ in dok et tõl el té rõ ha tár ér ték al kal -
ma zá sá ra, a kész ter mék ha tó anyag-tar tal má nak ma xi má li -
san el fo gad ha tó el té ré se nem ha lad hat ja meg a +5%-ot a
gyár tás idõ pont já ban.

Mel lé kel ni kell a rész le tes el len õr zõ vizs gá la to kat, (fel -
sza ba dí tás és meg en ge dett tá ro lá si idõ) a vá lasz tás in dok -
lá sát, az ana li ti kai el já rá sok és va li dá lá suk rész le tes le írá -
sát.

3.2.2.6. Re fe ren cia stan dar dok vagy -anya gok

Be kell nyúj ta ni a kész ter mék vizs gá la tok hoz hasz nált
re fe ren cia stan dar dok vagy -anya gok azo no sí tá sát és rész -
le tes le írá sát, amennyi ben ez a ha tó anyag ra vo nat ko zó
 fejezetben nem tör tént vol na meg.

3.2.2.7. A kész ter mék tá ro ló edé nye és zá ró rend sze re

Mel lé ke len dõ a tá ro ló edény és a zá ró rend szer le írá sa, a
köz tes cso ma go ló anya gok azo no sí tá sa, jel lem zé sük kel
együtt. A jel lem zés nek a le írást és az azo no sí tást kell tar -
tal maz nia. A nem gyógy szer köny vi el já rá so kat (va li dá lás -
sal együtt) is tar tal maz nia kell, ahol szük sé ges.

A nem funk ci o ná lis kül sõ cso ma go ló anya gok ról csak
egy rö vid le írást kell csa tol ni. A funk ci o ná lis kül sõ cso ma -
go ló anya gok ról ki egé szí tõ in for má ci ó kat is mel lé kel ni
kell.

3.2.2.8. A kész ter mék sta bi li tá sa

a) Az el vég zett vizs gá la to kat, az eh hez hasz nált vizs -
gá la ti ter vet és a vizs gá la tok ered mé nye it össze kell fog -
lalni.

b) A sta bi li tá si vizs gá la tok rész le tes ered mé nye it, az
ada tok elõ ál lí tá sá hoz hasz nált ana li ti kai el já rá sok ra vo nat -
ko zó in for má ci ó kat, az el já rá sok va li dá lá sát a meg fe le lõ
for má tum ban kell be nyúj ta ni, vak ci nák ese té ben a ku mu -
la tív sta bi li tás ra vo nat ko zó in for má ci ó kat kell fel tün tet ni,
ahol szük sé ges.
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c) A for ga lom ba ho za tal en ge dé lye zé se utá ni sta bi li tá si 
vizs gá la tok ter vét és a sta bi li tás ál lan dó sá ga irán ti kö te le -
zett ség vál la lást is csa tol ni kell.

4. FEJEZET: NEM-KLINIKAI JELENTÉSEK

4.1. For ma és meg je le nés
A 4. fe je zet ál ta lá nos for má ja a kö vet ke zõ:
Tar ta lom jegy zék
Vizs gá la ti je len té sek

– Far ma ko ló gia
– El sõd le ges far ma ko di ná mia
– Má sod la gos far ma ko di ná mia
– Biz ton sá gi far ma ko ló gia
– Far ma ko di ná mi ai in ter ak ci ók

– Far ma ko ki ne ti ka
– Ana li ti kai el já rá sok és va li dá ci ós je len té sek
– Ab szorp ció
– Diszt ri bú ció
– Me ta bo liz mus
– Exk ré ció
– Far ma ko ki ne ti kai in ter ak ci ók (nem-kli ni kai)
– Egyéb far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok

– To xi ko ló gia
– Egy sze ri-dó zis to xi ci tá sa
– Is mé telt dó zi sok to xi ci tá sa
– Ge no to xi ci tás

– In vit ro
– In vivo (tar tal maz za az alá tá masz tó to xi ko ki -

ne ti kai ér té ke lé se ket)
– Car ci no ge ni tás

– Hosszú távú vizs gá la tok
– Rö vid- vagy kö zép tá vú vizs gá la tok
– Egyéb vizs gá la tok

– Rep ro duk tív és fej lõ dé si to xi ci tás
– Ter mé keny ség és kora emb ri o ná lis fej lõ dés
– Emb rio-fo e tá lis fej lõ dés
– Pre na tá lis és post na tá lis fej lõ dés
– Vizs gá la tok, me lyek ben az utó do kat (fia tal

ál la tok) to vább do zí roz ták, il let ve ér té kel ték
– He lyi to le ran cia

– Egyéb to xi ko ló gi ai vizs gá la tok
– An ti ge ni tás
– Im mu no to xi ci tás
– Me cha niz mus ra vo nat ko zó vizs gá la tok
– Füg gõ ség
– Me ta bo li tok
– Szennye zé sek
– Egyéb

Iro dal mi hi vat ko zá sok

4.2. Tar ta lom: alap el vek és kö ve tel mé nyek
A kö vet ke zõ ele mek re kü lön fi gyel met kell for dí ta ni:

(1) A to xi ko ló gi ai és far ma ko ló gi ai vizs gá la tok nak
 bizonyítaniuk kell a kö vet ke zõ ket:

a) a gyógy szer eset le ges to xi ci tá sát, va la mint bár mely
ve szé lyes vagy nem kí vá na tos mér ge zõ ha tá sát, mely em -
be rek ben a ter mék meg fe le lõ al kal ma zá sa ese tén föl lép -
het, eze ket a vizs gá la to kat a ki ala kult pa to ló gi ás ál la pot
szem pont já ból kell ki ér té kel ni;

b) a gyógy szer ha tás ta ni (far ma ko ló gi ai) tulajdonsá -
gait, a ja va solt em ber i al kal ma zás nak mind mennyi sé gi,
mind mi nõ sé gi össze füg gé se i ben. Min den ered mény meg -
bíz ha tó és ál ta lá no san fel hasz nál ha tó kell le gyen, ma te ma -
ti kai és sta tisz ti kai mód sze re ket kell al kal maz ni a kí sér le ti
mód sze rek ter ve zé sé hez és az ered mé nyek ki ér té ke lé sé -
hez.

Ki egé szí té sül szük sé ges a kli ni ku sok szá má ra fel vi lá -
go sí tást nyúj ta ni a gyógy szer al kal ma zá sá nak te rá pi ás le -
he tõ sé ge i rõl és to xi ko ló gi ai tu laj don sá ga i ról.

(2) Bi o ló gi ai gyógy sze rek, mint az im mu no ló gi ai és az
em ber i vér bõl vagy plaz má ból szár ma zó gyógy sze rek ese -
té ben az eb ben a fe je zet ben sze rep lõ kö ve tel mé nye ket a
ter mé kek sze rint ér te lem sze rû en kell al kal maz ni (adap tál -
ni), en nél fog va az el vég zett vizs gá la ti prog ra mot a ké rel -
me zõ nek in do kol nia kell.

A vizs gá la ti prog ram össze ál lí tá sa kor a kö vet ke zõ ket
kell figye lembe ven ni:

– min den olyan vizs gá la tot, ahol a ké szít mény is mé telt
adá sa szük sé ges úgy kell ter vez ni, hogy szá mí tás ba kell
ven ni az el len anya gok kép zõ dé sét vagy köl csön ha tá sát el -
len anya gok kal;

– a sza po ro dá si fo lya ma tok, az emb rió vagy mag zat, il -
let ve szü lés kö rü li idõ re ki fej tett to xi ci tás, mu ta ge ni tás, a
rák kel tõ ha tás vizs gá la tá nak szük sé ges sé gét. Amennyi ben 
nem a ha tó anyag, ha nem va la mely más kom po nens (se -
géd anyag) ilyen ha tá sa té te lez he tõ fel, en nek a kom po -
nens nek a ki ha gyá sa és en nek el fo gad ha tó iga zo lá sa he -
lyet te sít he ti a vizs gá la tot.

(3) Olyan se géd anya got, me lyet elsõ íz ben al kal maz nak 
a gyógy sze ré szet te rü le tén, to xi ko ló gi ai és far ma ko ki ne ti -
kai vizs gá lat nak kell alá vet ni.

(4) Ha a gyógy szer tá ro lá sa so rán je len tõs fokú bom lás
kö vet kez het be, meg kell fon tol ni a bom lás ter mék to xi ko -
ló gi ai vizs gá la tát.

4.2.1. Far ma ko ló gia
A far ma ko ló gi ai vizs gá la tok nak két jól meg kü lön böz -

tet he tõ meg kö ze lí té si mód ja van:
– Elõ ször: a ké sõb bi te rá pi ás hasz ná lat nak meg fe le lõ

ha tá so kat kell fel tár ni és le ír ni. Ahol le het sé ges, el is mert
és va li dált in vivo és in vit ro el já rá so kat kell hasz nál ni. Az
új kí sér le ti tech ni ká kat olyan rész le tes ség gel kell le ír ni,
hogy azok rep ro du kál ha tó ak le gye nek. Az ered mé nye ket
kvan ti ta tív ki fe je zé sek kel kell le ír ni, pél dá ul dó zis-ha tás
gör bék kel, idõ-ha tás gör bék kel stb. Ahol csak le het sé ges,
az ada to kat össze kell ha son lí ta ni ha son ló te rá pi ás ha tá sú
anyag(ok)éval.

– Má sod szor: a ké rel me zõ nek meg kell vizs gál nia az
anyag élet ta ni funk ci ók ra ki fej tett po ten ci á lis nem kí vá na -
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tos far ma ko di ná mi ai ha tá sa it is. Eze ket a vizs gá la to kat az
anyag ter ve zett te rá pi ás tar to má nyá nak meg fe le lõ, il let ve
a fö löt ti ex po zí ci ó val kell el vé gez ni. A kí sér le ti tech ni ká -
kat, ha csak ezek nem stan dard el já rá sok, olyan rész le tes -
ség gel kell le ír ni, hogy azok rep ro du kál ha tó ak le gye nek és 
a vizs gá ló meg ál la pít has sa azok ér vé nyes sé gét. Ki kell
vizs gál ni a ha tó anyag is mé telt be adá sá ból szár ma zó bár -
mi ne mû ha tás vál to zást.

A ha tó anya gok együt tes adá sá nak vizs gá la tát meg -
könnyít he tik a már is mert ha tás ta ni ada tok, vagy a
 tervezett te rá pi ás in di ká ci ós te rü le tek. Az elsõ eset ben a
ha tás ta ni vizs gá la tok nak ki kell mu tat ni uk azo kat a
 kölcsönhatásokat, me lyek ér té kes sé te szik a kom bi ná ció
te rá pi ás al kal ma zá sát. A má so dik eset ben, ami kor egy
kom bi ná ció tu do má nyos in do kolt sá gát kli ni kai te rá pi ás
vizs gá la tok su gall ják, a vizs gá la tok nak ki kell de rí te ni ük,
hogy a várt ha tás ki mu tat ha tó-e ál lat kí sér le tek ben és a pár -
hu za mos (kí sé rõ) ha tá sok je len tõ sé gét is meg kell vizs -
gálni.

4.2.2. Far ma ko ki ne ti ka
A far ma ko ki ne ti ka a ha tó anyag nak és me ta bo lit ja i nak a

szer ve ze ten be lü li sor sát vizs gál ja, és ki ter jed a ha tó anyag
fel szí vó dá sá nak, meg osz lá sá nak, bi o ló gi ai át ala ku lá sá nak 
(bio transz for má ci ó já nak) és ki vá lasz tá sá nak a vizsgála -
tára.

Ezek nek a kü lön bö zõ fá zi sok nak a vizs gá la ta mind fi zi -
kai, ké mi ai és bi o ló gi ai mód sze rek kel, mind az anyag
meg fe le lõ far ma ko di ná mi ás ha tá sá nak kö ve té sé vel is vé -
gez he tõ.

A meg osz lás ra és eli mi ná ci ó ra vo nat ko zó in for má ci ók
min den olyan eset ben szük sé ge sek, ami kor ezek az ada tok
nél kü löz he tet le nek az em ber i dó zis meg ha tá ro zá sa cél já -
ból, va la mint ke mo te rá pi ás ha tá sú (an ti bi o ti ku mok stb.) és 
olyan anya gok ese té ben, me lyek al kal ma zá sa azok nem
far ma ko di ná mi ás ha tá sa i val függ össze (pl. szá mos di ag -
nosz ti kum stb.).

Az in vit ro vizs gá la to kat elõ nyö sebb el vé gez ni hu mán
szö ve te ken össze ha son lít va ál la ti szö ve tek kel (pl. fe hér je -
kö tés, me ta bo liz mus, gyógy szer-gyógy szer köl csön ha tá -
sok).

Min den far ma ko ló gi a i lag ha tá sos anyag gal el kell vé -
gez ni a far ma ko ki ne ti kai vizs gá la to kat. Is mert ha tó anya -
gok új kom bi ná ci ó já val – ha eze ket az anya go kat a je len
Irány elv elõ írásai sze rint egye di leg vizs gál ták – nem szük -
sé ges far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok el vég zé se, ha csak a to -
xi ci tá si vizs gá la tok és te rá pi ás kí sér le tek ezt nem indo -
kolják.

A far ma ko ki ne ti kai prog ra mot úgy kell meg ter vez ni,
hogy az ál la ti és em ber i ere de tû ada tok összehasonlít -
hatóak és ext ra po lál ha tó ak le gye nek.

4.2.3. To xi ko ló gia
a) Egy sze ri dó zis to xi ci tá sa (akut to xi ci tás)
Az akut vizs gá lat azon to xi kus re ak ci ók mi nõ sé gi és

mennyi sé gi vizs gá la ta, me lyek a ha tó anyag vagy ha tó -

anya gok – az adott ké szít mény ben, az ott je len lévõ arány -
ban és fi zi kai-ké mi ai ál la pot ban tar tal ma zott – egy sze ri
be adá sa kö vet kez mé nye ként je lent kez nek.

Az akut to xi ci tá si vizs gá la to kat az Ügy nök ség ál tal ki -
adott vo nat ko zó út mu ta tók kal össz hang ban kell el vé gez ni.

b) Is mé telt ke ze lés sel vég zett to xi ci tá si vizs gá la tok
(szub akut vagy kró ni kus to xi ci tás)

Az is mé telt ke ze lés sel vég zett to xi ci tá si vizs gá la tok nak
cél ja a vizs gált ha tó anyag, vagy ha tó anyag-kom bi ná ció
élet ta ni, kór ta ni szerv rend sze ri ha tá sa i nak, ezek dó zis füg -
gé sé nek meg is me ré se.

Ál ta lá ban két vizs gá lat el vég zé se szük sé ges: az egyik
rö vi debb ide ig, 2–4 hé tig, a má sik a kli ni kai hasz ná lat tól
füg gõ en hosszabb ide ig tart. Cél ja a po ten ci á lis mellék -
hatások le írá sa, me lyek re a kli ni kai hasz ná lat so rán
 figyelmet kell for dí ta ni. A vizs gá la tok idõ tar ta mát az
 Ügynökség ál tal ki adott vo nat ko zó út mu ta tók ha tá roz zák
meg.

c) Ge no to xi ci tás

A mu ta gén és clas to gén ha tá sok fel tá rá sá nak cél ja, hogy 
fel tár juk azo kat a vál to zá so kat, me lye ket az egyé nek vagy
a sej tek ge ne ti kai ál lo má nyá ban okoz hat az anyag. A
 mutagén anya gok ve szé lye sek az egész ség re, mi vel a ve -
lük tör té nõ ex po zí ció so rán fenn áll a ve szé lye az ivar sej tek 
mu tá ci ó já nak, mely örök lött rend el le nes sé gek kiala -
kulásához ve zet het, va la mint a tes ti sej tek mu tá ci ó ja is
elõ for dul hat, mely rá kos meg be te ge dé sek kialakulásá -
hoz ve zet het. Ezek a vizs gá la tok kö te le zõ ek min den új
 vegyületre.

d) Karc ino gén ha tás

A karc ino gén ha tás ki mu ta tá sá ra szol gá ló vizs gá la to kat
ál ta lá ban a kö vet ke zõ ese tek ben kell el vé gez ni:

1. olyan anya gok ese té ben, me lyek vár ha tó kli ni kai
hasz ná la ta a be teg éle té nek hosszabb idõ sza ká ra ter -
jed ki, ez le het fo lya ma tos hasz ná lat, vagy is mé telt,
in ter mit tá ló ke ze lés is;

2. olyan anya gok ese tén, me lyek kel kap cso lat ban fel -
me rült a kar ci no ge ni tás ve szé lye, pl. az azo nos cso -
port ba tar to zó vagy ha son ló szer ke ze tû anyag nál ta -
pasz talt kar ci no ge ni tás, vagy a hosszú idõ tar ta mú
to xi ci tá si vizs gá lat so rán me rült fel erre vo nat ko zó
bi zo nyí ték;

3. egy ér tel mû en ge no to xi kus anya gok ese tén kar ci no -
ge ni tá si vizs gá la tok nem szük sé ge sek, mert ele ve
trans-spe ci es kar ci no gén nek te kint jük õket, mely
ma gá ban fog lal ja, hogy em ber re is ve szélyt je len te -
nek. Ha egy ilyen gyógy szert em be re ken hosszabb
ide ig szán dé koz nak al kal maz ni, ak kor egy kró ni kus 
vizs gá lat ra is szük ség van, a ko rai tu mor kel tõ ha tá -
sok fel de rí té sé hez.

e) Rep ro duk tív és fej lõ dé si to xi ci tás
A hím vagy nõi rep ro duk ci ós funk ci ók ra és utó dok ra ki -

fej tett ká ros ha tá so kat meg fe le lõ vizs gá la ti rend sze rek ben
vizs gál ni kell.
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Ezek nek a vizs gá la ti rend sze rek nek ma guk ban kell fog -
lal ni a fel nõtt fér fi és nõi rep ro duk tív funk ci ók ra való ha tá -
sok vizs gá la tát a fej lõ dés min den fá zi sá ban – a fo gam zás -
tól a sze xu á lis érett sé gig – a to xi kus és te ra to gén ha tá sok
vizs gá la tát, va la mint fog lal koz ni uk kell a lá tens ha tá sok
vizs gá la tá val is, ami kor a nõk a gyógy szert a ter hes ség fo -
lya mán is kap ják.

Ezek nek a vizs gá la tok nak az el ha gyá sát meg fele lõen
in do kol ni kell.

A gyógy szer fel hasz ná lá sá tól füg gõ en to váb bi, a fej lõ -
dés re vo nat ko zó vizs gá la tok el vég zé sét is ga ran tál ni kell,
me lyek so rán a gyógy szert az utó dok is kap ják.

Az emb rió vagy mag za ti to xi ci tá si vizs gá la to kat ál ta lá -
ban két em lõs ál lat fa jon kell el vé gez ni, me lyek kö zül az
egyik nem rág csá ló. A szü lés kö rü li idõ szak ra ki fej tett to -
xi kus ha tá sok vizs gá la tát leg alább egy ál lat fa jon kell el vé -
gez ni. Ha is mert, hogy a gyógy szer me ta bo liz mu sa bi zo -
nyos ál lat faj ban ha son ló az em be ré hez, kí vá na tos, hogy
ezt a fajt von juk be a vizs gá la tok ba. Kí vá na tos nak lát szik
to váb bá az is, hogy leg alább az egyik faj azo nos le gyen az
is mé telt dó zi sú to xi ci tá si vizs gá lat ban al kal ma zott faj jal.

A vizs gá la tok ter ve zé se a tu do má nyos is me re tek nek
arra az idõ pont ra jel lem zõ szín vo na lá nak fe lel jen meg,
ami kor a ké rel met be nyújt ják.

f) Lo ká lis to le ran cia
A he lyi al kal ma zás tû ré sé nek cél ja an nak meg ál la pí tá -

sa, hogy a gyógy sze rek (mind a ha tó anya gok, mind a se -
géd anya gok) to le rál ha tók-e a test azon te rü le tén, amely a
kli ni kai al kal ma zás kor kon tak tus ba ke rül het a ter mék kel.
A vizs gá la tot úgy kell ter vez ni, hogy meg kü lön böz tet he -
tõk le gye nek az al kal ma zás sal járó va la mely me cha ni kai,
vagy a ter mék nek csu pán fi zi kai-ké mi ai ha tá sai a to xi ko -
ló gi ai vagy far ma ko ló gi ai jel le gû ha tá sok tól.

A he lyi tû rõ ké pes ség vizs gá la to kat a hu mán hasz ná lat ra 
ki fej lesz tett gyógy szer rel kell el vé gez ni, úgy hogy a vi võ -
anyag gal, il let ve a se géd anyag gal ke ze lik a kont roll cso -
por to kat. Ahol szük sé ges, po zi tív kont rollt vagy re fe ren -
cia anya go kat kell hasz nál ni.

A he lyi tû rõ ké pes ség vizs gá la tok ter ve zé se (fa jok ki vá -
lasz tá sa, idõ tar tam, az al kal ma zás mód ja és gya ko ri sá ga)
függ a vizs gá lan dó prob lé má tól és a ter ve zett kli ni kai al -
kal ma zás tól is. A he lyi sé rü lé sek re ver zi bi li tá sát is meg
kell vizs gál ni, ahol ez fon tos.

Az ál lat kí sér le tek he lyet te sít he tõk va li dált in vit ro tesz -
tek kel ab ban az eset ben, ha a tesz tek ered mé nyei mi nõ sé -
gi leg össze ha son lít ha tó ak és hasz nál ha tó ak biz ton sá gi ki -
ér té ke lés cél já ra.

Bõ rön al kal ma zott ké szít mé nyek ese tén (pl. der má lis,
rek tá lis, va gi ná lis gyógy szer for mák), az ér zé ke nyí tõ ha -
tást is vizs gál ni kell, leg alább egy je len leg el ér he tõ kí sér le -
ti rend szer ben (ten ge ri ma lac vizs gá lat vagy lo ká lis nyi rok -
cso mó vizs gá lat).

5. FEJEZET: KLINIKAI DOKUMENTÁCIÓ

5.1. For ma és meg je le nés

Az 5. fe je zet ál ta lá nos for má ja a kö vet ke zõ:

A kli ni kai vizs gá la tok ered mé nye i nek tar ta lom jegy zé ke

A kli ni kai vizs gá la tok táb lá za tos fel tün te té se

Kli ni kai vizs gá la ti je len té sek

– A bi o far má ci ai vizs gá la ti je len té sek

– A bi o ló gi ai hasz no su lá si vizs gá la ti je len té sek

– Az össze ha son lí tó bi o ló gi ai hasz no su lá si és a
bio ek vi va len ci ai vizs gá la ti je len té sek

– In vit ro – in vivo kor re lá ci ós je len té sek

– A bio ana li ti kai és ana li ti kai el já rá sok ról  szóló
je len té sek

– Hu mán bi o ló gi ai anya gok fel hasz ná lá sá val ké szült
far ma ko ki ne ti kai vizs gá la ti je len té sek

– Plaz ma-fe hér je kö tõ dé si vizs gá la tok

– Máj me ta bo li zá ci ós és in ter ak ci ós vizs gá la tok

– Egyéb hu mán bi o ló gi ai anya gok fel hasz ná lá sá -
val vég zett vizs gá la tok

– A hu mán far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok je len té sei

– Egész sé ges ala nyo kon vég zett far ma ko ki ne ti kai 
és kez de ti el vi sel he tõ sé gi vizs gá la ti je len té sek

– Be te ge ken vég zett far ma ko ki ne ti kai és kez de ti
el vi sel he tõ sé gi vizs gá la ti je len té sek

– Int rin sic fak tor far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok je -
len té sei

– Ext rin sic fak tor far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok
je len té sei

– Po pu lá ci ós far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok je len -
té sei

– Hu mán far ma ko di ná mi ai vizs gá la ti je len té sek

– Egész sé ges ala nyo kon vég zett far ma ko di ná mi ai 
és far ma ko ki ne ti kai/far ma ko di ná mi ai vizs gá la ti 
je len té sek

– Be te ge ken vég zett far ma ko di ná mi ai és far ma -
ko ki ne ti kai/far ma ko di ná mi ai vizs gá la ti je len té -
sek

– A ha tá sos sá gi és biz ton sá gi vizs gá la tok je len té sei

– A kér vé nye zett in di ká ci ó val fog lal ko zó kont rol -
lált kli ni kai vizs gá la tok je len té sei

– A kont roll nél kül zaj ló kli ni kai vizs gá la ti je len -
té sek

– Je len té sek a több mint egy vizs gá lat ból szár ma -
zó ada tok for má lis, in teg rált ana lí zi sé rõl, me ta -
ana lí zi sé rõl és át hi da ló (brid ging) ana lí zi sé rõl

– Egyéb vizs gá la ti je len té sek

– A for ga lom ba ke rü lés utá ni ta pasz ta la tok ról  szóló
je len té sek

Iro dal mi hi vat ko zá sok
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5.2. Tar ta lom: alap el vek és kö ve tel mé nyek
A kö vet ke zõ ele mek re kü lön fi gyel met kell for dí ta ni:
a) Az em ber i fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze rek kö -

zös sé gi kó de xé rõl  szóló Eu ró pai Par la ment és a Ta nács
2004/27/EK irány el vé vel mó do sí tott 2001/83/EK irány elv 
(2001. no vem ber 6.) 8. cik ke lye (3) (i) pont já nak és a
10. cik ke lye (1) pont já nak meg fele lõen be nyúj tott kli ni kai
ered mé nyek le he tõ vé kell hogy te gyék tu do má nyo san
meg ala po zott, in do kolt vé le mény ki ala kí tá sát ar ról, hogy a 
vizs gá la ti ké szít mény ki elé gí ti-e a for ga lom ba ho za ta li en -
ge dély ki adá sá hoz szük sé ges kö ve tel mé nye ket. Alap ve tõ
kö ve tel mény, hogy min den kli ni kai ki pró bá lás ered mé -
nyét kö zöl ni kell, akár ked ve zõ, akár ked ve zõt len.

b) A kli ni kai ki pró bá lást min dig meg kell, hogy elõz -
zék a meg fe le lõ ha tás ta ni és to xi ko ló gi ai vizs gá la tok,
ame lye ket a je len mel lék let 4. fe je ze té nek kö ve tel mé nyei
alap ján vé gez tek el. A kli ni kai vizs gá la to kat vég zõk nek
elõ ször meg kell is mer ked ni ük a ha tás ta ni és to xi ko ló gi ai
vizs gá la tok ból le vont kö vet kez te té sek kel. Az ilyen vizs -
gá la tot ké rel me zõ nek er rõl „vizs gá lói ké zi köny vet” kell
csa tol nia, amely a kli ni kai ki pró bá lás meg kez dé se elõtt
ren del ke zés re álló min den fon to sabb ada tot tar tal maz, be -
le ért ve a ké mi ai, ha tás ta ni és bi o ló gi ai ada to kat, to xi ko ló -
gi ai, far ma ko ki ne ti kai és far ma ko di ná mi ás vizs gá la tok ál -
la to kon ka pott ered mé nye it, to váb bá a ko ráb bi kli ni kai ki -
pró bá lá si fá zi sok ered mé nye it, meg fe le lõ ada tok kal el lát -
va, me lyek iga zol ják a ter ve zett kli ni kai vizs gá lat jel le gét,
ki ter je dé sét és tar ta mát. A tel jes ha tás ta ni és to xi ko ló gi ai
je len tést csak kü lön ké rés re kell be mu tat ni. Em ber i vagy
ál la ti ere de tû anya gok ese té ben – a kli ni kai vizs gá lat meg -
kez dé se elõtt – min den le het sé ges in téz ke dést meg kell
hoz ni a fer tõ zõ ágen sek át vi te lé nek meg elõ zé sé re.

c) A jo go sult nak gon dos kod nia kell ar ról, hogy az ada -
tok tu laj do no sai meg tart sák a fon tos kli ni kai vizs gá la ti do -
ku men tu mo kat (be le ért ve a be teg kö ve tõ la po kat is), az
alany töb bi or vo si ira tát is:

– leg alább 15 évig a vizs gá lat vég hez vi te le vagy meg -
sza kí tá sa után;

– vagy leg alább 2 évig az után, hogy az EGT-ben for ga -
lom ba ho za ta li en ge délyt nyert, és nincs füg gõ ben vagy
terv ben for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem az
EGT-ben;

– vagy leg alább két évig az után, hogy hi va ta lo san is
meg sza kadt a vizs gált ké szít mény kli ni kai fej lesz té se.

Az alany or vo si ira ta it meg kell õriz ni a meg fe le lõ jogi
sza bá lyo zás sze rint és a kór ház, in té zet vagy a magán -
praxis ál tal meg en ge dett leg hosszabb ide ig.

A do ku men tu mok azon ban – erre vo nat ko zó elõ írás ese -
tén – hosszabb ide ig is meg õriz he tõ ek, s ak kor is, ha a
meg bí zó be le egye zé sét adja. A meg bí zó fe le lõs sé ge, hogy
in for mál ja a kór há zat, az in té ze tet vagy a pra xist, hogy
eze ket az ada to kat med dig kell meg õriz ni.

A meg bí zó nak vagy az ada tok más tu laj do no sá nak meg
kell õriz ni min den, a vizs gá lat ra vo nat ko zó ada tot, amíg az 
en ge dé lye zé si el já rás tart. En nek a do ku men tá ci ó nak tar -
tal maz nia kell: a vizs gá la ti ter vet a ma gya rá zat tal együtt, a

vizs gá lat cél ki tû zé se it, a sta tisz ti kai el já rá sok ter ve zé sét és 
mód szer ta nát a ki vi te le zés és a le ve ze tés kö rül mé nye i vel
együtt, to váb bá a vizs gált ké szít mény és a hasz nált re fe -
ren cia ké szít mény vagy pla ce bo le írá sát, a stan dard mû ve -
le ti el já rá so kat, min den írá sos vé le ményt a pro to koll ról és
az el já rás ról, a „vizs gá lói ké zi köny vet”, a vizs gá lat min -
den ala nyá nak be teg kö ve tõ lap ját, a vég sõ je len tést, a mi -
nõ ség biz to sí tá si hely szí ni szem lék jegy zõ köny ve it, ha
hoz zá fér he tõk. A vég sõ je len tést a meg bí zó nak vagy a ké -
sõb bi tu laj do nos nak 5 évig meg kell õriz nie, az utol só en -
ge dé lye zé si el já rás tól szá mít va.

To váb bá, az EGT-ben vég zett vizs gá la tok nál a for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély tu laj do no sá nak a do ku men tá ció
ar chi vá lá sá val kap cso lat ban min den in téz ke dést meg kell
ten nie, me lyet a vo nat ko zó más jog sza bály elõ írásai és a
ki egé szí tõ rész le tes út mu ta tók elõ ír nak.

Az ada tok tu laj do no si jo ga i nak bár mi lyen vál to zá sát
do ku men tál ni kell.

Min den ada tot és do ku men tu mot ké rés re az ille té kes ha -
tó sá gok ren del ke zé sé re kell bo csá ta ni.

d) Min den egyes, az aláb bi ak ban fel so rolt és a kli ni kai
ki pró bá lás so rán ka pott ada tot meg fe le lõ rész le tes ség gel
kell be mu tat ni ah hoz, hogy azt tár gyi la go san el le hes sen
bí rál ni. Így:

– a vizs gá la ti ter vet és en nek in dok lá sát, a vizs gá lat
cél ki tû zé se it, sta tisz ti kai ter ve zé sét és mód szer ta nát, azo -
kat a kö rül mé nye ket, me lyek kö zött a vizs gá lat és an nak
irá nyí tá sa vég be megy, vé gül rész le tes in for má ci ót a vizs -
gá la ti ké szít mény rõl;

– a mi nõ ség biz to sí tá si hely szí ni szem lék jegy zõ köny -
ve it (ha hoz zá fér he tõk);

– a vizs gá lók fel so ro lá sát. A vizs gá ló sze mély meg
kell, hogy adja ne vét, cí mét, mun ka he lyét, be so ro lá sát, ké -
pe sí té sét és kli ni kai fel adat kö rét, a kli ni kai ki pró bá lás he -
lyét, a vizs gá lat ba be vont min den egyes sze mély rõl gyûj -
tött összes in for má ci ót, be le ért ve min den, a vizs gá lat ba
be vont sze mély be teg kö ve tõ lap ját is;

– a vizs gá lat ve ze tõ je vagy – több in téz mény ben egy -
ide jû leg fo lyó (mul ti cent ri kus) kli ni kai vizs gá lat ese té -
ben – va la mennyi vizs gá lat ve ze tõ, vagy ezek mun ká já nak
össze han go lá sá ért fe le lõs (leg fõbb) vizs gá lat ve ze tõ ál tal
alá írt vég sõ zá ró je len tést.

e) A kli ni kai ki pró bá lás fen ti ek ben rész le te zett ada ta it
a ké re lem hez csa tol tan el kell jut tat ni az ille té kes ha tó sá -
gok hoz. Az ille té kes ha tó sá gok be le egye zé sé vel a ké rel -
me zõ ki hagy hat ja ezen in for má ci ók egy ré szét, de ké rés re
azon nal be kell mu tat nia a tel jes do ku men tá ci ót.

A kí sér le tes bi zo nyí té kok bir to ká ban a vizs gá ló nak ki
kell fej te ni vé le mé nyét a vizs gá la ti ké szít mény re la tív ár -
tal mat lan sá gá ról a szo ká sos al kal ma zá si kö rül mé nyek kö -
zött, az össze fér he tõ sé gé rõl (kom pa ti bi li tá sá ról), a ha tá -
sos sá gá ról és min den olyan hasz nos in for má ci ó ról, me -
lyek a ja val la tok kal, el len ja val la tok kal, az ada go lás, a ke -
ze lés át la gos tar ta má val, vé gül a ke ze lés alat ti szük sé ges
elõ vi gyá za tos ság gal és a túl ada go lás tü ne te i vel kap cso la -
to sak. Egy több vizs gá ló he lyen egy ide jû leg vég zett (mul -
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ti cent ri kus) kli ni kai vizs gá lat ered mé nye i nek je len té se kor
a vizs gá la tok leg fõbb irá nyí tó ja kö vet kez te té se i ben vé le -
ményt kell, hogy ad jon a vizs gá la ti ké szít mény ár tal mat -
lan sá gá ról és ha tá sos sá gá ról a vizs gá lat ba be vont min den
in téz mény ne vé ben.

f) A kli ni kai meg fi gye lé se ket vizs gá la ton ként az aláb bi 
szem pon tok sze rint kell össze fog lal ni:

(1) a ke zelt be te gek szá ma és neme;
(2) a be te gek cso port ja i nak ki vá lasz tá sa és kor sze rin ti

meg osz lá sa, va la mint az össze ha son lí tó tesz tek;
(3) a vizs gá lat ból, an nak be fe je zé se elõtt ki vont be te gek 

szá ma és ki vo ná suk oka;
(4) ha kont rol lált vizs gá la to kat vé gez tek a fen ti kö rül -

mé nyek kö zött, an nak be mu ta tá sa, hogy a kont roll cso port
– nem ka pott ke ze lést,
– pla ce bo ke ze lést ka pott,
– egy má sik, már is mert ha tá sú gyógy szert ka pott,
– nem-gyógy sze res te rá pi ás ke ze lés ben ré sze sült;
(5) meg fi gyelt mel lék ha tá sok gya ko ri sá ga;
(6) rész le te sebb in for má ció azok ról a be te gek rõl, akik

fo ko zot tabb koc ká zat nak van nak ki té ve, pél dá ul idõ sebb
em be rek, gyer me kek, ter hes vagy menst ru á ló asszo nyok,
vagy akik nek a fi zi o ló gi ai vagy kó ros ál la po ta kü lö nös
 figyelmet igé nyel;

(7) a ki ér té ke lés szem pont jai, a ha tá sos ság kri té ri u mai, és
az ered mé nyek e két pa ra mé ter szem szö gé bõl meg ítél ve;

(8) az ered mé nyek sta tisz ti kai ér té ke lé se, ha ezt a vizs -
gá la ti el ren de zés és a ki ér té ke len dõ vál to zó fak to rok meg -
kí ván ják.

g) A vizs gá la tok ve ze tõ jé nek kö zöl nie kell meg fi gye lé -
se it a kö vet ke zõ kér dé sek ben:

(1) a hoz zá szo kás, szen ve dély, le szo ká si ne héz sé gek
bár mi lyen jele,

(2) bár mely köl csön ha tás az együtt adott más gyógy sze -
rek kel,

(3) azok a fel té te lek, me lyek alap ján egyes be te ge ket ki -
zár tak a vizs gá la tok ból,

(4) bár mi lyen ha lá le set, mely a ki pró bá lá si pe ri ó dus ban, 
vagy az azt kö ve tõ ke ze lés men tes meg fi gye lé si idõ szak -
ban for dult elõ.

h) Gyógy szer anya gok új kom bi ná ci ó já ra vo nat ko zó
ada tok azo no sak kell, hogy le gye nek az új vizs gá la ti ké -
szít mé nyek re elõ ír tak kal, és bi zo nyí ta ni uk kell a kom bi ná -
ció ár tal mat lan sá gát és ha tá sos sá gát.

i) Va la mely adat tel jes vagy rész le ges el ha gyá sát meg kell 
in do kol ni. Ha vá rat lan ered mény je lent ke zik a kli ni kai vizs -
gá lat so rán, to váb bi nem-kli ni kai, to xi ko ló gi ai és ha tás ta ni
vizs gá la to kat kell vé gez ni, és azo kat ki kell ér té kel ni.

j) Ha a gyógy szer hosszú ide ig tör té nõ al kal ma zá sát
ter ve zik, ada tok kal kell szol gál ni a ha tás is mé telt ada go -
lás ra be kö vet ke zõ eset le ges mó do su lá sá ról, va la mint a
hosszú idõn ke resz tül adan dó ada go lás ki ala kí tá sá ról.

5.2.1. A bi o far má ci ai vizs gá la ti je len té sek
Be kell nyúj ta ni a bi o ló gi ai hasz no su lá si vizs gá la ti je -

len té se ket, az össze ha son lí tó bi o hasz no su lá si, a bi o ló gi ai

egyen ér té kû sé gi je len té se ket, az in vit ro – in vivo kor re lá -
ci ós vizs gá la tok ered mé nye it, va la mint a bio ana li ti kai és
ana li ti kai el já rá sok le írá sát is.

Ezen fe lül el kell vé gez ni a bi o ló gi ai hasz no su lás ki ér té -
ke lé sét is, ahol szük sé ges bi zo nyí ta ni a gyógy sze rek bi o -
hasz no su lá sát.

5.2.2. Hu mán bi o ló gi ai anya gok fel hasz ná lá sá val ké -
szült far ma ko ki ne ti kai vizs gá la ti je len té sek

Ezen mel lék let hu mán bi o ló gi ai anyag nak te kint min den 
fe hér jét, sej tet, szö ve tet és ezek bõl szár ma zó anya got,
mely em ber i ere de tû és a gyógy szer anyag far ma ko ki ne ti -
kai tu laj don sá ga i nak fel mé ré sé re in vit ro vagy ex vivo fel -
hasz nál tak.

En nek meg fele lõen a plaz ma fe hér je-kö té si vizs gá la tok,
a máj me ta bo li zá ci ós és ha tó anyag in ter ak ci ós vizs gá la tok, 
va la mint min den egyéb hu mán bi o ló gi ai anyag gal el vég -
zett vizs gá lat ered mé nye it be kell nyúj ta ni.

5.2.3. A hu mán far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok je len té sei
a) A kö vet ke zõ far ma ko ki ne ti kai jel lem zõ ket kell le ír ni:
– Fel szí vó dás (se bes sé ge és mér té ke)
– Meg osz lás
– Me ta bo li zá ció
– Ki vá lasz tás
Le kell írni a kli ni ka i lag je len tõs meg fi gye lé se ket, be le -

ért ve a ki ne ti kai ada tok fel hasz ná lá sát az ada go lás meg ál -
la pí tá sá ban, kü lö nös te kin tet tel a na gyobb koc ká zat nak ki -
tett be te gek re, to váb bá a kü lönb sé ge ket az em ber és a pre -
kli ni kai vizs gá la tok ban fel hasz nált ál lat fa jok kö zött.

A stan dard több min tás far ma ko ki ne ti kai vizs gá la to kon
fe lül a kli ni kai vizs gá la tok so rán a rit kább min ta vé tel re
ala po zott po pu lá ci ós far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok kér dé -
se ket vet nek fel az ext rin sic és int rin sic fak to rok sze re pé -
rõl a dó zis és a far ma ko ki ne ti kai vá lasz össze füg gé se i nek
vál to zé kony sá gá val kap cso lat ban. Be kell nyúj ta ni az
egész sé ges ala nyo kon és be te ge ken vég zett far ma ko ki ne -
ti kai és kez de ti el vi sel he tõ sé gi vizs gá la ti je len té se ket, az
ext rin sic és int rin sic fak to rok ha tá sa it ér té ke lõ je len té se -
ket, va la mint a po pu lá ci ós far ma ko ki ne ti kai je len té se ket.

b) Ha egy gyógy szert rend sze re sen más gyógy sze rek -
kel együtt kí ván nak al kal maz ni, ada to kat kell be nyúj ta ni
ar ról, hogy az együt tes al kal ma zás vizs gá la ta meg tör -
tént-e, és a ha tá sok eset le ges mó do su lá sát meg ál la pí tot -
ták-e.

A ha tó anyag és más gyógy sze rek vagy anya gok kö zöt ti
far ma ko ki ne ti kai in ter ak ci ó kat ki kell vizs gál ni.

5.2.4. Hu mán far ma ko di ná mi ai vizs gá la ti je len té sek
a) A ha tá sos ság gal kap cso la tos far ma ko di ná mi ás vizs -

gá la tok nak a kö vet ke zõ ket kell ki mu tat ni:
– a dó zis-ha tás össze füg gést és en nek idõ füg gé sét,
– a ki vá lasz tott dó zis és a be adás kö rül mé nye i nek

 indoklása,
– ha le het sé ges, a ha tás mód.
A ha tá sos ság gal kap cso lat ban nem álló farmakodiná -

miás ha tá so kat le kell írni.
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Em be ren far ma ko di ná mi ás ha tá sok ki mu ta tá sa ön ma -
gá ban nem elég sé ges bár mi lyen fel té te lez he tõ te rá pi ás ha -
tás ra vo nat ko zó kö vet kez te té sek bi zo nyí tá sá ra.

b) Ha egy gyógy szert rend sze re sen más gyógy sze rek -
kel együtt kí ván nak al kal maz ni, ada to kat kell be nyúj ta ni
ar ról, hogy az együt tes al kal ma zás vizs gá la ta meg tör -
tént-e, s a ha tá sok eset le ges mó do su lá sát meg ál la pí tot -
ták-e.

A ha tó anyag és más gyógy sze rek vagy anya gok kö zöt ti
far ma ko di ná mi ás in ter ak ci ó kat ki kell vizs gál ni.

5.2.5. A ha tá sos sá gi és biz ton sá gi vizs gá la tok je len té -
sei

5.2.5.1. A kér vé nye zett in di ká ci ó val fog lal ko zó kont -
rol lált kli ni kai vizs gá la tok je len té sei

A kli ni kai vizs gá lat le he tõ leg kont rol lált és ran do mi zált
le gyen, to váb bá a kli ni kai vizs gá la to kat pla ce bo val és egy
bi zo nyí tott te rá pi ás ér té kû, el fo ga dott gyógy szer ké szít -
ménnyel össze ha son lít va is el kell vé gez ni. Min den et tõl
el té rõ vizs gá lat ter ve zé sét in do kol ni kell. A kont roll cso -
port ba ke rült be te gek ke ze lé se függ be teg sé gük ter mé sze -
té tõl, il le tõ leg eti kai meg fon to lá sok tól is, ez azt je len ti,
hogy le het, hogy he lye sebb bi zo nyos ese tek ben egy új
gyógy szer ha tá sos sá gát össze ha son lí ta ni egy már al kal ma -
zott, is mert ha tá sú gyógy szer rel, mint pla ce bó val (ha tó -
anya got nem tar tal ma zó ké szít ménnyel).

(1) Amennyi re csak le het sé ges, kü lö nö sen azok nál a
vizs gá la tok nál, ami kor a vizs gá la ti ké szít mény ha tá sa ob -
jek tív mó don nem mér he tõ le, tö re ked ni kell az aszim met -
ri ák el ke rü lé sé re, ran do mi zá ci ó val és „vak” kí sér le ti el ren -
de zés sel.

(2) A kli ni kai ki pró bá lás ter ve ze té nek tar tal maz nia kell
az al kal ma zás ra ke rü lõ sta tisz ti kai mód sze rek ala pos le írá -
sát, a vizs gá lat ba be vont sze mé lyek szá mát és in do kolt sá -
gát, be le ért ve a vizs gá lat erõs sé gé nek mu ta tó it, a sta tisz ti -
kai meg bíz ha tó ság ter ve zett mér té két és a sta tisz ti kai egy -
ség meg ha tá ro zá sát. A hi bák el ke rü lé sé re ho zott in téz ke -
dé se ket, kü lö nö sen a ran do mi zá ció mód sze re it do ku men -
tál ni kell. Nagy szá mú be teg be vo ná sa a kli ni kai ki pró bá -
lás ba nem he lyet te sít he ti a meg fele lõen ve ze tett és el len õr -
zött vizs gá la tot.

Át kell te kin te ni a biz ton sá gi ada to kat, figye lembe kell
ven ni a Bi zott ság ál tal ki adott út mu ta tó kat, kü lö nös fi gyel -
met kell for dí ta ni azok ra az ese mé nyek re, me lyek a dó zis
vál toz ta tá sá hoz, vagy ki egé szí tõ gyógy sze re lés szük sé -
ges sé gé hez ve zet tek, figye lembe kell ven ni to váb bá a sú -
lyos mel lék ha tá so kat, azo kat az ese mé nye ket, me lyek a
gyógy szer meg vo ná sá hoz ve zet tek, il let ve a ha lá lo zá so -
kat. Meg kell ha tá roz ni a fo ko zott ri zi kó jú be teg(ek)et
vagy be teg cso por to kat, kü lön fi gyel met kell for dí ta ni a se -
bez he tõ be te gek re, akik kis szám ban le het nek je len a vizs -
gá lat ban, pl. gye re kek, ter hes nõk, gyen ge öre gek, je len tõs 
me ta bo li zá ci ós vagy exk ré ci ós ab nor ma li tás sal ren del ke -
zõ em be rek stb. Le kell írni a biz ton sá gi ér té ke lé sek vo nat -
ko zá sát a gyógy szer le het sé ges fel hasz ná lá sá ra is.

5.2.5.2. A kont roll nél kül zaj ló kli ni kai vizs gá la tok ról,
va la mint a több mint egy vizs gá lat ból szár ma zó ada tok
ana lí zi sé rõl  szóló és egyéb vizs gá la ti je len té sek

Eze ket a je len té se ket is csa tol ni kell.

5.2.6. A for ga lom ba ke rü lés utá ni ta pasz ta la tok ról
 szóló je len té sek

Ha a gyógy szer már en ge dé lye zés re ke rült egy har ma -
dik or szág ban, az érin tett gyógy szer ké szít ménnyel kap -
cso la tos mel lék ha tá sok ról in for má ci ót kell nyúj ta ni, va la -
mint az azo nos ha tó a nya go(ka)t tar tal ma zó gyógy sze rek -
rõl is, le he tõ leg a ke ze lés mér té ké hez vi szo nyít va.

5.2.7. Be teg kö ve tõ lap és egye di be teg adat lap
Az Ügy nök ség ál tal ki adott vo nat ko zó út mu ta tó sze rint

a be teg kö ve tõ la po kat és az egye di be teg adat la po kat a kli -
ni kai vizs gá la ti je len té sek kel meg egye zõ rend ben kell fel -
tün tet ni és be nyúj ta ni és a ta nul mány tar ta lom jegy zé ké be
is fel kell ven ni.

2. RÉSZ

KÜLÖNLEGES FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDÉLY IRÁNTI KÉRELMEK

ÉS KÖVETELMÉNYEIK

Né hány gyógy szer olyan kü lön le ges tu laj don sá gok kal
ren del ke zik, hogy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti
ké re lem re vo nat ko zó, je len mel lék let 1. ré szé ben le fek te -
tett kö ve tel mé nye ket hoz zá juk kell il lesz te ni. Ezek nek a
kü lön le ges hely ze tek nek a figye lembe véte lével a ké rel me -
zõ nek egy, a ké szít mény nek meg fe le lõ fel épí té sû dosszi ét
kell be nyúj ta nia.

1. Megalapozott és elfogadott gyógyászati
felhasználás

Azok ra a gyógy sze rek re, me lyek „meg ala po zott és el fo -
ga dott gyó gyá sza ti fel hasz ná lá sú”-nak mi nõ sül nek a 7.  §
(10) be kez dé sé nek meg fele lõen, el is mert ha tá sú ak, va la -
mint el fo gad ha tó biz ton sá gú ak, a kö vet ke zõ kü lön le ges
sza bá lyo kat kell al kal maz ni.

A ké rel me zõ nek be kell nyúj ta nia a je len mel lék let 1. ré -
szé nek 1., 2. és 3. fe je ze té ben le írt ada to kat.

A 4. és 5. fe je zet ben egy rész le tes tu do má nyos iro da -
lom jegy zé ket kell be nyúj ta ni a nem-kli ni kai és kli ni kai
jel lem zõk le írá sá ra.

A kö vet ke zõ kü lön le ges sza bá lyo kat kell al kal maz ni a
meg ala po zott és el fo ga dott gyó gyá sza ti fel hasz ná lás alá tá -
masz tá sá ra:

a) Azok a té nye zõk, me lye ket figye lembe kell ven ni a
gyógy sze rek össze te võ i nek meg ala po zott és el fo ga dott
gyó gyá sza ti fel hasz ná lá sá nak meg ál la pí tá sa kor:

– azt az idõ tar ta mot, ami ó ta a ha tó anya got hasz nál ják;
– az anyag hasz ná la tá nak mennyi sé gi szem pont ja it;
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– az anyag hasz ná la ta irán ti tu do má nyos ér dek lõ dés
mér té két (a meg je lent tu do má nyos iro da lom alap ján);

– a tu do má nyos ér té ke lé sek egy be hang zó sá gát.
Kü lön bö zõ idõ sza kok szük sé ge sek ah hoz, hogy a kü -

lön bö zõ anya gok kal kap cso lat ban a meg ala po zott és el fo -
ga dott gyó gyá sza ti fel hasz ná lás meg ál la pít ha tó le gyen.
Azon ban bár mi lyen eset ben, egy gyógy szer össze te võ jé -
vel kap cso lat ban a meg ala po zott és el fo ga dott gyó gyá sza ti 
fel hasz ná lás meg ál la pí tá sá hoz szük sé ges idõ nem le het
ke ve sebb, mint egy év ti zed az anyag a Kö zös ség ben tör té -
nõ gyógy szer ként való elsõ rend sze res és do ku men tált fel -
hasz ná lá sa óta.

b) A ké rel me zõ ál tal be adott do ku men tá ci ó nak ki kell
tér nie a biz ton sá gi és ha tá sos sá gi ér té ke lé sek min den pont -
já ra, és tar tal maz nia vagy utal nia kell a vo nat ko zó iro da -
lom át te kin té sé re. Fi gye lem be kell ven nie a pi ac ra ke rü lés
elõt ti és utá ni vizs gá la to kat, va la mint az epi de mi o ló gi ai,
kü lö nö sen az össze ha son lí tó epi de mi o ló gi ai vizs gá la tok
ta pasz ta la ta i val fog lal ko zó pub li kált tu do má nyos iro dal -
mat. Mind a ked ve zõ, mind a ked ve zõt len ered mé nye ket
csa tol ni kell. A „meg ala po zott és el fo ga dott gyó gyá sza ti
fel hasz ná lás”-sal kap cso la tos elõ írásokra vo nat ko zó an kü -
lö nö sen fon tos tisz táz ni, hogy az „iro dal mi hi vat ko zá sok”
más tény for rá sok kal (pi ac ra ke rü lés utá ni vizs gá la tok, epi -
de mi o ló gi ai vizs gá la tok stb.) is bi zo nyít hat ja egy ter mék
ha tá sos sá gát és biz ton sá gos sá gát és nem csak a kli ni kai
vizs gá la tok ból szár ma zó ada tok kal, amennyi ben egy ké re -
lem ben ezen in for má ció for rá sok fel hasz ná lá sát kielégí -
tõen meg ma gya ráz zák és in do kol ják.

c) Kü lö nös fi gyel met kell for dí ta ni azok ra az ese tek re,
ha va la mi lyen in for má ció hi ány zik, ilyen kor in do kol ni
kell, hogy mi ért fo gad ha tó ak el még is a biz ton sá gi és ha tá -
sos sá gi ada tok an nak el le né re, hogy né hány vizs gá lat
 hiányzik.

d) A nem-kli ni kai és kli ni kai át te kin té sek nek meg kell
ma gya ráz ni min den olyan adat helyt ál ló sá gát, ame lyek a
for ga lom ba ho za tal ra szánt ter mék tõl kü lön bö zõ ter mék re
vo nat koz nak. Dön tést kell hoz ni ar ról, hogy a vizs gált ter -
mék ha son ló nak te kint he tõ-e a hi vat ko zott ké szít -
ménny(ek)hez, és hogy mi lyen for ga lom ba ho za ta li ké re -
lem ke rült be nyúj tás ra a fenn ál ló kü lönb sé gek el le né re.

e) A for ga lom ba ke rü lés utá ni ta pasz ta la tok más azo -
nos össze te võ ket tar tal ma zó ter mé kek kel kap cso lat ban
kü lön le ges fon tos sá gú ak, a ké rel me zõk nek kü lön hang -
súlyt kell fek tet ni erre a kér dés re.

2. Alapvetõen hasonló termékek

a) A 7.  § (12) be kez dé se sze rint be adott ké rel mek nek
tar tal maz ni uk kell a mel lék let 1., 2. és 3. fe je ze té ben meg -
ha tá ro zott ada to kat, és be kell nyúj ta nia az ere de ti for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély tu laj do no sá nak be le egye zé sét,
hogy ke reszt hi vat ko zás sal él het a 4. és 5. fe je ze té nek tar -
tal mát il le tõ en.

b) A 7.  § (10) be kez dé se (alap ve tõ en ha son ló ter mé kek, 
azaz ge ne ri ku mok) alap ján be adott ké rel mek nek tar tal -
maz ni uk kell a mel lék let 1., 2. és 3. fe je ze té ben meg ha tá -
ro zott ada to kat, va la mint csa tol nia kell azo kat az ada to kat, 
me lyek iga zol ják a bi o ló gi ai hasz no su lást és a bi o ló gi ai
egyen ér té kû sé get az ere de ti gyógy szer ké szít ménnyel, fel -
té ve, hogy az utób bi nem egy bi o ló gi ai gyógy szer (lásd
2. rész, 4. pont Ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek).

Ezen ter mé kek ese té ben a nem-kli ni kai/kli ni kai át te kin -
té sek nek/össze fog la lók nak a kö vet ke zõ ele mek re kell kü -
lö nö sen kon cent rál ni uk:

– Az alap ve tõ ha son ló ság igény lé sé nek alap ja i ra.
– A ha tó anyag és kész ter mék gyár tá si té te le i ben elõ for -

du ló szennye zõ dé sek össze fog la lá sá ra (és ahol szük sé ges
a tá ro lás so rán be kö vet ke zõ bom lás ból szár ma zó anya gok -
ra is).

– A bio-egyen ér té kû sé gi vizs gá la tok ki ér té ke lé sé re
vagy az in dok lás ra, hogy ezek a vizs gá la tok mi ért nem ke -
rül tek ki vi te le zés re szé les kö rû en el fo ga dott út mu ta tó
alap ján.

– Az anyag ra és az adott ké re lem re vo nat ko zó pub li kált 
iro da lom kor sze rû sí té sé re. El fo gad ha tó a lek to rált (,,peer
re vi ew”) fo lyó ira tok ban meg je lent cik kek jegy zé ke erre a
cél ra.

– Min den olyan ál lí tást az al kal ma zá si elõ írásban,
amely nem is mert, vagy nem kö vet ke zik a gyógy szer tu laj -
don sá ga i ból, il let ve a te rá pi ás cso port já ból, meg kell tár -
gyal ni a nem-kli ni kai/kli ni kai át te kin té sek ben/össze fog la -
lók ban és iga zol ni kell a pub li kált iro da lom mal, il let ve ki -
egé szí tõ vizs gá la tok kal.

– Ha a ké rel me zõ az alap ve tõ ha son ló ság ra hi vat ko zik,
ak kor ki egé szí tõ ada to kat kell be nyúj ta nia, me lyek ben
iga zol ja egy en ge dé lye zett ha tó anyag kü lön bö zõ só i nak,
ész te re i nek vagy szár ma zé ka i nak biz ton sá gi és ha tá sos sá -
gi egyen ér té kû sé gét.

3. A különleges helyzetekben szükséges
kiegészítõ adatok

Ha egy alap ve tõ en ha son ló gyógy szer ha tó anya ga
ugyan azt a te rá pi ás részt tar tal maz za, mint az ere de ti leg
en ge dé lye zett ter mék, csak egy má sik só hoz/ész ter komp -
lex hez/szár ma zék hoz csa tol tan, bi zo nyí ta ni kell, hogy a
ké szít mény far ma ko ki ne ti ká já ban, far ma ko di ná mi á já ban,
il let ve to xi ci tá sá ban nincs kü lönb ség, mely vál to zást ered -
mé nyez ne a biz ton sá gi/ha tá sos sá gi pro fil ban. Ha ez nem
tel je sül, ak kor ezt a kap cso la tot új ha tó anyag nak kell te -
kin te ni.

Ha a gyógy szert más te rá pi ás cél ra akar ják fel hasz nál ni, 
vagy más gyógy szer for má ban van je len, vagy más úton
ke rül a szer ve zet be, vagy más dó zi sok ban, vagy más
gyógy szer ada go lás ban, ab ban az eset ben a meg fe le lõ to xi -
ko ló gi ai és far ma ko ló gi ai vizs gá la to kat, il let ve kli ni kai
vizs gá la to kat el kell vé gez ni.
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4. Hasonló biológiai gyógyszerek

A 7.  § (12) be kez dés elõ írásai nem ele gen dõ ek bi o ló gi ai 
gyógy sze rek ese tén. Ha az alap ve tõ en ha son ló gyógy sze -
rek (ge ne ri ku mok) ese tén be nyúj tan dó in for má ci ók nem
ele gen dõ ek két bi o ló gi ai gyógy szer ha son ló ter mé sze té -
nek meg ál la pí tá sá ra, ak kor ki egé szí tõ ada to kat, kü lö nö sen 
a to xi ko ló gi ai és kli ni kai pro fil ra vo nat ko zó kat kell be -
nyúj ta ni.

Ha egy, a je len mel lék let 1. rész 3.2. be kez dé sé ben de fi -
ni ált bi o ló gi ai gyógy szer hi vat ko zik egy, a Kö zös ség ben
már en ge dé lye zett ere de ti gyógy szer re és a füg get len ké -
rel me zõ az adat vé del mi idõ szak le jár ta után adta be a for -
ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké rel met, ak kor a kö vet -
ke zõ meg kö ze lí tést kell al kal maz ni.

– Nem csak az 1., 2. és 3. fe je zet re (gyógy sze ré szi,
 kémiai és bi o ló gi ai ada tok) vo nat ko zó in for má ci ó kat kell
be nyúj ta ni, ha nem a bio-egyen ér té kû sé gi és bi o ló gi ai
hasz no su lá si ada to kat is. A ki egé szí tõ ada tok tí pu sát és
mennyi sé gét (azaz a to xi ko ló gi ai és az egyéb nem-kli ni kai
és kli ni kai ada tok), ese ten ként kell meg ha tá roz ni, a vo nat -
ko zó tu do má nyos út mu ta tók alap ján.

– A bi o ló gi ai gyógy sze rek sok fé le sé ge  miatt, az ille té -
kes ha tó ság nak meg kell kö ve tel nie a 4. és 5. fe je zet ben
 leírt vizs gá la to kat, figye lembe véve az egyes gyógy sze rek
sa já tos jel lem zõ it.

Az al kal ma zan dó ál ta lá nos alap el vek a szó ban for gó
 biológiai gyógy szer sa já tos jel lem zõ i nek fi gye lem be vé te -
lé re vo nat ko zó an, az Ügy nök ség ál tal ki adott út mu ta tó ban
le fek te tés re ke rül tek. Ab ban az eset ben, ha az ere de ti
gyógy szer több in di ká ci ó val is ren del ke zik, a ha son ló nak
be je len tett gyógy szer ha tá sos sá gát és biz ton sá gát in do kol -
ni kell, vagy ha szük sé ges min den egyes ter ve zett in di ká -
ci ó ra kü lön bi zo nyí ta ni.

5. Fix kombinációjú gyógyszerek

A 7.  § (10) be kez dés alap ján be adott ké rel mek nek olyan 
új ké szít mény re kell vo nat koz ni, mely leg alább két, fix
kom bi ná ci ó ban még nem en ge dé lye zett ha tó anya got tar -
tal maz.

Ezek nél a ké rel mek nél a fix kom bi ná ci ó jú ké szít ményt
il le tõ en tel jes dosszi ét (1–5. fe je zet) kell be nyúj ta ni. Ahol
le het sé ges a gyár tá si he lyek re és a vé let le nül be ke rü lõ
anya gok ra vo nat ko zó in for má ci ó kat, va la mint a biz ton sá -
gi ér té ke lést be kell nyúj ta ni.

6. A kivételes körülmények között benyújtott kérelmek
dokumentációja

Ahogy ar ról a Gytv. 7.  §-a ren del ke zik, ha a ké rel me zõ
bi zo nyí ta ni tud ja, hogy át la gos kö rül mé nyek kö zött nem
tud min den rész let re ki ter je dõ ada tok kal szol gál ni a ha tá -
sos ság ról és a biz ton ság ról, mert:

– a kér dé ses ter mék ter ve zett in di ká ci ói olyan rit kán
for dul nak elõ, hogy a ké rel me zõ tõl nem vár ha tó el, hogy
min den re ki ter je dõ ada tok kal szol gál jon, vagy

– a tu do mány je len ál la po ta sze rint nem le het ki elé gí tõ
in for má ci ó val szol gál ni, vagy

– el len té tes len ne az ál ta lá no san el fo ga dott or vo si eti -
kai alap el vek kel ilyen in for má ció gyûj té se,
a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki ad ha tó, bi zo nyos sa já tos 
kö te le zett sé gek kel.

Ezek a kö te le zett sé gek a kö vet ke zõ ket tar tal maz zák:
– a ké rel me zõ nek el kell vé gez nie egy meg ha tá ro zott

vizs gá la ti prog ra mot az ille té kes ha tó ság ál tal meg ál la pí -
tott idõn be lül, és be kell nyúj ta nia azo kat az ered mé nye -
ket, me lyek az elõny/koc ká zat arány új ra ér té ke lé sé nek
alap ját ké pez he tik;

– a kér dé ses gyógy szer csak or vo si ren de lés re le gyen
el ér he tõ, és bi zo nyos ese tek ben csak szi go rú or vo si fel -
ügye let mel lett le gyen be ad ha tó, le he tõ leg egy kór ház ban,
és ra dio ak tív gyógy sze rek ese té ben csak egy arra jo go sult
sze mély ál tal;

– a be teg tá jé koz ta tó nak és min den or vo si in for má ci ó -
nak fel kell hív ni az or vo sok fi gyel mét a tény re, hogy a
szó ban for gó ké szít mény re vo nat ko zó ada tok még bi zo -
nyos szem pont ból elég te le nek.

7. Vegyes forgalomba hozatali engedély iránti
 kérelmek

A ve gyes for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké rel mek
ese tén a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem
dosszi é já ban a 4. fe je zet, il let ve az 5. fe je zet, a ké rel me zõ
ál tal el vég zett nem-kli ni kai, il let ve kli ni kai kor lá to zott
vizs gá la ti je len té sek és iro dal mi hi vat ko zá sok kombiná -
ciójából épül fel. Min den más fe je ze tet je len mel lék let
1. ré szé ben le ír tak sze rint kell be nyúj ta ni. Az ille té kes
 hatóság a ké rel me zõ ál tal be nyúj tott ter ve zett for mát ese -
ten ként bí rál ja el.

3. RÉSZ

KÜLÖNLEGES GYÓGYSZEREK

Ezen rész a kü lön le ges gyógy sze rek ter mé sze té nek
meg fe le lõ spe ci á lis kö ve tel mé nye ket írja le.

1. BIOLÓGIAI GYÓGYSZEREK

1.1. Plaz ma ere de tû gyógy sze rek
Az em ber i vér bõl vagy plaz má ból ké szült gyógy sze rek

ese té ben, a 3. fe je zet „A ki in du lá si és nyers anya gok ra vo -
nat ko zó in for má ci ók” címû be kez dé sé ben em lí tet tek az
em ber i vér bõl vagy plaz má ból szár ma zó ki in du lá si anya -
gok ra nem vo nat koz nak, azo kat a plaz ma alap ada tok
(Plas ma Mas ter File) he lyet te sí tik, me lyet je len rész elõ -
írásai sze rint kell el ké szí te ni.
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a) Alap el vek
– A plaz ma alap ada tok nak kü lön ál ló do ku men tum nak

kell len nie, me lyet a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti
ké re lem dosszi é já tól kü lön kell be nyúj ta ni. Ez min den
fon tos in for má ci ót tar tal maz a tel jes em ber i plaz má ról,
me lyet ki in du lá si vagy nyers anyag ként hasz nál tak fel a
köz tes frak ci ók, se géd anya gok és a ha tó anyag össze te võ -
je ként, és amely anya gok a 2.  § (2) be kez dés 10. pont sze -
rin ti gyógy szer ben ke rül nek fel hasz ná lás ra.

– Min den az em ber i plaz mát frak ci o ná ló/fel dol go zó
cent rum nak vagy lé te sít mény nek, a plaz ma alap ada tok ban 
elõ írt rész le tes in for má ci ó kat össze kell gyûj te ni és fo lya -
ma to san fris sí te ni.

– A plaz ma alap ada to kat az OGYI-hoz kell be nyúj ta nia 
a ké rel me zõ nek vagy a jo go sult nak. Ab ban az eset ben, ha
a ké rel me zõ vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély tu laj do -
no sa nem egye zik meg a plaz ma alap ada tok bir to ko sá val,
ak kor a plaz ma alap ada tok bir to ko sá nak azt a ké rel me zõ
vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély tu laj do no sá nak ren -
del ke zé sé re kell bo csá ta ni, hogy az be nyújt ha tó le gyen.
Min den eset ben a ké rel me zõ vagy a jo go sult fe le lõs a
gyógy sze rért.

– Amennyi ben az Ügy nök ség dön té se szük sé ges a kér -
dés ben, az OGYI-nak ezt meg kell vár nia a ké re lem el fo -
ga dá sa, vagy el uta sí tá sa elõtt.

– Min den for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem
dosszi é já nak, mely ben em ber i plaz ma ere de tû kom po nens
van, hi vat koz nia kell a plaz ma alap ada tok ra, mely a ki in -
du lá si vagy nyers anyag ként fel hasz nált plaz má ra vo nat ko -
zik.

b) Tar ta lom
A ki in du lá si vagy nyers anyag ként fel hasz nált em ber i

plaz má ra vo nat ko zó plaz ma alap ada tok nak a kö vet ke zõ
in for má ci ó kat kell tar tal maz nia:

(1) A plaz ma ere de te
(i) In for má ció azok ról a cent ru mok ról vagy lé te sít mé -

nyek rõl, ame lyek ben a vér/plaz ma gyûj té sét vég zik, be le -
ért ve az el len õr zést és jó vá ha gyást, va la mint a vér rel ter je -
dõ fer tõ zé sek rõl  szóló epi de mi o ló gi ai ada to kat.

(ii) In for má ció azok ról a cent ru mok ról vagy lé te sít mé -
nyek rõl, ame lyek ben a do ná ci ók el len õr zé sét és a plaz mák 
egye sí té sét vég zik, be le ért ve az el len õr zé si és jó vá ha gyá si
stá tuszt is.

(iii) A vér/plaz ma do no rok ki vá lasz tá sá nak és ki zá rá sá -
nak kri té ri u ma.

(iv) An nak a he lyi rend szer nek a le írá sa, mely le he tõ vé
te szi, hogy min den do ná ció nyo mon kö vet he tõ le gyen a
vér/plaz ma be gyûj té sé tõl kezd ve egé szen a kész ter mé kig
és vi szont.

(2) A plaz ma mi nõ sé ge és biz ton sá ga
(i) Az Eu ró pai Gyógy szer könyv cik ke lye i nek való

meg fe le lõ ség.
(ii) A vér/plaz ma do ná ci ók és gyûj tõk fer tõ zõ ágen sek re 

való el len õr zé se, a vizs gá la ti el já rá sok ra vo nat ko zó in for -
má ci ók, és plaz ma gyûj tõk ese té ben a hasz nált el len õr zés
va li dá ci ós ada tai.

(iii) A vér és plaz ma gyûj té sé re hasz nált zsá kok tech -
nikai ada tai, be le ért ve a fel hasz nált an ti ko a gu lá ci ós ol da -
tok ra vo nat ko zó ada to kat is.

(iv) A plaz ma tá ro lá sá nak és szál lí tá sá nak kö rül mé nyei.
(v) Bár mi lyen lel tá ri tá ro lás ra, il let ve a ka ran tén idõ -

sza ká ra vo nat ko zó el já rá sok.
(vi) A plaz ma gyûj tõk le írá sa.
(3) Szük ség van olyan he lyi meg ál la po dás ra, egy részt a

plaz ma ere de tû gyógy szer gyár tó ja, il let ve a plaz ma frak -
ci o ná ló ja/fel dol go zó ja kö zött, más részt a vér/plaz ma gyûj -
tõ je és az el len õr zõ cent ru mok vagy lé te sít mé nyek kö zött,
mely ben meg ha tá roz zák együtt mû kö dé sük kö rül mé nye it
és a köl csö nö sen meg ál la pí tott kö ve tel mé nye ket.

(4) A plaz ma alap ada tok nak tar tal maz nia kell egy lis tát
azok ról a gyógy sze rek rõl, me lyek re a „plaz ma alap ada -
tok” ér vé nyes, akár ren del ke zik a gyógy szer for ga lom ba
ho za ta li en ge déllyel, akár en ge dé lye zé si el já rás alatt áll,
be le ért ve kli ni kai vizs gá la ti ké rel me ket is.

c) Ér té ke lés és ta nú sí tás
– A még nem en ge dé lye zett gyógy sze rek ese té ben a

for ga lom ba ho za ta li en ge délyt ké rel me zõ nek egy tel jes
dosszi ét kell be nyúj ta nia az ille té kes ha tó ság nak, ami hez
tar toz nia kell a kü lön ál ló plaz ma alap ada tok nak, ha az
még nem lé te zik.

– A plaz ma alap ada to kat éven te kell fris sí te ni és újra
el fo gad tat ni.

– Az OGYI-nak figye lembe kell ven nie a szó ban for gó
gyógy szer(ek) plaz ma alap ada ta i nak az Ügy nök ség ál ta li
ta nú sí tá sát, újra ta nú sí tá sát, vagy vál toz ta tá sát.

– Je len pont má so dik be kez dé sé nek (ér té ke lés és ta nú -
sí tás) kor lá to zá sai sze rint, ab ban az eset ben, ha a plaz ma
alap ada tok olyan vér/plaz ma ere de tû gyógy szer re vo nat -
ko zik, mely csak Ma gyar or szá gon áll for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lye zé si el já rás alatt, ak kor a fent em lí tett plaz ma
alap ada tok tu do má nyos és szak mai ér té ke lé sét az
OGYI-nak kell el vé gez nie.

1.2. Vak ci nák
Em ber i hasz ná lat ra szánt vak ci nák ese té ben, a 3. fe je -

zet ben a „Ha tó anyag(ok)” címû be kez dés ben em lí tet tek
nem al kal maz ha tó ak, ha nem a vak ci na-an ti gén-alap ada -
tok rend szer hasz ná la tá ra ala po zott kö vet ke zõ elõ írások
vo nat koz nak.

Vak ci nák ese té ben, ki vé ve a hu mán inf lu en za vak ci na,
a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem dosszi é já -
nak vak ci na-an ti gén-alap ada to kat kell tar tal maz nia min -
den egyes vak ci na an ti gén re vo nat ko zó an, me lyet a vak ci -
na ha tó anyag ként tar tal maz.

a) Alap el vek
– A vak ci na-an ti gén-alap ada tok (Vac ci ne An ti gen

Mas ter File) kü lön ál ló do ku men tum, me lyet a for ga lom ba
ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem dosszi é já tól kü lön kell
be nyúj ta ni, és amely tar tal maz min den fon tos bi o ló gi ai,
gyógy sze ré sze ti és ké mi ai in for má ci ót azok ról a ha tó anya -
gok ról, me lyek a gyógy szer ré szét ké pe zik. A kü lön ál ló
rész le het kö zös egy vagy több mo no va lens, il let ve kom -
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binált vak ci na ese tén, ha a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
ké rel me zõ je vagy jo go sult ja ugyan az.

– Egy vak ci na egy vagy több kü lön bö zõ vak ci na an ti -
gént is tar tal maz hat. Egy vak ci nán be lül annyi fé le ha tó -
anyag van, ahány fé le vak ci na an ti gén.

– Egy kom bi nált vak ci na leg alább két kü lön bö zõ vak -
ci na an ti gént tar tal maz, egy vagy több fer tõ zõ be teg ség
meg elõ zé se cél já ból.

– A mo no va lens vak ci na egy olyan vak ci na, mely egy
vak ci na an ti gént tar tal maz, egy fer tõ zõ be teg ség meg elõ -
zé se cél já ból.

b) Tar ta lom
A vak ci na-an ti gén-alap ada tok nak e mel lék let 1. ré szé -

ben vá zol tak alap ján, a Mi nõ sé gi ada to kat tar tal ma zó
3. Ha tó anyag címû ré szé ben le írt, kö vet ke zõ in for má ci ó -
kat kell tar tal maz nia.

Ha tó anyag
1. Ál ta lá nos in for má ci ók, be le ért ve az Eu ró pai

Gyógy szer könyv vo nat ko zó cik ke lye i nek való
meg fe le lõ sé get is.

2. A ha tó anyag gyár tá sá ról  szóló in for má ci ók: en nek a 
fe je zet nek kell fog lal koz nia a gyár tá si fo lya mat tal, a 
ki in du lá si és nyers anya gok ra vo nat ko zó informá -
ciókkal, a TSE-re (Trans mis sib le Spon gi form
 Encephalopathia) vo nat ko zó spe ci fi kus in téz ke dé -
sek kel, a vé let le nül át vi he tõ anya gok ra vo nat ko zó
biz ton sá gi ér té ke lé sek kel, a he lyi sé gek kel és fel sze -
re lé sek kel.

3. A ha tó anyag jel lem zé se.
4. A ha tó anyag mi nõ sé gi el len õr zé se.
5. Re fe ren cia stan dar dok és anya gok.
6. A ha tó anyag tá ro ló edé nye és zá ró rend sze re.
7. A ha tó anyag sta bi li tá sa.

c) Ér té ke lés és ta nu sí tás
– Új vak ci nák ese té ben, me lyek új vak ci na an ti gént tar -

tal maz nak, a ké rel me zõ nek egy tel jes for ga lom ba ho za ta li
en ge dély irán ti ké rel mi dosszi ét kell be nyúj ta nia, mely tar -
tal maz za az új vak ci ná ban lévõ összes vak ci na an ti gén
vak ci na-an ti gén-alap ada ta it, ki vé ve azon vak ci na an ti gé -
ne ket me lyek már ren del kez nek ilyen alap ada tok kal. Az
Ügy nök ség az összes vak ci na-an ti gén-ala pa dat tu do má -
nyos és szak mai ér té ke lé sét el vég zi. Po zi tív ér té ke lés ese -
tén egy ta nú sít vány ke rül ki bo csá tás ra, mely iga zol ja,
hogy a vak ci na-an ti gén-alap ada tok meg fe lel nek a Kö zös -
ség jog sza bá lya i nak, ezt az ér té ke lé si je len tés kö ve ti. A ki -
ál lí tott iga zo lás ér vé nyes az egész Kö zös ség ben.

– Az elsõ be kez dés elõ írásait kell al kal maz ni min den
olyan vak ci ná ra, mely vak ci na an ti gé nek új kom bi ná ci ó já -
ból áll, füg get le nül at tól, hogy a vak ci ná ban lévõ an ti gé -
nek kö zül egy vagy több, már ré sze más, a Kö zös ség ben
en ge dé lye zett vak ci ná nak.

– Je len pont elsõ, má so dik és har ma dik be kez dé sé nek
(ér té ke lés és ta nú sít vány) elõ írásai sze rint, ab ban az eset -
ben, ha egy vak ci na-an ti gén-ala pa dat össze ál lí tás olyan
vak ci ná ra vo nat ko zik, mely Ma gyar or szá gon nem kö zös -
sé gi for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye zé si el já rás alatt áll, és

ha a vak ci na olyan an ti gé ne ket tar tal maz, me lye ket nem
ér té kel tek a Kö zös ség el já rá sa sze rint, ak kor a vakcina-
 antigén-alapadatok és ké sõb bi vál to zá sa i nak tu do má nyos
és szak mai ér té ke lé sét az OGYI vég zi el az OEK be vo ná -
sá val.

– Az elõ írások elsõ, má so dik, har ma dik és ne gye dik
be kez dé sé vel kap cso lat ban, az OGYI-nak figye lembe kell
ven nie a szó ban for gó gyógy szer(ek) vakcina-antigén-
 alapadatainak ta nú sí tá sát és új ra ta nú sí tá sát vagy vál toz ta -
tá sát.

2. RADIOAKTÍV GYÓGYSZEREK ÉS PREKURZOROK

2.1. Ra dio ak tív gyógy sze rek

Ezen fe je zet ér tel mé ben, a 8.  § alap ján be adott kér vé -
nyek ese tén tel jes do ku men tá ci ót kell be nyúj ta ni, mely nek 
a kö vet ke zõ sa já tos rész le te ket kell tar tal maz nia:

3. fe je zet

a) Ra dio ak tív kész let ese té ben – amely nek a ra dio jel -
zé se a fel hasz ná lás elõtt, nem pe dig a gyár tás so rán tör té -
nik – ha tó anya gon az össze te võk azon ré szét ért jük, amely
hor doz za, vagy meg kö ti a ra dio ak tív izo tó pot. Ra dio ak tív
kész le tek ese té ben a gyár tás le írá sá nak tar tal maz nia kell a
kész let gyár tá sá nak mód ját és a ra dio jel zés rész le tes le írá -
sát. Az izo tóp ra vo nat ko zó szük sé ges jel lem zõ ket is be
kell nyúj ta ni, le he tõ leg az Eu ró pai Gyógy szer könyv ál ta -
lá nos és egye di cik ke lye i vel össz hang ban. To váb bá le kell
írni min den, a ra dio izo tó pos jel zés hez fel hasz nált anya got. 
A ra dio izo tóp pal jel zett ve gyü let szer ke ze tét is is mer tet ni
kell. Ra dio izo tó pok ese té ben tár gyal ni kell a vég be me nõ
mag re ak ci ót. Az izo tóp ge ne rá to rok ban anya- és az eb bõl
kép zõ dõ le ány elem ha tó anyag nak szá mít.

b) Meg kell adni a ra dio izo tóp jel le gét, az izo tóp azo -
nos sá gát, vár ha tó szennye zõ it, a hor do zót, az al kal ma zást
és a faj la gos ak ti vi tást.

c) A be su gár zás cél anya gai is ki in du lá si anyag nak szá -
mí ta nak.

d) Is mer tet ni kell a ké mi ai és ra dio ké mi ai tisz ta ság ra
vo nat ko zó meg fon to lá so kat és azt, hogy ez mennyi ben be -
fo lyá sol ja a bi o ló gi ai meg osz lást.

e) A ra dio izo tó pos tisz ta sá got, a ra dio ké mi ai tisz ta sá -
got és a faj la gos ak ti vi tást meg kell adni.

f) Az izo tóp ge ne rá to rok ese té ben mind az anya elem
mind a le ány elem vizs gá la ta it meg kell adni. A generátor-
 eluátumokra vo nat ko zó an az anya elem és a ge ne rá tor
egyéb kom po nen se i nek vizs gá la tá ra vo nat ko zó rész le tes
ada to kat szin tén le kell írni.

g) Az a kö ve tel mény, hogy a ha tó anya gok mennyi sé gét 
– a ha tást va ló já ban hor do zó al ko tó ré szek tö me gé vel – jel -
le mez zük, csak ra dio ak tív kész le tek ese tén al kal maz ha tó.
A ra dio izo tó pok adott nap ra, és ha szük sé ges, órá ra vagy
perc re vo nat ko zó ra dio ak ti vi tá sát Bec qu e rel-ben kell ki fe -
jez ni. Az idõ pont meg adá sá nál az idõ zó ná ra is hi vat koz ni
kell. A su gár zás faj tá ját is je lez ni kell.
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h) Kész le tek ese té ben a vég ter mék mi nõ sé gi kö ve tel -
mé nye i nek tar tal maz nia kell a ter mék jel zés utá ni ha té -
kony sá gá ra vo nat ko zó vizs gá la to kat. Le kell írni a ra dio -
ak tív izo tóp pal jel zett ter mék ra dio ké mi ai és ra dio izo tó pos 
tisz ta sá gá ra vo nat ko zó meg fe le lõ el len õr zõ mód sze re ket.
A ra dio ak tív jel zés szem pont já ból lé nye ges va la mennyi
anya got azo no sí ta ni kell és tar tal mát meg kell ha tá roz ni.

i) Ra dio izo tóp pal jel zett gyógy sze rek ese té ben a sta bi -
li tás ra vo nat ko zó an in for má ci ót kell adni az izo tóp ge ne rá -
to rok ról, a ra dio ak tív ész le tek rõl és a ra dio ak tív izo tóp pal
jel zett ter mé kek rõl. Ha a ki sze re lés úgy tör tént, hogy egy
üveg több ada got tar tal maz, az al kal ma zás tar ta ma alat ti
sta bi li tást do ku men tál ni kell.

4. fe je zet
Izo tóp pal jel zett gyógy sze rek ese té ben el fo gad ha tó kö -

ze lí tés, hogy a to xi ci tás a su gár dó zis ból ered. Di ag nosz ti -
ku mok ese té ben ez az izo tóp pal jel zett gyógy szer al kal ma -
zá sá nak a kö vet kez mé nye, míg te rá pi ás cél ból tör té nõ al -
kal ma zás kor ez maga a kí vánt ha tás. Ezért az izo tóp pal jel -
zett gyógy sze rek ár tal mat lan sá gá nak és ha tá sos sá gá nak
ér té ke lé se kor mind a gyógy szer re, mind a su gár zás ra (do -
zi met ri ai) vo nat ko zó szem pon to kat figye lembe kell ven ni. 
A szer vek és szö ve tek su gár zás nak való ki té te lét do ku -
men tál ni kell. A be csült el nyelt su gár dó zis mennyi sé gét
rész le te i ben be mu ta tott, a gyógy szer be vi te li mód ra vo nat -
ko zó, nem zet kö zi leg el fo ga dott mód szer rel kell kiszámí -
tani.

5. fe je zet
A kli ni kai vizs gá la tok ered mé nye it, ahol le het, be kell

nyúj ta ni, el té rõ eset ben hi á nyu kat a kli ni kai át te kin té sek -
ben kell meg in do kol ni.

2.2. Jel zés cél já ra hasz nált ra dio ak tív pre kur zo rok
Ab ban a kü lön le ges eset ben, ha a ra dio ak tív pre kur zort

ki zá ró lag jel zé si cél ra akar ják fel hasz nál ni, az elsõ szá mú
cél, hogy ada to kat szol gál tas sa nak ar ról, mik a vár ha tó kö -
vet kez mé nyei, ha a jel zés ha té kony sá ga ala csony, vagy ha
az izo tóp pal jel zett kon ju gá tum in vivo disszo ci ál, azaz
mi lyen ha tá sai lesz nek a sza bad ra dio izo tóp nak a be teg
szer ve ze té re néz ve. To váb bá ki kell tér ni a fog lal ko zá si
ve szé lyek re vo nat ko zó in for má ci ók ra is, mint a kór há zi
sze mély zet és a kör nye zet su gár zás ex po zí ci ó ja.

Kü lö nö sen a kö vet ke zõ in for má ci ó kat kell be nyúj ta ni,
ha ez le het sé ges:

3. fe je zet
Ahol le het sé ges, a 3. fe je zet ren del ke zé se it kell al kal -

maz ni a ra dio ak tív pre kur zo rok re giszt rá ci ó ja so rán,
ahogy fent [a)–i) be kez dé sek] le írás ra ke rült.

4. fe je zet
Az egy sze ri és kró ni kus to xi ci tá si vizs gá la tok ra vo nat -

ko zó an a vizs gá la to kat a kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro -
zott he lyes la bo ra tó ri u mi gya kor lat kö ve tel mé nye i nek
meg fele lõen kell el vé gez ni vagy más kép pen iga zol ni.

Eb ben az egye di eset ben a ra dio izo tóp ra vo nat ko zó mu -
ta ge ni tá si vizs gá la tok nem te kint he tõk hasz no sak nak.

A „hi deg” nuk lid ké mi ai to xi ci tá sa és ter mé sze te is ke -
rül jön be mu ta tás ra.

5. fe je zet
Azok a kli ni kai in for má ci ók, me lyek a pre kur zor ön ma -

gá ban való hasz ná la tá ra vo nat koz nak, nem te kint he tõk lé -
nye ges nek ab ban az eset ben, ha a ra dio ak tív pre kur zort
csak jel zé si cé lok ra ter ve zik fel hasz nál ni.

Be kell mu tat ni azon ban azo kat az in for má ci ó kat, me -
lyek a pre kur zor kli ni kai hasz nos sá gát bi zo nyít ják, ha hoz -
zá kap cso ló dik a szál lí tó (,,car ri er”) mo le ku lá hoz.

3. HOMEOPÁTIÁS GYÓGYSZEREK

Ez a pont fel so rol ja azo kat a kü lön le ges ren del ke zé se -
ket a 3. és 4. fe je zet al kal ma zá sá val kap cso lat ban, me lye -
ket a ho me o pá ti ás gyógy sze rek nél kell al kal maz ni.

3. fe je zet
A 3. fe je zet ren del ke zé sei al kal ma zan dók a 9.  § (1) be -

kez dés sze rint be nyúj tott do ku men tu mok ra, a homeopá -
tiás gyógy sze rek egy sze rû sí tett el já rá sá ra, va la mint a 9.  §
(2) be kez dés ál tal sza bá lyo zott egyéb ho me o pá ti ás gyógy -
sze rek en ge dé lye zé sé vel kap cso la tos do ku men tu mok ra, a
kö vet ke zõ mó do sí tá sok kal.

a) Ter mi no ló gia
A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem dosszi é -

já ban le írt ha son szen vi törzs ol dat la tin ne vé nek össz hang -
ban kell len nie az Eu ró pai Gyógy szer könyv la tin cí me i vel, 
vagy en nek hi á nyá ban egy tag ál lam hi va ta los gyógy szer -
köny vé vel. Ahol fon tos, az egyes tag ál la mok ban hasz nált
ha gyo má nyos neve(ke)t is fel kell tün tet ni.

b) A ki in du lá si anya gok el len õr zé se
A ki in du lá si anya gok ra – azaz min den fel hasz nált

anyag ra a nyers anya gok tól kezd ve, a köz ti ter mé ke ken át a
vég sõ hí gí tá sig, mely be le ke rül a kész ter mék be – vo nat ko -
zó ada to kat és do ku men tu mo kat, me lye ket a ké re lem hez
csa tol tak, ki kell egé szí te ni a ha son szen vi törzs ol dat ra vo -
nat ko zó ada tok kal.

Az ál ta lá nos mi nõ sé gi kö ve tel mé nye ket kell al kal maz ni 
min den ki in du lá si és nyers anyag ra csak úgy, mint a gyár tá -
si fo lya mat köz tes lé pé se i re, egé szen a vég sõ hí gí tá sig,
mely be le ke rül a kész ter mék be. Ha le het sé ges, tar tal mi
meg ha tá ro zást kell vé gez ni, ha to xi kus össze te võ van je len 
a ké szít mény ben és a nagy fo kú hí gí tás  miatt a vég sõ hí gí -
tás mi nõ sé gé nek el len õr zé se nem le het sé ges. A gyár tá si
fo lya mat min den lé pé sét a ki in du lá si anya gok tól a kész ter -
mék be ke rü lõ vég sõ hí gí tá sig rész le te sen le kell írni.

Ab ban az eset ben, ha hí gí tá so kat is al kal maz tak a hí gí -
tá si lé pé se ket az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben, vagy en nek 
hi á nyá ban egy tag ál lam hi va ta los nem ze ti gyógy szer köny -
vé ben ta lál ha tó, meg fe le lõ cik ke lyei sze rint kell el vé gez ni.

c) A kész ter mé ken vég zett el len õr zõ vizs gá la tok
Az ál ta lá nos mi nõ sé gi kö ve tel mé nyek vo nat koz nak a

ho me o pá ti ás kész ter mé kek re is, bár mi lyen ki vé telt a ké -
rel me zõ nek meg fele lõen iga zol nia kell.

Min den to xi ko ló gi a i lag fon tos al ko tó rész azo no sí tá sát
és vizs gá la tát el kell vé gez ni. Ha iga zol ha tó, hogy min den
to xi ko ló gi a i lag fon tos al ko tó rész azo no sí tá sa és vizs gá la ta 
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nem vé gez he tõ el pl. a kész ter mék ben elõ for du ló nagy hí -
gí tás  miatt, ak kor a mi nõ sé get a gyár tá si és hí gí tá si el já rás
tel jes va li dá lá sá val kell iga zol ni.

d) Sta bi li tá si vizs gá la tok
Iga zol ni kell a kész ter mék sta bi li tá sát. A ha son szen vi

törzs ol da tok sta bi li tá si ada tai ál ta lá ban át vi he tõ ek a be lõ -
lük ké szült di lú ci ók ra/tri tu rá ci ók ra. Ha a ha tó anyag ra vo -
nat ko zó an sem azo no sí tás, sem vizs gá lat nem vé gez he tõ el 
a hí gí tá si fok  miatt, ak kor a gyógy szer for ma sta bi li tá si
ada ta it kell figye lembe ven ni.

4. fe je zet
A 4. fe je zet elõ írásait kell al kal maz ni a ho me o pá ti ás

gyógy sze rek egy sze rû sí tett el já rá sa so rán a 9.  § (1) be kez -
dés ér tel mé ben, a kö vet ke zõ fel té te lek kel:

Min den hi ány zó in for má ci ót in do kol ni kell, pél dá ul in -
do kol ni kell, hogy né hány vizs gá lat hi á nya el le né re mi ért
ál la pít ha tó meg még is a meg fe le lõ biz ton sá gi szint.

4. NÖVÉNYI EREDETÛ GYÓGYSZEREK

A nö vé nyi ere de tû gyógy sze rek ké rel me i nél tel jes
dosszi ét kell be nyúj ta ni a kö vet ke zõ sa já tos rész le tek kel
együtt.

3. fe je zet
Nö vé nyi ere de tû gyógy sze rek en ge dé lye zé sé nél a 3. fe -

je zet elõ írásai al kal ma zan dók, be le ért ve az Eu ró pai
Gyógy szer könyv cik ke lye i nek való meg fe le lést is. Fi gye -
lem be kell ven ni a ké re lem be nyúj tá sá nak ide jé ben ren del -
ke zés re álló leg fris sebb tu do má nyos is me re te ket.

Nö vé nyi ere de tû gyógy sze rek ese tén a kö vet ke zõ sa já -
tos szem pon to kat kell figye lembe ven ni:

(1) Nö vé nyi dro gok és nö vé nyi ké szít mé nyek
A je len mel lék let ben sze rep lõ „nö vé nyi dro gok és nö vé -

nyi ké szít mé nyek” ki fe je zé se ket azo nos nak kell te kin te ni
az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben sze rep lõ „nö vé nyi dro gok 
és nö vé nyi drog ké szít mé nyek” ki fe je zé sek kel.

A nö vé nyi dro gok nó menk la tú rá ja: be kell nyúj ta ni a
nö vény ket tõs ne vez ék ta ni tu do má nyos ne vét (nem zet ség,
faj, va ri áns, le író szer zõ neve) és ke mo tí pu sát (ha le het sé -
ges), a nö vény mely ré szét/ré sze it hasz nál ják, a nö vé nyi
drog de fi ní ci ó ját, egyéb el ne ve zé se it (más gyógy szer -
köny vek ál tal hasz nált szi no ni má kat) és a la bo ra tó ri u mi
kó dot.

A nö vé nyi ké szít mény nó menk la tú rá ja: be kell nyúj ta ni
a nö vény ket tõs ne vez ék ta ni tu do má nyos ne vét (nem zet -
ség, faj, va ri áns, le író szer zõ neve) és ke mo tí pu sát (ha le -
het sé ges), a nö vény mely ré szét/ré sze it hasz nál ják, a nö vé -
nyi ké szít mény de fi ní ci ó ját, a nö vé nyi drog ará nyát a nö -
vé nyi ké szít mény ben, a ki vo nás hoz hasz nált ol dó -
szer(eke)t az egyéb ne ve ket (más gyógy szer köny vek ál tal
hasz nált szi no ni má kat) és a la bo ra tó ri u mi kó dot.

A nö vé nyi drog és ké szít mény szer ke ze te al fe je zet do -
ku men tá lá sá hoz be kell nyúj ta ni, ahol le het sé ges, a fi zi kai
for mát, az is mert te rá pi ás ha tás sal ren del ke zõ al ko tó ré szek 

vagy mar ker ve gyü le tek (mo le ku la kép let, re la tív mo le ku -
la tö meg, szer ke ze ti kép let, ide ért ve a re la tív és ab szo lút
szte reo ké mi át), va la mint a töb bi össze te võ re vo nat ko zó
ada to kat.

A nö vé nyi drog elõ ál lí tó ja al fe je zet do ku men tá lá sá hoz
be kell nyúj ta ni a be szál lí tók (a szer zõ dés alap ján fog lal -
koz ta tot ta kat is be le ért ve) ne vét, cí mét, fel adat kö rét, a nö -
vé nyi drog elõ ál lí tá sá ra, be gyûj té sé re és vizs gá la tá ra ja va -
solt te lep he lye ket.

A nö vé nyi ké szít mény gyár tó já nak do ku men tá lá sá hoz
be kell nyúj ta ni az elõ ál lí tók (a szer zõ dés alap ján fog lal -
koz ta tot tak is be le ért ve) ne vét, cí mét, fel adat kö rét min den
a nö vé nyi ké szít mény gyár tá sá ban és el len õr zé sé ben részt
vevõ ter ve zett gyár tó he lyet.

A nö vé nyi drog gyár tá si fo lya ma tát és a gyár tá si fo lya -
mat el len õr zé sét il le tõ en ki e lé gí tõ en le kell írni a nö vény -
ter mesz tés és be gyûj tés kö rül mé nye it, be le ért ve a nö vény
föld raj zi ter mõ he lyét, a ter mesz tés, be gyûj tés, szá rí tás és
tá ro lás kö rül mé nye it.

A nö vé nyi ké szít mény gyár tá si fo lya ma tát és a gyár tá si
fo lya mat el len õr zé sét il le tõ en ki e lé gí tõ en le kell írni a nö -
vé nyi ké szít mény gyár tá si fo lya ma tát, be le ért ve a fel dol -
go zás, az ol dó sze rek és re a gen sek, a tisz tí tá si lé pé sek és a
stan dar di zá ció le írá sát is.

A gyár tá si fo lya mat fej lesz té sé vel kap cso lat ban, ahol
le het sé ges a nö vé nyi drog(ok) és a nö vé nyi ké szít -
mény(ek) fej lesz té sé rõl egy rö vid össze fog la lót kell be -
nyúj ta ni, figye lembe véve a ter ve zett be vi te li mó dot és fel -
hasz ná lást. Ahol le het sé ges be kell mu tat ni a ké rel me zett
ter mé kek és az iro dal mi ada tok alá tá masz tá sá ra szol gá ló
ter mé kek fi to ké mi ai össze té te lét össze ha son lí tó ered mé -
nye ket.

A nö vé nyi drog szer ke ze té nek és egyéb jel lem zõ i nek
tisz tá zá sát il le tõ en be kell nyúj ta ni a bo ta ni kai, mak ro -
szkó pos, mik ro szkó pos és fi to ké mi ai jel lem zõ ket, va la -
mint a bi o ló gi ai ak ti vi tás ra vo nat ko zó in for má ci ó kat, ha
szük sé ges.

A nö vé nyi ké szít mény szer ke ze té nek és egyéb jel lem -
zõ i nek tisz tá zá sát il le tõ en be kell nyúj ta ni a fi to- és fi zi ko -
ké mi ai jel lem zõ ket, va la mint a bi o ló gi ai ak ti vi tás ra vo nat -
ko zó in for má ci ó kat, ha szük sé ges.

Be kell nyúj ta ni a nö vé nyi anyag és a nö vé nyi ké szít -
mény jel lem zõ i nek rész le tes le írá sát is, ahol le het sé ges.

A nö vé nyi drog és a nö vé nyi ké szít mény vizs gá la tá ra
hasz nált ana li ti kai el já rá sok le írá sát is mel lé kel ni kell,
ahol ez le het sé ges.

Az ana li ti kai el já rá sok va li dá lá sát il le tõ en be kell nyúj -
ta ni az ana li ti kai va li dá lá si in for má ci ó kat, be le ért ve a nö -
vé nyi drog(ok) és a nö vé nyi ké szít mény(ek) vizs gá la tá ra
hasz nált ana li ti kai el já rá sok kí sér le ti ada ta it is, ahol le het -
sé ges.

A gyár tá si té te lek ana lí zi sé re vo nat ko zó an be kell nyúj -
ta ni a gyár tá si té te lek le írá sát, a nö vé nyi drog(ok) és nö vé -
nyi ké szít mény(ek) gyár tá si té te le i nek el len õr zé si ered mé -
nye it a gyógy szer köny vi anya gok ese té ben is.

2005/151. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 8751



A nö vé nyi drog és a nö vé nyi ké szít mény spe ci fi ká ci ó já -
nak in dok lá sát is csa tol ni kell, amennyi ben le het sé ges.

A nö vé nyi drog és a nö vé nyi ké szít mény el len õr zé sé re
hasz nált re fe ren cia stan dar dok ra vagy -anya gok ra vo nat -
ko zó in for má ci ó kat is be kell nyúj ta ni, ahol le het sé ges.

Ab ban az eset ben, ha a nö vé nyi drog vagy a nö vé nyi ké -
szít mény gyógy szer köny vi cik kellyel ren del ke zik, ak kor a 
ké rel me zõ kér het egy meg fe le lõ sé gi ta nú sít ványt a
Gyógy szer mi nõ sé gi Eu ró pai Igaz ga tó ság tól.

(2) Nö vé nyi ere de tû gyógy sze rek
A gyógy szer for ma fej lesz té sét il le tõ en, ahol le het sé ges,

a nö vé nyi ere de tû gyógy szer(ek) fej lesz té sé rõl egy rö vid
össze fog la lót kell be nyúj ta ni, figye lembe véve a ter ve zett
be vi te li mó dot és fel hasz ná lást. Be kell mu tat ni a ké rel me -
zett ter mék és az iro dal mi ada tok alá tá masz tá sá ra szol gá ló
ter mé kek fi to ké mi ai össze té te lét össze ha son lí tó ered mé -
nye ket.

5. Ritka betegségek gyógyszerei (orphan drugs)

– Rit ka be teg sé gek gyógy sze rei ese té ben a 2. rész 6. fe -
je zet ál ta lá nos elõ írásai (ki vé te les kö rül mé nyek) al kal -
maz ha tó ak. A ké rel me zõ nek bi zo nyí ta nia kell a nem-kli ni -
kai és kli ni kai össze fog la lá sok ban, hogy mi ért nem le het -
sé ges a tel jes do ku men tá ció be nyúj tá sa, il let ve iga zol nia
kell a szó ban for gó gyógy szert il le tõ en az elõny/koc ká zat
arányt.

– Ha egy ké rel me zõ egy rit ka be teg ség gyógy sze ré nek
en ge dé lye zé se so rán hi vat ko zik a 7.  § (1) be kez dé sé re és
je len mel lék let 2. ré szé nek 1. fe je ze té re (meg ala po zott és
el fo ga dott gyó gyá sza ti fel hasz ná lás), a hi vat ko zott anyag
rend sze res és do ku men tált hasz ná la ta vo nat koz hat – mint
kor lá to zá si mód – ezen anyag hasz ná la tá ra.

4. RÉSZ

FEJLETT TERÁPIÁS GYÓGYSZEREK

A fej lett te rá pi ás gyógy sze rek olyan ké szít mé nyek, me -
lyek gyár tá si fo lya ma ta kü lön bö zõ gén át vi tel lel elõ ál lí tott
bio mo le ku lá kon ala pul, il let ve bi o ló gi a i lag mó do sí tott
sej tek, ha tó anyag ként vagy ha tó anyag ré sze ként való fel -
hasz ná lá sá ra kon cent rál.

E gyógy sze rek ese té ben, a for ga lom ba ho za tal irán ti ké -
re lem dosszi é já nak meg kell fe lel nie a je len mel lék let
1. ré szé ben le írt for mai kö ve tel mé nyek nek.

Al kal maz ni kell az 1–5. fe je zet ben le ír ta kat is. A ge ne ti -
ka i lag mó do sí tott szer ve ze tek nek a kör nye zet be való kö -
rül te kin tõ ki bo csá tá sát il le tõ en fi gyel met kell for dí ta ni a
ge ne ti ka i lag mó do sí tott szer ve zet nek a be fo ga dó ban való
fenn ma ra dá sá ra, a le het sé ges rep li ká ci ó ra, vagy vál to zás ra 
a kör nye zet be való ki bo csá tás ese tén. A kör nye zet re gya -
ko rolt ha tá sok ra vo nat ko zó in for má ci ó kat a mel lék let
1. fe je ze té ben kell fel tün tet ni.

1. GÉNTERÁPIÁS GYÓGYSZEREK
(HUMÁN ÉS XENOGENIKUS)

Je len mel lék let ese té ben gén te rá pi ás gyógy sze ren olyan 
ké szít ményt ér tünk, me lyet olyan gyár tá si fo lya ma tok so -
ro za ta ként ál lí tot tak elõ, me lyet egy pro fi lak ti kus, di ag -
nosz ti kus, vagy te rá pi ás gén (azaz egy da rab nuk le in sav)
em ber i vagy ál la ti sejt be tör té nõ át vi te lé nek és ké sõb bi
in vivo ex presszi ó já nak cél za tá val ál lí tot tak elõ, ex vivo
vagy in vivo mód sze rek kel. A gén át vi tel hez szük ség van
egy ex presszi ós rend szer re, ami egy szál lí tó rend szer ben
tá ro ló dik, ezt a szál lí tó rend szert vek tor nak ne vez zük, ami
le het vi rá lis vagy nem-vi rá lis ere de tû. A vek tort em ber i
vagy ál la ti sejt is tar tal maz hat ja.

1.1. A gén te rá pi ás gyógy sze rek sok fé le sé ge
a) Al lo ge ni kus vagy xe no ge ni kus sejt ala pú génte -

rápiás gyógy sze rek
A vek tort elõ re el ké szí tett és a gaz da sejt be való át vi tel

elõtt tá rol ják.
A sej te ket ko ráb ban ki nyer ték és kor lá to zott élet ké pes -

sé gû sejt bank ként fel dol goz zák (gyûj tés sel vagy pri mér
sej tek be szer zé sé bõl ala pít va).

A vek tor ál tal ge ne ti ka i lag mó do sí tott sej tek je len tik a
ha tó anya got.

A kész ter mék elõ ál lí tá sá hoz még to váb bi lé pé se ket is el
le het vé gez ni. Ilyen gyógy sze re ket adott szá mú pá ci ens -
nek ad nak be.

b) Au to lóg hu mán sej tek fel hasz ná lá sá val ké szült gén -
te rá pi ás ké szít mé nyek

A ha tó anyag elõ re el ké szí tett vek to rok cso port ja,
 melyet az au to lóg sej tek be való át vi tel elõtt tá rol nak.

A kész ter mék elõ ál lí tá sá hoz még to váb bi lé pé se ket is
el le het vé gez ni.

Eze ket a ter mé ke ket olyan sej tek bõl pre pa rál ják, me lye -
ket egy pá ci ens bõl nyer tek. A sej te ket ez után ge ne ti ka i lag
mó do sít ják, egy elõ re el ké szí tett pre pa rált vek tor fel hasz -
ná lá sá val, mely a meg fe le lõ gént tar tal maz za, amit elõ re
el ké szí tet tek és ami a ha tó anya got ké pe zi. A ké szít ményt
vissza in jek ci óz zák a be teg be, ez de fi ní ció sze rint egy be -
te get je len t. Az egész gyár tá si fo lya mat a sej tek pá ci ens tõl
való be gyûj té sé tõl a vissza in jek ci ó zá sig egy be avat ko zás -
nak te kin ten dõ.

c) In szer tált gén ál lo má nyú (pro fi lak ti kus, di ag nosz ti -
kus vagy te rá pi ás) fris sen ké szí tett vek to rok be vi te le

A ha tó anyag egy cso port elõ re el ké szí tett vek tor.
A kész ter mék elõ ál lí tá sá hoz még to váb bi lé pé se ket is el

le het vé gez ni. Ilyen gyógy sze re ket kü lön bö zõ pá ci en sek -
nek ad nak be.

A ge ne ti kai anyag át vi te le az elõ re el ké szí tett vek tor
 páciensbe tör té nõ di rekt be in jek ci ó zá sá val tör té nik.

1.2. A 3. fe je zet re vo nat ko zó kü lön le ges kö ve tel mé nyek
A gén te rá pi ás gyógy sze rek közé tar toz nak:
– nyers nuk le in sav;
– kom plex nuk le in sav vagy nem-vi rá lis vek to rok;
– vi rá lis vek to rok;
– ge ne ti ka i lag mó do sí tott sej tek.
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Mint más gyógy szer nél, itt is fel is mer he tõ a gyár tá si fo -
lya mat há rom fõ ele me, azaz

– ki in du lá si anya gok: azok az anya gok, me lyek bõl a
ha tó anyag ké szül, úgy, mint a kér dé ses gén, az ex presszi ós 
plaz mi dok, a sejt ban kok és ví rus tör zsek, vagy nem-vi rá lis
vek to rok;

– ha tó anya gok: re kom bi náns vek tor, ví rus, nyers vagy
kom plex plaz mi dok, ví rus ter me lõ sej tek, in vit ro geneti -
kailag mó do sí tott sej tek;

– kész ter mék: a köz vet len tar tó ba for mu lált ha tó anyag, 
a ter ve zett or vo si fel hasz ná lás ra. A gén te rá pi ás ké szít -
mény tí pu sá tól füg gõ en, a be vi te li mód és a fel hasz ná lá si
kö rül mé nyek szük sé ges sé te he tik a pá ci ens sejt je i nek
ex vivo ke ze lé sét.

Kü lö nös fi gyel met kell for dí ta ni a kö vet ke zõ ele mek re:
a) A gén te rá pi ás gyógy szer jel lem zõ i re vo nat ko zó in -

for má ci ó kat be kell nyúj ta ni, be le ért ve a cél sejt po pu lá ci ó -
ban tör té nõ exp ressz ál ódá sát is. Csa tol ni kell a for rás ra,
szer ke zet re, a kó do ló gén szek ven cia meg ha tá ro zá sá ra és
iga zo lá sá ra, va la mint az in teg ri tá sá ra és sta bi li tá sá ra vo -
nat ko zó in for má ci ó kat is. A te rá pi ás gé nen kí vül be kell
nyúj ta ni a töb bi gén komp lett szek ven ci á ját, a sza bá lyo zó
ele me ket és a kló no zó vek tort (vec tor back bo ne) is.

b) A gén át vi te lé re és szál lí tá sá ra hasz nált vek tor jel -
lem zé sé re szol gá ló in for má ci ó kat is be kell nyúj ta ni.
 Ennek tar tal maz nia kell a fi zi ko-ké mi ai, il let ve a bioló -
giai/im mu no ló gi ai jel lem zést.

Azon gyógy sze rek ese té ben, me lyek nél mik ro or ga niz -
must (bak té ri um vagy ví rus) hasz nál tak, hogy meg -
könnyít sék a gén át vi telt (bi o ló gi ai gén át vi tel), be kell
nyúj ta ni a szü lõi törzs pat ho ge ne zi sé re és a kü lön bö zõ
szö ve tek, il let ve sejt tí pu sok irán ti tro piz mu sá ra vo nat ko zó 
ada to kat csak úgy, mint a köl csön ha tás sejt cik lus füg gé sé -
re vo nat ko zó in for má ci ó kat.

Azok nál a gyógy sze rek nél, me lyek nél nem bi o ló gi ai
esz kö zö ket hasz nál tak a gén át vi tel meg könnyí té sé re, az
össze te võk fi zi ko-ké mi ai tu laj don sá ga it egyen ként és
kom bi ná ci ó ban is csa tol ni kell.

c) A sejt ban kok ra és az alap kész le tek (seed lot) lét re -
ho zá sá ra és jel lem zé sé re vo nat ko zó alap el ve ket kell al kal -
maz ni a gén át vi tel lel ké szült gyógy sze rek nél is.

d) A re kom bi náns vek tort tar tal ma zó sej tek for rá sát is
meg kell adni.

Do ku men tál ni kell az em ber i for rás jel lem zõ it, mint
kor, nem, a mik ro bi o ló gi ai és vi ro ló gi ai vizs gá la tok ered -
mé nyei, a ki zá rá si kri té ri u mok és a szár ma zá si or szág.

Ál la ti sej tek ese té ben, a kö vet ke zõ ele mek re vo nat ko zó
rész le tes in for má ci ó kat kell be nyúj ta ni:

– az ál la tok szár ma zá sa;
– ál lat te nyész tés és gon do zás;
– transz ge ni kus ál la tok (elõ ál lí tá si el já rá sok, a transz -

ge ni kus sej tek le írá sa, az in szer tált gén tí pu sa);
– a for rás/do nor ál la ton el vég zett vizs gá la tok a fer tõ zé -

sek meg elõ zé sé re és el len õr zé sé re;
– vizs gá lat a fer tõ zõ ágen sek re;
– be ren de zé sek;
– a ki in du lá si és nyers anya gok el len õr zé se.

A sejt be gyûj té sé re vo nat ko zó mód szer ta ni in for má ci ó -
kat, be le ért ve a he lyet, a szö vet tí pu sát, az ope rá lá si el já -
rást, szál lí tást, tá ro lást, kö vet he tõ sé get csak úgy, mint a be -
gyûj té si fo lya mat so rán el vég zett vizs gá la to kat, do ku men -
tál ni kell.

e) A vi ro ló gi ai biz ton sá gi ér té ke lé sek csak úgy, mint a
ter mé kek kö vet he tõ sé ge a do nor tól a kész ter mé kig, a be -
nyúj tan dó do ku men tá ció fon tos ré szét ké pe zik. Így pél -
dául ki kell zár ni rep li ká ci ó ra ké pes ví ru sok je len lé tét a
rep li ká ci ó ra nem ké pes vi rá lis vek tor tör zsek ben.

2. SEJTTERÁPIÁS GYÓGYSZEREK
(HUMÁN ÉS XENOGENIKUS)

Je len mel lék let ér tel mé ben sejt te rá pi ás gyógy sze re ken
azt ért jük, ami kor em be re ken au to lóg (a pá ci ens tõl sa ját
ma gá tól szár ma zó), al lo ge ni kus (egy má sik em ber tõl szár -
ma zó), vagy xe no ge ni kus (ál lat ból szár ma zó) élõ tes ti sej -
te ket hasz nál nak, ezen tes ti sej tek bi o ló gi ai jel lem zõ it lé -
nye ge sen meg vál toz tat ták, hogy te rá pi ás, di ag nosz ti kus
vagy pre ven tív ha tást ér je nek el me ta bo li kus, far ma ko ló -
gi ai vagy im mu no ló gi ai úton. Ez a be avat ko zás ma gá ban
fog lal ja au to lóg sejt po pu lá ci ók ex vivo ex pan zi ó ját, vagy
ak ti vá ci ó ját (pl. adop tív im mu no te rá pia), al lo ge ni kus
vagy xe no ge ni kus sej tek ex vivo vagy in vivo or vo si esz -
kö zök kel tör té nõ hasz ná la tát [pl. mik ro kap szu lák, bi o deg -
ra dá bi lis vagy nem bi o deg ra dá bi lis ter mé sze tes sejt kör -
nye ze tek (int rin sic mat rix scaf folds)].

A sejt te rá pi ás gyógy sze rek kel kap cso la tos sa já tos kö ve -
tel mé nyek a 3. fe je zet re vo nat ko zó an a kö vet ke zõk:

A tes ti sejt te rá pi ás gyógy sze rek tar tal maz nak:
– kva li ta tív vagy kvan ti ta tív szem pont ból, im mu no ló -

gi a i lag, me ta bo li ku san, vagy más funk ci ós tu laj don sá guk -
ban meg vál toz ta tott sej tek;

– osz tá lyo zott, ki vá lo ga tott, meg vál toz ta tott sej tek,
me lyek ké sõbb egy gyár tá si fo lya ma ton men tek ke resz tül,
a kész ter mék elõ ál lí tá sa cél já ból;

– ma ni pu lált sej tek, me lye ket nem cel lu lá ris kom po -
nen sek kel kom bi nál tak (pl. bi o ló gi ai és inert mát ri xok
vagy or vo si esz kö zök), me lyek a fõ kí vánt ha tást vált ják ki
a kész ter mék ben;

– au to lóg sejt szár ma zé kok, me lyek sa já tos te nyész té si
kö rül mé nyek kö zött exp resszá lód tak;

– ge ne ti ka i lag vagy más mó don mó do sí tott sej tek, me -
lye ket azért mó do sí tot tak, hogy olyan funk ci o ná lis ho mo -
lóg vagy nem ho mo lóg tu laj don ság gal ren del kez ze nek,
mellyel ko ráb ban nem ren del kez tek.

Az egész gyár tá si fo lya ma tot a sej tek nek a be teg tõl való 
be gyûj té sé tõl (au to lóg eset ben) kezd ve, a sej tek pá ci ens be
tör té nõ új ra in jek ci ó zá sá ig egy be avat ko zás nak te kint jük.

Mint más gyógy szer nél, itt is fel is mer he tõ a gyár tá si fo -
lya mat há rom fõ ele me:

– ki in du lá si anya gok: azok az anya gok, ame lyek bõl a
ha tó anya got gyár tot ták, azaz szer vek, szö ve tek, test ned -
vek vagy sej tek;
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– ha tó anya gok: ma ni pu lált sej tek, sejt li zá tu mok, pro li -
fe rá ló sej tek és inert mát ri xok kal és or vo si esz kö zök kel
együtt hasz nált sej tek;

– kész ter mé kek: a ter ve zett or vo si fel hasz ná lás ra kész,
a vég sõ, köz vet len tá ro ló edény be for mu lált ha tó anyag.

a) A ha tó anyag(ok)ra vo nat ko zó ál ta lá nos in for má ci ók
A sejt te rá pi ás gyógy sze rek ha tó anya gai olyan sej tek bõl

áll nak, me lyek egy in vit ro fel dol go zá si el já rás kö vet kez -
mé nye ként az ere de ti bi o ló gi ai és élet ta ni funk ci ó juk tól el -
té rõ pro fi lak ti kus, di ag nosz ti kus és te rá pi ás tu laj don sá -
gok kal ren del kez nek.

Ez a be kez dés írja le a szó ban for gó sej te ket és kul tú rá -
kat. Do ku men tál ni kell a szö ve te ket, szer ve ket és bi o ló gi ai 
fo lya dé ko kat, me lyek bõl a sej tek szár maz nak, do ku men -
tál ni kell to váb bá a do ná ció au to lóg, al lo ge ni kus vagy xe -
no ge ni kus ter mé sze tét, va la mint a min ta föld raj zi szár ma -
zá sát is. Rész le tez ni kell a sej tek be gyûj té sét, a to váb bi fel -
dol go zás elõt ti min ta vé telt és tá ro lást. Al lo ge ni kus sej tek
ese tén, kü lö nös fi gyel met kell for dí ta ni a fo lya mat leg el sõ
lé pé sé re, a do no rok ki vá lasz tá sá ra. Be kell nyúj ta ni az el -
vég zett be avat ko zás tí pu sá ról és a ha tó anyag ként hasz nált
sejt élet ta ni funk ci ó já ról  szóló je len tést.

b) A ha tó anyag ki in du lá si anya ga i ra vo nat ko zó in for -
má ci ók

1. Hu mán tes ti sej tek
A hu mán tes ti sejt te rá pi ás gyógy sze rek, meg ha tá ro zott

szá mú (cso port) élet ké pes sejt bõl áll nak, me lye ket egy
gyár tá si fo lya mat so rán sze rez tek, ez a gyár tá si fo lya mat,
vagy em ber bõl nyert szö ve tek vagy szer vek szint jén kez -
dõ dött, vagy egy jól meg ha tá ro zott sejt bank szint jén, ahol
a sejt bank alap ját foly to nos sejt vo na lak al kot ják. Ezen be -
kez dés ér tel mé ben ha tó anya gon em ber i sej tek ol tó csí ra
cso port ját ért jük, kész ter mé ken pe dig a ter ve zett or vo si
fel hasz ná lás ra meg for mált em ber i ol tó csí rák cso port ját.

A ki in du lá si anya go kat és a gyár tá si fo lya mat min den
lé pé sét tel je sen do ku men tál ni kell, kü lö nö sen a vi ro ló gi ai
biz ton sá gi szem pon to kat.

(1) Szer vek, szö ve tek, test ned vek és em ber i ere de tû
 sejtek

Az em ber i for rás jel lem zõ it, mint kor, nem, mik ro bi o ló -
gi ai ál la pot, ki zá rá si kri té ri u mok és a szár ma zá si or szág,
do ku men tál ni kell.

A min ta vé tel le írá sát, be le ért ve a he lyet, a tí pust, az ope -
rá lá si el já rást, a gyûj tést, a szál lí tást, a tá ro lást és kö vet he -
tõ sé get csak úgy, mint a min ta vé tel so rán el vég zett vizs gá -
la to kat is do ku men tál ni kell.

(2) Sejt bank rend sze rek
Az 1. rész ben le írt vo nat ko zó kö ve tel mé nye ket kell al -

kal maz ni a sejt bank rend sze rek elõ ál lí tá sa és mi nõ sé gi el -
len õr zé se so rán is. Ez lé nye gé ben az al lo ge ni kus és xe no -
ge ni kus sej tek re vo nat ko zik.

(3) Se géd anya gok és or vo si se géd esz kö zök

In for má ci ót kell nyúj ta ni min den nyers anyag hasz ná la -
tá val kap cso lat ban (pl. cy to ki nek, nö ve ke dé si fak to rok,
 tenyésztõ kö zeg) vagy a se géd anya gok kal és or vo si esz kö -
zök kel kap cso lat ban (pl. sejt vá lo ga tó esz kö zök, bio kom -
pa ti bi lis po li me rek, mát rix, ros tok, gyön gyök) a bi o kom -
pa ti bi li tás és funk ció szem pont já ból, va la mint a fer tõ zõ
ágen sek koc ká za tá nak szem pont já ból.

2. Ál la ti tes ti sej tek (xe no ge ni kus)

A kö vet ke zõ ele mek re vo nat ko zó rész le tes in for má ci ó -
kat kell be nyúj ta ni:

– Az ál la tok szár ma zá sa

– Ál lat te nyész tés és gon do zás

– A ge ne ti ka i lag mó do sí tott ál la tok ra vo nat ko zó in for -
má ci ók [az elõ ál lí tá si el já rá sok, a transz ge ni kus sej tek jel -
lem zé se, az in szer tált vagy ki vá gott (knoc ko ut) gén ter mé -
sze te]

– A for rás/do nor ál la ton el vég zett vizs gá la tok a fer tõ -
zé sek meg elõ zé sé re és el len õr zé sé re

– A fer tõ zõ ágen sek re el vég zett vizs gá la tok, be le ért ve
a ver ti ká li san át vitt mik ro or ga niz mu so kat (az en do gén ret -
ro ví ru sok is)

– Be ren de zé sek

– Sejt bank rend sze rek

– A ki in du lá si és nyers anya gok el len õr zé se

a) A ha tó anyag(ok) és a kész ter mék gyár tá si fo lya ma -
tá ra vo nat ko zó in for má ci ók

A gyár tá si fo lya mat kü lön bö zõ lé pé se it, mint a szö -
vet/szerv el kü lö ní té se, a ke re sett sejt po pu lá ció ki vá lasz tá -
sa, az in vit ro sejt kul tú ra, akár fi zi kai-ké mi ai ágen sek kel,
akár gén át vi tel lel tör té nõ sejt transz for má ció kö rül mé nye it 
do ku men tál ni kell.

b) A ha tó anya gok jel lem zé se

Min den, a ter ve zett or vo si fel hasz ná lás szem szö gé bõl a
kér dé ses sejt po pu lá ci ó ra vo nat ko zó jel lem zõt, úgy mint a
sej tek azo no sí tá sát (mely faj ból szár ma zik, ci to ge ne ti kai
sá vo zás, mor fo ló gi ai ana lí zis), tisz ta sá gát (vé let le nül be -
ke rü lõ és át vi he tõ mik ro bi á lis ágen sek és sej tes szennye -
zõ dé sek), ha té kony sá gát (meg ha tá ro zott bi o ló gi ai ak ti vi -
tás) és meg fe le lõ sé gét (ka ry o ló gia és tu mo ro ge ni tá si vizs -
gá la tok) be kell nyúj ta ni.

c) A kész ter mék gyógy sze ré sze ti fej lesz té se

A hasz nált spe ci fi kus be vi te li mód mel lett (int ra vé nás
in fú zió, he lyi in jek ció, transz plan tá ci ós se bé szet), in for -
má ci ót kell adni a hasz nált le het sé ges or vo si esz kö zök rõl
is, (bio kom pa ti bi lis po li me rek, mát rix, ros tok, gyön gyök)
a bi o kom pa ti bi li tás és tar tós ság szem szö gé bõl.

d) Kö vet he tõ ség

Egy rész le tes fo lya mat áb rát kell be nyúj ta ni, ami biz to -
sít ja a ter mé kek nyo mon kö vet he tõ sé gét a do nor tól a kész -
ter mé kig.
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3. A GÉNTERÁPIA ÉS A SEJTTERÁPIA
(HUMÁN ÉS XENOGENIKUS)

4. ÉS 5. FEJEZETRE VONATKOZÓ
KÜLÖNLEGES KÖVETELMÉNYEI

3.1. 4. fe je zet
Egy ér tel mû, hogy a gén te rá pi ás és tes ti sejt te rá pi ás

gyógy sze rek ese tén a 4. fe je zet ben le írt ha gyo má nyos kö -
ve tel mé nyek a gyógy sze rek nem-kli ni kai vizs gá la tá ra vo -
nat ko zó an nem min dig meg fe le lõ ek, a kér dé ses ter mé kek
struk tu rá lis és bi o ló gi ai egye di sé ge és sok fé le sé ge  miatt,
ért ve ezen a ma gas fajs pe ci fi ci tást, az ala nyok spe ci fi ci tá -
sát, az im mu no ló gi ai kor lá to kat és a ple i ot róp vá la szok
 különbözõségét.

Azo kat az ér ve ket, me lyek alá tá maszt ják a nem-kli ni kai 
fej lesz tés és a fa jok és mo del lek ki vá lasz tá sá nál hasz nált
kri té ri u mo kat, a 2. fe je zet ben kell le ír ni.

Szük sé ges le het meg ha tá roz ni és ki fej lesz te ni új ál lat -
mo del le ket, hogy se gít sék a sa já tos fel fe de zé sek kivetí -
tését a funk ci o ná lis vég pon to kon, és az em be re ken hasz -
nált ké szít mé nyek to xi ci tá sá nak ki ve tí té sét az in vivo
 aktivitásra. Be kell nyúj ta ni ezen ál lat mo del lek hasz -
nálatának tu do má nyos in dok lá sát, hogy ho gyan tá maszt -
ják alá a biz ton sá gi ada to kat és ho gyan bi zo nyít ják a ha tá -
sos sá got.

3.2. 5. fe je zet
A fej lett te rá pi ás gyógy sze rek ha tá sos sá gát az 5. fe je -

zet ben le ír tak sze rint kell iga zol ni. Né hány ter mék és te rá -
pi ás ja val lat ese té ben azon ban nem le het sé ges a ha gyo má -
nyos kli ni kai vizs gá la tok el vég zé se. Az ak tu á lis út mu ta -
tók tól való min den el té rést a 2. fe je zet ben in do kol ni kell.

A fej lett te rá pi ás gyógy sze rek kli ni kai fej lesz té sé nek le -
het nek sa já tos vo ná sai a ha tó anya gok kom plex és la bi lis
ter mé sze te  miatt. To váb bi meg fon to lá so kat igé nyel a sej -
tek élet ké pes sé gé vel, pro li fe rá ci ó já val, mig rá ci ó já val és
dif fe ren ci á ci ó já val (tes ti sejt te rá pia ese tén) kap cso la tos
kér dé sek  miatt, to váb bá a ter mé kek fel hasz ná lá sá nak
 speciális kli ni kai kö rül mé nyei  miatt, va la mint a gén -
expresszión ke resz tül való spe ci á lis ha tás mód (tes ti sejt -
terápia ese tén)  miatt.

A fej lett te rá pi ás ké szít mé nyek for ga lom ba ho za ta li en -
ge dély irán ti ké rel mé nél a ké re lem ben kü lön ki kell emel ni 
ezen ter mé kek fer tõ zõ ágen sek kel való le het sé ges
szennye zett sé gé bõl fa ka dó ve szé lye ket. Kü lön hang súlyt
kell fek tet ni egy részt a fej lesz tés ko rai stá di u má ra, be le ért -
ve sejt te rá pi ás ké szít mé nyek ese tén a do no rok ki vá lasz tá -
sát, va la mint az egész te rá pi ás be avat ko zás ra, más részt pe -
dig a ter mék meg fe le lõ ke ze lé sé re és be vi te lé re.

A ké re lem 5. fe je ze té nek tar tal maz nia kell a reci -
piensben lévõ élõ sej tek funk ci ó já ra és fej lõ dé sé re vo nat -
ko zó vizs gá la to kat és el len õr zé se ket, hogy meg elõz zék a
fer tõ zõ ágen sek re ci pi ens be tör té nõ be vi te lét, és hogy mi -
ni ma li zál ja nak min den le het sé ges nép egész ség ügyi koc -
ká za tot.

3.2.1. Hu mán far ma ko ló gi ai és ha tá sos sá gi vizs gá la tok
A hu mán far ma ko ló gi ai vizs gá la tok nak in for má ci ót

kell nyúj ta nia a vár ha tó ha tás mód ról, a vár ha tó ha tá sos -
ság ról az iga zolt vég pon tok alap ján, a bio diszt ri bú ci ó ról, a 
meg fe le lõ dó zis ról, az ada go lás rend jé rõl, a be vi te li mó -
dok ról, vagy a ha tá sos sá gi vizs gá la tok el vég zé sé hez kí vá -
na tos hasz ná la ti mó dok ról.

A ha gyo má nyos far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok nem
min den eset ben meg fe le lõ ek né hány fej lett te rá pi ás
gyógy szer ese té ben. Néha az egész sé ges ön kén te se ken
vég zett vizs gá la tok nem el vé gez he tõ ek, és a dó zis és a
 kinetika meg ál la pí tá sa ne héz a kli ni kai vizs gá la tok ban.
Szük sé ges azon ban ta nul má nyoz ni a ter mék diszt ri bú ci ó -
ját és in vivo vi sel ke dé sét, be le ért ve a sejtp ro li fe rá ci ót és a
hosszú távú funk ci ót csak úgy, mint a gén ter mék mé re tét és 
diszt ri bú ci ó ját, va la mint a kí vá na tos gén ex presszió idõ tar -
ta mát. Meg fe le lõ tesz te ket kell el vé gez ni, és ha szük sé ges, 
tesz te ket kell ki fej lesz te ni a sejt ter mék, vagy az em ber i
szer ve zet ben a kí vánt gént exp resszá ló sejt nyo mon kö ve -
té sé re és a be vitt vagy át vitt sej tek funk ci ó já nak el len õr zé -
sé re.

A fej lett te rá pi ás ké szít mény biz ton sá gi és ha té kony sá gi 
ér té ke lé sé nek tar tal maz nia kell a te rá pi ás el já rás, mint
egy ség kö rül te kin tõ le írá sát és ér té ke lé sét, be le ért ve a spe -
ci á lis be vi te li mó do kat (mint a sej tek át vi te lét ex vivo, az
in vit ro ma ni pu lá ci ó kat vagy a be avat ko zá si tech ni kák
hasz ná la tát) és a le het sé ges kí sé rõ te rá pi á kat be le ért ve az
im mu no szupp resszív, an ti vi rá lis és ci to to xi kus kezelé -
seket).

Az egész el já rást kli ni kai vizs gá la tok nak kell alá vet ni,
és le kell írni a ter mék tá jé koz ta tó ban.

3.2.2. Biz ton ság
A gyógy szer re vagy az exp resszált pro te i nek re adott im -

mun vá la szok ból fa ka dó biz ton sá gi kér dé sek szem pont já -
ból az im mun ki lö kõ dést, az im mun szupp resszi ót és az im -
mu ni zo lá tor ké szü lé kek üzem za va rát is te kin tet be kell
ven ni.

Bi zo nyos fej lett gén te rá pi ás és tes ti sejt te rá pi ás gyógy -
sze rek (pl. xe no ge ni kus sejt te rá pia és bi zo nyos gén át vi te li
ter mé kek) tar tal maz hat nak rep li ká ci ó ra ké pes ré sze ket, il -
let ve fer tõ zõ ágen se ket. A pá ci enst fo lya ma to san vizs gál ni 
kell eset le ges fer tõ zé sek ki ala ku lá sa  miatt, il let ve ezek pa -
to ló gi ás kö vet kez mé nye i re az en ge dé lye zés elõt ti és utá ni
fá zi sok ban; ezt a fel ügye le tet ki kell ter jesz te ni a pá ci ens -
sel szo ros kap cso lat ban ál lók ra is, be le ért ve az egész ség -
ügyi el lá tás ban részt ve võ ket is.

Az át vi he tõ ágen sek kel való fer tõ zés ve szé lye nem kü -
szö böl he tõ ki tel je sen bi zo nyos tes ti sejt te rá pi ás és bi zo -
nyos gén át vi te li gyógy sze rek nél. A koc ká zat mi ni ma li zál -
ha tó a 3. fe je zet ben le írt meg fe le lõ in téz ke dé sek kel.

A gyár tá si fo lya mat so rán al kal ma zott in téz ke dé se ket ki 
kell egé szí te ni kí sé rõ vizs gá la ti el já rá sok kal, mi nõ ség el -
len õr zé si el já rá sok kal, és a meg fe le lõ fel ügye le ti el já rá -
sok kal, me lye ket az 5. fe je zet ben kell le ír ni.
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Bi zo nyos tes ti sejt te rá pi ás gyógy sze rek hasz ná la tát át -
me ne ti leg vagy vég le ge sen kor lá toz ni kell olyan in téz mé -
nyek re, me lyek do ku men tált szak ér te lem mel és fel sze re -
lés sel ren del kez nek ah hoz, hogy biz to sít sák a pá ci en sek
biz ton sá gá nak nyo mon kö ve té sét. Ha son ló meg kö ze lí tés
szük sé ges le het né hány gén te rá pi ás ké szít mény ese té ben
is, me lyek nél fenn áll a ve szé lye, hogy rep li ká ci ó ra ké pes
fer tõ zõ ágen se ket hor doz nak ma guk ban.

A hosszú távú meg fi gye lé si szem pon tok nál te kin tet be
kell ven ni a ké sõi komp li ká ci ók ki fej lõ dé sét is, és ahol
fon tos, a be ad vány ban ezt je lez ni is kell.

Ahol szük sé ges, a ké rel me zõ nek be kell nyúj ta nia egy
rész le tes koc ká zat ke ze lé si ter vet, mely vo nat ko zik a
 páciens kli ni kai és la bo ra tó ri u mi ada ta i ra, a fel me rü lõ
 epidemiológiai ada tok ra és ha szük sé ges a do nor ból és
reci piensbõl szár ma zó szö vet min ták ar chí vu má ra is. Egy
ilyen rend szer nek az a fel ada ta, hogy biz to sít sa a gyógy -
szer nyo mon kö vet he tõ sé gét és mel lék ha tás gya nús je lek
ese tén a gyors vá lasz lé pé se ket.

4. A XENOTRANSZPLANTÁCIÓS GYÓGYSZEREKKEL
KAPCSOLATOS KÜLÖNLEGES NYILATKOZAT

E mel lék let ér tel mé ben, xe no transz plan tá ci ó nak mi nõ -
sül min den olyan el já rás, mely so rán ál la tok ból szár ma zó
élõ szö ve tek vagy szer vek vagy olyan em ber i test ned vek,
sej tek, szö ve tek vagy szer vek, me lyek ex vivo kap cso lat ba 
ke rül tek élõ ál la ti sej tek kel, szö ve tek kel vagy szer vek kel,
em ber i re ci pi ens be tör té nõ transz plan tá ci ó ja, imp lan tá ci ó -
ja vagy in fú zi ó ja megy vég be.

Eb bõl a szem pont ból a kö vet ke zõ ele mek re vo nat ko zó
rész le tes in for má ci ó kat kell be nyúj ta ni a sa já tos út mu ta tók 
alap ján:

– Az ál la tok szár ma zá sa
– Ál lat te nyész tés és -gon do zás
– A ge ne ti ka i lag mó do sí tott ál la tok ra vo nat ko zó in for -

má ci ók [az elõ ál lí tá si el já rá sok, a transz ge ni kus sej tek jel -
lem zé se, az in szer tált vagy ki vá gott (knoc ko ut) gén ter mé -
sze te]

– A for rás/do nor ál la ton el vég zett vizs gá la tok a fer tõ -
zé sek meg elõ zé sé re és el len õr zé sé re

– A fer tõ zõ ágen sek re el vég zett vizs gá la tok
– Be ren de zé sek
– A ki in du lá si és nyers anya gok el len õr zé se
– Nyo mon kö vet he tõ ség

2. számú melléklet
az 52/2005. (XI. 18.) EüM rendelethez

Alkalmazási elõírás

1. A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

2. MINÕSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

3. GYÓGYSZERFORMA
4. KLINIKAI JELLEMZÕK
4.1. Te rá pi ás ja val la tok
4.2. Ada go lás és al kal ma zás
4.3. El len ja val la tok
4.4. Kü lön le ges fi gyel mez te té sek és az al kal ma zás sal

kap cso la tos óv in téz ke dé sek
4.5. Gyógy szer köl csön ha tá sok és egyéb in ter ak ci ók
4.6. Ter hes ség és szop ta tás
4.7. A ké szít mény ha tá sai a gép jár mû ve ze tés hez és gé -

pek üze mel te té sé hez szük sé ges ké pes sé gek re
4.8. Nem kí vá na tos ha tá sok, mel lék ha tá sok
4.9. Túl ada go lás

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK
5.1. Far ma ko di ná mi ás tu laj don sá gok
5.2. Far ma ko ki ne ti kai tu laj don sá gok
5.3. A pre kli ni kai biz ton sá gos sá gi vizs gá la tok ered -

ményei

6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZÕK
6.1. Se géd anya gok fel so ro lá sa
6.2. In kom pa ti bi li tá sok
6.3. Fel hasz nál ha tó sá gi idõ tar tam
6.4. Kü lön le ges tá ro lá si elõ írások
6.5. Cso ma go lás tí pu sa és ki sze re lé se
6.6. A meg sem mi sí tés re vo nat ko zó kü lön le ges óv in -

téz ke dé sek

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY
JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY
SZÁMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY
ELSÕ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

10. A SZÖVEG ELLENÕRZÉSÉNEK DÁTUMA

11. VÁRHATÓ SUGÁRTERHELÉS

12. RADIOAKTÍV GYÓGYSZEREK ELKÉSZÍ -
TÉSÉRE VONATKOZÓ ÚTMUTATÁSOK
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3. számú melléklet az 52/2005. (XI. 18.) EüM rendelethez

A gyógyszerek színezésére felhasználható anyagok

Meg jegy zés: Az e mel lék let ben fel so rolt szí ne zé kek bõl ké szült alu mí ni um lak kok hasz ná la ta en ge dé lye zett.

EK szám  Általános el ne ve zés
A szín in dex szám

vagy le írás

E 100 Kur ku min 75 300
E 101 i. Ri bo fla vin

ii. Ri bo fla vin-5’-fosz fát
E 102 Tart ra zin 19 140
E 104 Ki no lin sár ga 47 005
E 110 Na rancs sár ga, Sun set Yel low FCF Na rancs sár ga S, Gel bo ran ge S 15 985
E 120 Kos nil, kár min sav, kár mi nok 75 470
E 122 Azo ru bin, kar ma zsin 14 720
E 123 Ama ranth 16 185
E 124 Pon ce au 4R, Kos nil vö rös A 16 255
E 127 Erit ro zin 45 430
E 128 Vö rös 2G 18 050
E 129 Al lu ra vö rös AC 16 035
E 131 Pa tent kék V 42 051
E 132 In di gó kár min, In di go tin 73 015
E 133 Bril lant kék FCF 42 090
E 140 Klo ro fil lok és 75 810

klo ro fil li nek 75 815
i.  Klo ro fil lok
ii. Klo ro fil li nek

E 141 A klo ro fil lok és klo ro fil li nek réz komp le xei 75 815
i. A klo ro fil lok réz komp le xei
ii. A klo ro fil li nek réz komp le xei

E 142 Zöld S 44 090
E 150a Ka ra mell
E 150b Szul fi tos ka ra mell
E 150c Am mó ni ás ka ra mell
E 150d Szul fi tos-am mó ni ás ka ra mell
E 151 Bril lant fe ke te BN, Fe ke te PN 28 440
E 153 Nö vé nyi szén
E 154 Bar na FK
E 155 Bar na HT 20 285
E 160a Ka ro ti nok:

i. ve gyes ka ro ti nok 75 130
ii. bé ta-ka ro tin 40 800

E 160b An nat to, bi xin, nor bi xin 75 120
E 160c Pap ri ka ki vo nat, kap szan tin, kap szo ru bin
E 160d Li ko pin
E 160e Bé ta-apo-8’-ka ro ti nal (C 30) 40 820
E 160f A bé ta-apo-8’-ka ro tin sav etil ész te re (C 30) 40 825
E 161b Lu te in
E 161g Kan ta xan tin
E 162 Cék la vö rös, be ta nin
E 163 An to ci á nok Gyü möl csök bõl

és zöld sé gek bõl fi zi kai
el já rás sal ké szí tett
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EK szám  Általános el ne ve zés
A szín in dex szám

vagy le írás

E 170 Kal ci um-kar bo nát 77 220

E 171 Ti tán-di oxid 77 891

E 172 Vas-oxi dok és -hid ro xi dok 77 491

77 492

77 499

E 173 Alu mí ni um

E 174 Ezüst

E 175 Arany

E 180 Li tol ru bin BK
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Az egészségügyi miniszter
53/2005. (XI. 18.) EüM

rendelete

a gyógyszernek nem minõsülõ gyógyhatású anyag
vagy termék emberi alkalmazásra kerülõ gyógyszerré

történõ átminõsítésének feltételeirõl

Az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek rõl és
egyéb, a gyógy szer pi a cot sza bá lyo zó tör vények mó do sí tá -
sá ról  szóló 2005. évi XCV. tör vény 32.  § (5) be kez dés
e) pont já ban ka pott fel ha tal ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket
ren de lem el:

1.  §

A kü lön jog sza bály ban fog lal tak sze rint gyógy szer nek
nem mi nõ sü lõ gyógy ha tá sú anyag ként vagy ter mék ként
nyil ván tar tás ba vett ter mék (a továb biak ban: gyógy ter mék) 
em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy szer ré (a továb biak ban:
gyógy szer) tör té nõ át mi nõ sí té sét az Or szá gos Gyógy sze ré -
sze ti In té zet (a továb biak ban: OGYI) az  emberi al kal ma -
zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga lom ba  hozataláról  szóló
ren de let ben fog lal tak nak meg fele lõen, ké re lem re in dí tott
el já rás ban vég zi.

2.  §

(1) Gyógy ter mék a kö vet ke zõ gyógy szer osz tály ba,
 illetve gyógy szer tí pus ba mi nõ sít he tõ át az em ber i al kal ma -
zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga lom ba ho za ta lá ról  szóló
ren de let ben meg ha tá ro zott fel té te lek sze rint:

a) or vo si ren del vény nél kül is ki ad ha tó gyógy szer,

b) ha gyo má nyos nö vé nyi gyógy szer.

(2) Gyógy szer ré mi nõ sít he tõ át a gyógy ter mék, ha
gyógy ha tá sa az OGYI-hoz – a nyil ván tar tás ba vé tel so rán –
be nyúj tott do ku men tá ci ó ja sze rint bi zo nyí tott.

(3) Amennyi ben az OGYI az új do ku men tá ció értéke lése 
alap ján a (2) be kez dés sze rin ti for ga lom ba ho za ta li en ge -
délyt ki ad ja, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ki adá sa kor
még for ga lom ban lévõ gyógy ter mé kek a cso ma go lá su kon
meg je lölt fel hasz nál ha tó sá gi idõ le jár tá ig, de leg késõbb
2011. áp ri lis 1-jé ig for gal maz ha tók.

3.  §

Gyógy ter mék gyógy szer ré tör té nõ át mi nõ sí té se so rán az 
ere de ti, nyil ván tar tás ba vé te lé hez be nyúj tott do ku men tá ció 
és ki egé szí té se a mi nõ sé get, il let ve re la tív ár tal mat lan sá -
got, to váb bá ha tá sos sá got bi zo nyí tó do ku men tá ció
 részeként fel hasz nál ha tó. Ki egé szí té se le het sé ges sa ját
 készítményre vo nat ko zó vizs gá la ti vagy ha son ló ké szít -
mény re vo nat ko zó szak iro dal mi ada tok fel dol go zá sá val,
va la mint a ket tõ kom bi ná lá sá val.

4.  §

(1) E ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 8. na pon lép ha tály ba.

(2) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg a gyógy -
szer nek nem mi nõ sü lõ gyógy ha tá sú anya gok és ké szít mé -
nyek nyil ván tar tá sá ról és for ga lom ba ho za ta lá ról  szóló
10/1987. (VIII. 19.) EüM ren de let

a) 6–8.  §-a, 9.  §-ának (1) és (3) be kez dé se, 10.  §-ának
(1) és (3)–(6) be kez dé se, 11–12.  §-a, 13.  §-ának (1) be kez -
dé se és 21.  §-ának (2)–(3) be kez dé se ha tá lyát vesz ti;

b) 18.  §-ában a „8–17.  §-ában” szö veg rész he lyé be a
„9–10. és 13–17.  §-ában” szö veg rész lép.

Dr. Rácz Jenõ s. k.,
egész ség ügyi mi nisz ter



A foglalkoztatáspolitikai és munkaügyi
miniszter

21/2005. (XI. 18.) FMM
rendelete

a Munkaerõpiaci Alap foglalkoztatási alaprész
iskolarendszeren kívüli felnõttképzési célú keretének
felhasználásáról  szóló 8/2003. (VII. 4.) FMM rendelet

módosításáról

A fog lal koz ta tás elõ se gí té sé rõl és a mun ka nél kü li ek
 ellátásáról  szóló 1991. évi IV. tör vény (a továb biak ban:
Flt.) 58.  §-a (8) be kez dé sé nek d) pont já ban fog lalt fel ha tal -
ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1.  §

A Mun ka erõ pi a ci Alap fog lal koz ta tá si alap rész is ko la -
rend sze ren kí vü li fel nõtt kép zé si célú ke re té nek fel hasz ná -
lá sá ról  szóló 8/2003. (VII. 4.) FMM ren de let (a továb biak -
ban: R.) 5.  §-a a kö vet ke zõ új (3)–(9) be kez dé sek kel egé -
szül ki:

„(3) Az (1) be kez dés alap ján – a fo gya ték kal élõ fel nõt -
tek szá má ra szer ve zett kép zés ki vé te lé vel – az Or szá gos
Kép zé si Jegy zék ben sze rep lõ szak ké pe sí tés megszerzé -
sére irá nyu ló kép zés hez ki zá ró lag olyan fel nõtt kép zé si
 intézmény ré sze sül het tá mo ga tás ban, amely a fel nõtt fog -
lal koz ta tá sá hoz vagy a fel nõtt mun ka he lyé nek meg tar tá sá -
hoz szük sé ges kép zés re meg ál la po dást köt a foglalkoz -
tatóval (a továb biak ban: fog lal koz ta tá si meg ál la po dás). A
fog lal koz ta tá si meg ál la po dás ban a fog lal koz ta tó vál lal ja,
hogy a kép zés ben részt vett fel nõt tel a szak ké pe sí tés meg -
szer zé sét kö ve tõ 3 hó na pon be lül, leg alább 6 hó nap ra fog -
lal koz ta tá si jog vi szonyt lé te sít, il le tõ leg a fog lal koz ta tá si
jog vi szo nyát leg alább 6 hó na pig nem szün te ti meg.

(4) A (3) be kez dés tõl el té rõ en nem szük sé ges fog lal koz -
ta tá si meg ál la po dást köt ni, amennyi ben a kép zés ben részt
vevõ fel nõtt a fel nõtt kép zé si in téz ménnyel meg kö tött fel -
nõtt kép zé si szer zõ dés ben vál lal ja, hogy a szak ké pe sí tés
meg szer zé sét kö ve tõ 3 hó na pon be lül ön fog lal koz ta tás
 keretében a maga szá má ra mun ka he lyet hoz lét re, il let ve
ko ráb ban ön fog lal koz ta tás ke re té ben lét re ho zott mun ka -
he lyét leg alább 6 hó na pig fenn tart ja.

(5) A (4) be kez dés ben meg ha tá ro zott ön fog lal koz ta tás -
nak kell te kin te ni, ha a fel nõtt egyé ni vál lal ko zó ként, vagy
a sze mé lyi jö ve de lem adó ról  szóló 1995. évi CXVII. tör -
vény ben meg ha tá ro zott õs ter me lõ ként, vagy az eh hez kap -
cso ló dó szol gál ta tói te vé keny ség ke re té ben, il let ve gaz da -
sá gi tár sa ság sze mé lye sen köz remûködõ tag ja ként, vagy
szö vet ke ze ti tag ként vé gez mun kát.

(6) A fel nõtt kép zé si in téz mény a (3)–(5) be kez dés alap -
ján meg kö tött fog lal koz ta tá si meg ál la po dás ban, il let ve
fel nõtt kép zé si szer zõ dés ben fog lal tak tel je sí té sé rõl kö te -
les be szá mo lót be nyúj ta ni a pá lyá za tot ki író szerv felé.

(7) A 25.  § (1) be kez dé sé ben fog lal tak tól el té rõ en a fel -
nõtt kép zé si in téz mény a tá mo ga tás sal érin tett költségve -
tési évet kö ve tõ két év ben e ren de let alap ján nem ré sze sül -
het tá mo ga tás ban, ha meg ál la pít ha tó, hogy a tá mo ga tott
kép zés ben részt vevõ fel nõt tek – a pá lyá za ti ki írás ban
meg ha tá ro zott mér té kû, de leg alább 55 szá za lé ká nak –
a (3)–(4) be kez dés sze rin ti fog lal koz ta tá sa nem va ló sult
meg.

(8) Nem mi nõ sül a (7) be kez dés ben meg ha tá ro zott kö te -
le zett ség sze gés nek, ha a fog lal koz ta tá si meg ál la po dás ban
vagy a fel nõtt kép zé si szer zõ dés ben rög zí tett fel té te lek tel -
je sí té se a tá mo ga tott kép zés ben részt vevõ fel nõtt felró -
ható ma ga tar tá sa  miatt hi ú sul meg.

(9) A (3)–(5) be kez dés ben meg ha tá ro zott foglalkozta -
tási meg ál la po dás, il let ve fel nõtt kép zé si szer zõ dés, to váb -
bá a (6) be kez dés ben meg ha tá ro zott be szá mo ló be nyúj tá -
sá nak mód ját, ha tár ide jét, va la mint kö te le zõ tar tal mi ele -
me it az adott pá lyá za ti ki írás ha tá roz za meg.”

2.  §

Az R. a 10.  §-át köve tõen a kö vet ke zõ új 10/A.  §-sal
egé szül ki:

„10/A.  § (1) Egye di dön tés alap ján tá mo ga tás nyújt ha tó
a Ma gyar or szá gon be jegy zett, kép zé si, kép zés fej lesz té si
célú köz ala pít vány ré szé re

a) a szom szé dos ál la mok ban élõ ma gya rok ról  szóló
2001. évi LXII. tör vény ha tá lya alá tar to zó sze mély
(a továb biak ban: szom szé dos ál la mok ban élõ ma gyar)
kép zé sé hez,

b) a szom szé dos ál la mok ban fel nõtt kép zé si te vé keny -
sé get foly ta tó in téz mé nyek ok ta tás hoz köz vet le nül kap -
cso ló dó tech ni kai fel té te lei fej lesz té sé hez, va la mint

c) a szom szé dos ál la mok ban élõ ma gya rok felnõtt -
képzésének fej lesz té sé hez.

(2) A tá mo ga tás ban ré sze sí tett köz ala pít vány az (1) be -
kez dés ben meg ha tá ro zott cé lok meg va ló sí tá sa ér de ké ben
kö te les pá lyá za tot ki ír ni a (3)–(7) be kez dé sek ben fog lal tak 
figye lembe véte lével. A köz ala pít vány ál tal ki írt pá lyá zat
ke re té ben – elõ leg biz to sí tá sa mel lett – a tá mo ga tás utó -
finanszírozás ke re té ben nyújt ha tó, amennyi ben a mi nisz -
té ri um és a köz ala pít vány ál tal kö tött tá mo ga tá si szer zõ dés 
el té rõ en nem ren del ke zik.

(3) Az (1) be kez dés a) pont já ban meg ha tá ro zott cél ra
ki írt pá lyá zat alap ján köz vet le nül a szom szé dos ál la mok -
ban élõ ma gya rok, il let ve a kép zést meg va ló sí tó olyan
 intézmények tá mo gat ha tók, ame lyek a szék he lyük sze rin ti 
ál lam jog sza bá lyai sze rint a fel nõtt kép zé si te vé keny ség
foly ta tá sá hoz elõ írt va la mennyi fel té tel nek meg fe lel nek.
A pá lyá zat alap ján olyan Ma gyar or szá gon vagy a szom -
szé dos ál lam ban meg va ló su ló kép zés tá mo gat ha tó, amely
a szom szé dos ál la mok ban élõ ma gya rok szá má ra a szü lõ -
föl dön való fog lal koz ta tás hoz vagy mun ka hely meg tar tás -
hoz szük sé ges ké pe sí tés meg szer zé sé re irá nyul.
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(4) Az (1) be kez dés b) pont já ban meg ha tá ro zott cél ra
ki írt pá lyá zat alap ján a (3) be kez dés ben meg ha tá ro zott
 intézmények ré sze sül het nek tá mo ga tás ban.

(5) Az (1) be kez dés c) pont já ban meg ha tá ro zott cél ra
 kiírt pá lyá zat alap ján a (3) be kez dés ben meg ha tá ro zott
 intézmények, il let ve egyéb olyan szer ve ze tek ré sze sül het -
nek tá mo ga tás ban, me lyek te vé keny sé ge kap cso ló dik a
fel nõtt kép zés fej lesz té sé hez. A pá lyá zat ke re té ben olyan
fel nõtt kép zé si prog ram tá mo gat ha tó, amely a szom szé dos
ál la mok ban élõ ma gya rok szü lõ föld jü kön való mun ká hoz
ju tá sá nak elõ se gí té sé re irá nyul.

(6) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott cé lok ra nyúj tott
tá mo ga tás mér té ke nem ha lad hat ja meg az adott kép zés
vagy fel nõtt kép zé si prog ram meg va ló sí tá sá val össze füg gõ 
iga zolt össz költ ség tel jes össze gét, il let ve az adott fej lesz -
tés be ke rü lé si ér té két.

(7) A köz ala pít vány – a mi nisz té ri um mal meg kö tött
 támogatási szer zõ dés ben rög zí tett fel té te lek sze rint – el -
látja az ál ta la pá lyá zat ke re té ben nyúj tott tá mo ga tá sok
 elszámoltatásával össze füg gõ fel ada to kat.”

3.  §

Az R. 11.  §-át meg elõ zõ en „Tár sa dal mi szer ve zet tá mo -
ga tá sa” al cím he lyé be a „Tár sa dal mi szer ve zet, köz hasz nú
tár sa ság és ala pít vány tá mo ga tá sa” al cím, az R. 11.  §-a
 helyébe a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„11.  § (1) Pá lyá za ti el já rás alap ján tá mo ga tás nyújt ha tó
tár sa dal mi szer ve zet, köz hasz nú tár sa ság és ala pít vány
 részére a fel nõtt kép zés ér de ké ben vég zett fej lesz tõ te vé -
keny sé gé nek el lá tá sá hoz. En nek ke re té ben olyan fel nõtt -
kép zé si prog ram tá mo gat ha tó, amely az élet hosszig tar tó
ta nu lás elõ se gí té sé hez kap cso ló dó an is me ret ter jesz tés re, a 
fel nõtt kép zés kor sze rû sí té sé re, a fog lal koz tat ha tó ság elõ -
se gí té sé re, a mun ka erõ pi a con hát rá nyos hely ze tû ré te gek
mun ka erõ pi a ci hely ze té nek ja ví tá sá ra, a fel nõtt kép zés be
való be kap cso ló dás elõ se gí té sé re irá nyul.

(2) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott tá mo ga tás egye -
di dön tés alap ján is nyújt ha tó ab ban az eset ben, ha a tá mo -
ga tást nyúj tó ál tal meg ha tá ro zott fel nõtt kép zé si prog ra mot 
egye di jel le gé bõl adó dó an egy tár sa dal mi szer ve zet, vagy
köz hasz nú tár sa ság, vagy ala pít vány va ló sít hat ja meg.

(3) Az (1)–(2) be kez dé sek ben meg ha tá ro zott, utó fi nan -
szí ro zás vagy utó la gos el szá mo lá si kö te le zett ség ke re té -
ben nyúj tott, fel hasz nált és el szá molt tá mo ga tás mér té ke
nem ha lad hat ja meg a fel nõtt kép zé si prog ram megvaló -
sításával össze füg gõ iga zolt össz költ ség tel jes össze gét.”

4.  §

Az R. 12.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:
„12.  § (1) Egye di dön tés alap ján tá mo ga tás nyújt ha tó a

gaz da sá gi ka ma rák ré szé re a fel nõtt kép zés ér de ké ben vég -
zett fej lesz tõ te vé keny ség el lá tá sá hoz. En nek ke re té ben

olyan fel nõtt kép zé si prog ram tá mo gat ha tó, amely a fel -
nõtt kép zés mi nõ sé gi szín vo na lá nak eme lé sé re, a mes ter -
kép zés, il let ve mes ter to vább kép zés és vizs gáz ta tás rend -
sze ré nek kor sze rû sí té sé re, a mun ka erõ pi a ci kép zé si szük -
ség le tek fel tá rá sá ra, a fog lal koz tat ha tó ság elõ se gí té sé re
irá nyul.

(2) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott cél ra a gaz da sá gi
ka ma rák ré szé re pá lyá zat ke re té ben is nyújt ha tó támo -
gatás, ha a fel nõtt kép zés ér de ké ben vég zett fej lesz tõ te vé -
keny ség vagy kép zés tá mo ga tá sá ra ki írt pá lyá zat alap ján
nem ki zá ró lag gaz da sá gi ka ma rák ré sze sít he tõk támo -
gatásban.

(3) Az (1)–(2) be kez dés ben meg ha tá ro zott tá mo ga tás
mér té ke nem ha lad hat ja meg a prog ram iga zolt összkölt -
ségének tel jes össze gét.”

5.  §

Az R. 16.  §-a (2) be kez dé sé nek utol só mon da ta he lyé be
a kö vet ke zõ új ren del ke zés lép:

„A tá mo ga tás utó la gos el szá mo lá si kö te le zett ség gel tör -
té nõ fo lyó sí tá sá ra költ ség ve té si szerv ré szé re, to váb bá – a
tá mo ga tás cél ja alap ján, kü lö nös mél tány lást ér dem lõ eset -
ben – kép zé si, kép zés fej lesz té si célú köz ala pít vány, tár sa -
dal mi szer ve zet, köz hasz nú tár sa ság és ala pít vány ré szé re
ke rül het sor.”

6.  §

(1) E ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 3. na pon lép ha tály ba.

(2) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg az R. 20.  §
(2) be kez dé sé ben „az ál lam igaz ga tá si el já rás ál ta lá nos
sza bá lyai sze rint” szö veg rész he lyé be „a köz igaz ga tá si
 hatósági el já rás ál ta lá nos sza bá lyai sze rint” szö veg rész
lép.

Csiz már Gá bor s. k.,
fog lal koz ta tás po li ti kai és mun ka ügyi mi nisz ter

A gazdasági és közlekedési miniszter
99/2005. (XI. 18.) GKM

rendelete

a Ro-Ro személyhajókra vonatkozó
különös stabilitási követelményekrõl  szóló

54/2004. (IV. 22.) GKM rendelet módosításáról

A ví zi köz le ke dés rõl  szóló 2000. évi XLII. tör vény
88.  §-a (2) be kez dé sé nek b) pont já ban ka pott fel ha tal ma -
zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren de lem el:
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1.  §

A Ro-Ro sze mély ha jók ra vo nat ko zó kü lö nös sta bi li tá si
kö ve tel mé nyek rõl  szóló 54/2004. (IV. 22.) GKM ren de let
(a továb biak ban: R.) 12.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del -
ke zés lép:

„12.  § Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak
való meg fe le lést szol gál ja:

a) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 2003/25/EK irány -
el ve (2003. áp ri lis 14.) a Ro-Ro sze mély ha jók ra vonat -
kozó kü lö nös sta bi li tá si kö ve tel mé nyek rõl,

b) a Bi zott ság 2005/12/EK irány el ve (2005. feb -
ruár 18.) a Ro-Ro sze mély ha jók ra vo nat ko zó kü lön le ges
sta bi li tá si kö ve tel mé nyek rõl  szóló 2003/25/EK eu ró pai
par la men ti és ta ná csi irány elv I. és II. mel lék le té nek
 módosításáról.”

2.  §

Az R. 1. szá mú mel lék le te e ren de let 1. mel lék le té nek
meg fele lõen mó do sul.

3.  §

Az R. 2. szá mú mel lék le te e ren de let 2. mel lék le té nek
meg fele lõen mó do sul.

4.  §

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 8. na pon lép
 hatályba.

(2) Ez a ren de let a Ro-Ro sze mély ha jók ra vo nat ko zó
kü lön le ges sta bi li tá si kö ve tel mé nyek rõl  szóló
2003/25/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi irány elv I. és
II. mel lék le té nek mó do sí tá sá ról  szóló, 2005. feb ru ár 18-i
2005/12/EK bi zott sá gi irány elv nek való meg fe le lést
 szolgálja.

Dr. Kóka Já nos s. k.,
gaz da sá gi és köz le ke dé si mi nisz ter

1. melléklet
a 99/2005. (XI. 18.) GKM rendelethez

A Ro-Ro személyhajókra vonatkozó
különös stabilitási követelményekrõl  szóló

54/2004. (IV. 22.) GKM rendelet
1. számú mellékletének módosításai

1. A mel lék let 2.3. pont ja he lyé be a kö vet ke zõ ren del -
ke zés lép:

„2.3. Az olyan ha ránt irá nyú vagy hosszan ti vá lasz fa lak
szi lárd sá gá nak, ame lye ket a sé rü lés ál tal érin tett Ro-Ro
 fedélzeti tér ben fel gyü lem lett ten ger víz mennyi ség ha té -
kony vissza tar tá sa cél já ból épí te nek, ará nyos nak kell len -
nie a víz el ve ze tõ rend szer rel, és a lék szá mí tá sok nak meg -
fele lõen e vá lasz fa lak nak el len kell áll ni uk a hid ro szta ti -
kus nyo más nak. Az ilyen vá lasz fal nak leg alább 4 m
 magasnak kell len nie, ki vé ve azt az ese tet, ha a víz osz lop
ma gas sá ga 0,5 m-nél ke ve sebb nek adó dik. Eb ben az eset -
ben a vá lasz fal ma gas sá gát az aláb bi ak nak meg fele lõen
kell ki szá mí ta ni:

Bh = 8hw

ahol:

Bh – a vá lasz fal ma gas sá ga, és
hw – a víz osz lop ma gas sá ga.

A vá lasz fal nak leg alább 2,2 m ma gas nak kell len nie.
Füg gesz tett jár mû fe dél ze tû hajó ese tén azon ban a vá lasz -
fal ma gas sá ga nem le het ke ve sebb, mint a füg gesz tett
 jármûfedélzet alsó ré szé nek ma gas sá ga le en ge dett ál la pot -
ban;”

2. A mel lék let füg ge lé ke he lyé be a kö vet ke zõ ren del -
ke zés lép:

„Függelék

A modellkísérletek módszere

1. Cél ki tû zé sek

A fe lül vizs gált mo dell kí sér le ti mód szer az 1995. évi
SOLAS kon fe ren cia 14. szá mú ál lás fog la lá sá nak mel lék -
le té ben kö zölt mód szer át dol go zá sa. A Stock hol mi meg -
állapodás ha tály ba lé pé se óta szá mos mo dell kí sér let el vég -
zé sé re ke rült sor az ezt meg elõ zõ en ha tá lyos mo dell kí sér -
le ti mód szer nek meg fele lõen. E tesz tek so rán szá mos el já -
rás be li fi no mí tás tör tént. Ez az új mo dell kí sér le ti mód szer
tö rek vé se, hogy ma gá ban fog lal ja mind ezen fi no mí tá so -
kat, és a mel lé kelt Irány mu ta tás sal együtt meg bíz ha tóbb
el já rás sal szol gál jon a ten ge ri út so rán meg sé rült Ro-Ro
sze mély szál lí tó ha jók túl élõ ké pes sé gé nek el len õr zé sé hez.

Az 1. szá mú mel lék let ben meg ál la pí tott sta bi li tá si
 követelmények meg tar tá sa ér de ké ben az (1) be kez dés
4. pont já ban elõ írt kí sér le tek so rán a ha jó nak a leg ked ve -
zõt le nebb sé rü lést fel té te lez ve is tel je sí te nie kell az aláb bi
4. pont ban meg ha tá ro zott utat.

2. A füg ge lék al kal ma zá sá ban:

LPP – füg gé lyek kö zöt ti hossz;
HS – mér ték adó hul lám ma gas ság;
B – a hajó szé les sé ge;
TP – csúcs pe ri ó dus;
TZ – a pe ri ó dus nul lán át ha la dó pont ja.

3. Ha jó mo dell

3.1. A kis min tá nak a va ló di hajó má so la tá nak kell
 lennie mind kül sõ ki ala kí tá sát, mind bel sõ el ren de zé sét
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 tekintve, kü lö nös te kin tet tel az el árasz tás fo lya ma tá ra és
va la mennyi, a víz ha jó ba ke rü lé sé re ha tás sal lévõ sé rült
tér re. A sér tet len ál la pot nak meg fe le lõ me rü lést, trim met,
ol dal irá nyú dõ lést és a leg sú lyo sabb sé rü lé si hely zet nek
meg fe le lõ KG ha tár ér té ket kell a kí sér let vég re haj tá sa kor
al kal maz ni. A kí sér le tek so rán figye lembe kell ven ni
 továbbá, hogy a SOLAS II–1/8.2.3.2 sza bá lyá nak meg -
fele lõen a leg sú lyo sabb sé rü lé si hely ze tet kell elõ idéz ni a
tel jes fe lü let re vo nat ko zó po zi tív GZ gör be alatt és a lék
kö zép vo na lá nak a kö vet ke zõ ér té kek ál tal meg ha tá ro zott
ha tá ro kon be lül kell len nie:

3.1.1. ±35% LPP a ha jó hossz-fe le zõ tõl;
3.1.2. To váb bi kí sér let re van szük ség a ha jó kö zép tõl

szá mí tott ±10% LPP hely ze tû leg sú lyo sabb sé rü lés ese tén

ak kor, ha az 1. pont ban sze rep lõ sé rü lés kí vül esik a ±10%
LPP tar to má nyon.

3.2. A kis min tá nak a kö vet ke zõk nek kell meg fe lel nie:
3.2.1. A füg gé lyek kö zöt ti hossz (LPP) leg alább 3 m

vagy az 1:40 mé ret ará nyú kis min ta hosszá nak meg fe le lõ
hosszú sá gú le gyen, ha ez utób bi a na gyobb ér ték és a fel -
épít mény vá lasz fal fe dél zet fe let ti füg gõ le ges ki ter je dé sé -
nek leg alább a nor mál fel épít mé nyi szint ma gas sá gá nak
há rom szo ro sát kell ki ten nie;

3.2.2. Az el árasz tott te rek nél a ha jó test hé ja za tá nak vas -
tag sá ga nem ha lad hat ja meg a 4 mm-t;

3.2.3. A kis min ta sér tet len, il let ve sé rült ál la po tá ban,
jobb és a bal ol da lán egy aránt leg fel jebb +2 mm-es el té rés -
sel meg kell fe lel nie a víz ki szo rí tás és a me rü lé si szint pon -
tos ér té ke i nek (TA, TM, TF). A me rü lé si mér cét az orr nál és a
hajó fa rá nál a füg gé lyek tõl a le het sé ges leg ki sebb tá vol -
ság ra kell fel vin ni;

3.2.4. A sé rült te re ket és a Ro-Ro rak te re ket a te rü let és
tér fo gat el árasz tás té nye zõ jé nek meg fele lõen kell mo del -
lez ni a va lós ér ték re és el osz lás ra fi gye lem mel, biz to sít va,
hogy az el árasz tó víz tö me ge és el osz lá sa pon to san a va ló -
sá gos hely ze tet tük röz ze;

3.2.5. A va ló sá gos hajó moz gá sá nak jel lem zõ it hi te le -
sen kell mo del lez ni, kü lö nös fi gye lem mel a sér tet len MG
el té ré se i re és a hosszan ti és ha ránt irá nyú len gé sek nél adó -
dó te he tet len sé gi su ga rak ra. A su ga rat a ma gas ban kell
mér ni, és ha ránt irá nyú len gé sek ese té ben 0,35B – 0,4B
kö zöt ti, hossz irá nyú len gés ese té ben pe dig
0,2LOA – 0,25LOA kö zötti ér ték sze rint kell adód nia;

3.2.6. A fõ ter ve zé si jel lem zõ ket, mint pél dá ul a vá lasz -
fal fe dél zet fö löt ti és az aszim met ri kus el árasz tást ki vál tó
víz men tes vá lasz fa la kat, a szel lõz te tõ nyí lá so kat, a va lós
hely ze tet leg ala po sab ban kö ze lí tõ mó don kell mo del lez ni;
és a szel lõz te tés, va la mint a ha ránt irá nyú el árasz tás szá -
má ra leg ke ve sebb 500 mm2 ke reszt met sze tet kell biz to sí -
ta ni;

3.2.7 A sé rü lés (lék) alak ja:
.1 Tra péz ala kú pro fil, amely nek ol da lai a füg gély tõl

szá mí tott 15°-os szö gû el haj lá sú ak, a ter ve zé si me rü lé si
vo nal nál adó dó szé les sé ge pe dig a SOLAS II–1/8.4.1 sza -
bály ban meg ha tá ro zot tak sze rint;

.2 A SOLAS II–1/8.4.2 sza bály ban meg ha tá ro zott
B/5 ma gas sá gú egyen lõ szá rú há rom szög ala kú pro fil a
víz szin tes sík ban; amennyi ben a B/5 ér té ken be lül ol dal -
kam ra van, az ol dal kam rá nál a lék hosszú sá gá nak leg alább 
25 mm-nek kell len nie;

.3 A 3.2.7.1. és 3.2.7.2. be kez dé sek ben sze rep lõ ren del -
ke zé sek re is fi gye lem mel, a 3.1. be kez dés ben sze rep lõ,
a leg sú lyo sabb sé rü lé si hely zet re vo nat ko zó szá mí tá sok
ese tén va la mennyi sé rült nek te kin tett részt el kell árasz ta ni 
a mo dell kí sér let so rán.

3.3. A kis min tát az el árasz tást kö ve tõ egyen sú lyi hely -
zet ben to váb bi olyan szög ben való dön tés nek kell alá vet ni, 
amely meg fe lel az aláb bi kép let sze rin ti bil len tõ nyo ma ték
ál tal kel tett dõ lés szög nek

Mh = max (Mpass, Mla unch)–Mwind,

de a vég sõ dõ lés szög nek a sé rü lés fe lõ li ol da lon leg alább
1°-nak kell adód nia. Az Mpass, Mla unch és Mwind meghatáro -
zása a SOLAS II–1/8.2.3.4 sza bá lyá ban sze re pel. Meg lé võ 
ha jók ese té ben ez a dõ lés szög 1° ér ték ben ve he tõ fel.

4. Kí sér le ti el já rás

4.1. A mo dell kí sér le tet a JONSWAP spekt rum ban meg -

ha tá ro zott g = 3,3 csúcs hul lám erõ sí té si együtt ha tó val és a 
T 4 H  (T T 1,285)P S Z P= =  csúcs pe ri ó dus sal jellemez -

hetõ sza bály ta lan hul lám hosszú sá gú HS mér ték adó hul -
lám ma gas sá gú ten ge ri vi szo nyok kö zött kell el vé gez ni.
A HS az üze mel te té si kör zet ben mér ték adó hul lám ma gas -
ság, amely leg fel jebb 10%-os va ló szí nû ség gel adód hat
ma ga sabb nak az éves bá zis nál, de leg fel jebb 4 m le het.

To váb bá,
4.1.1. A kí sér le ti me den cé nek elég szé les nek kell ah hoz

len nie, hogy el ke rül he tõ le gyen a me den ce ol da la i val való
érint ke zés vagy egyéb köl csön ha tás. Leg alább az
LBP + 2 m mé ret sze rin ti ki vi tel aján lott.

4.1.2. A me den cé nek elég mély nek kell ah hoz len nie,
hogy a meg fe le lõ hul lám moz gás elõ idéz he tõ le gyen, de
mély sé ge leg alább 1 m le gyen;

4.1.3. A rep re zen ta tív hul lám moz gás meg je le ní té sé hez
a mé ré se ket a kí sér let vég re haj tá sa elõtt leg alább há rom
 különbözõ he lyen kell el vé gez ni a sod ró dás te rü le tén  belül;

4.1.4. Az egyik hul lám ér zé ke lõt a hul lám kel tõ gép kö -
ze lé ben kell el he lyez ni, ott, ahol a kí sér let kez de tén a kis -
min ta ta lál ha tó;

4.1.5. A HS és TP el té ré se i nek ±5%-on be lül kell ma rad -
nia a há rom kü lön bö zõ mé ré si he lyen; és

4.1.6. A kí sér le tek so rán, +2,5% HS, ±2,5% TP és ±5%
TZ el té rés hagy ha tó jóvá a hul lám gép hez leg kö ze lebb el he -
lye zett hul lám ér zé ke lõ höz vi szo nyí tot tan.

4.2. A sod ró dó kis min tá nak a hossz ten ge lyé re me rõ le -
ges irány ban sza ba don kell sod ród nia úgy, hogy a sod ró -
dás irá nya a hul lá mok ér ke zé si irá nyá val szem be mu tas -
son. A hoz zá ve tõ le ge sen 90°-os ha ránt irá nyú sod ró dás
meg tar tá sa ér de ké ben a mo dell kí sér let nek a kö vet ke zõ fel -
té te lek nek kell ele get ten ni:
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4.2.1. A ha jó orr és a ha jó far hely ze té nek be fo lyá so lá sá -
ra szol gá ló kö te lek nek a kis min ta hosszan ti ten ge lyé hez
 minél kö ze lebb és szim met ri ku san kell el he lyez ked ni ük,
a KG szint je és a sé rü lé si víz vo nal kö zöt ti ma gas ság ban; és

4.2.2. A kis min ta hely ze tét sza bá lyo zó kö te lek moz gá si
se bes sé gé nek azo nos nak kell len nie a kis min ta sod ró dá si
se bes sé gé vel az eset le ges el té ré sek fo lya ma tos kiküszö -
bölése mel lett.

4.3. Leg ke ve sebb 10 kí sér le tet kell vég re haj ta ni.
 Minden egyes kí sér let idõ tar ta mát úgy kell meg ha tá roz ni,
hogy az le he tõ vé te gye a kis min ta szá má ra a nyu gal mi
 állapot el éré sét, de az egyes kí sér le tek kö zöt ti szü net leg -
alább 30 perc le gyen. Va la mennyi kí sér let ese té ben el té rõ
hul lám vi szo nyo kat kell al kal maz ni.

5. Túl élé si fel té te lek

Túl élés nek kell te kin te ni, amennyi ben a kis min ta a
4.3. be kez dés ben meg ha tá ro zott fel té te lek sze rint az egy -
mást kö ve tõ kí sér le tek so rán nyu gal mi ál la po tot ér el.
Nyu gal mi ál la pot eset le ges el éré se el le né re is ha jó tö rés -
nek te kin ten dõ, ha a füg gõ le ges ten gely hez vi szo nyí tott
ol dal irá nyú len gés amp li tú dó já nak kö zép ér té ke meg -
haladja a 30°-ot, vagy a trimm szö ge el éri, il let ve meg -
haladja a 20°-ot és a 3 perc nél hosszabb idõ tar tam ra
 állandósul.

6. Kí sér le ti do ku men tá ció

6.1. A mo dell kí sér let prog ram ját a ha tó ság nak elõ ze -
tesen jóvá kell hagy nia.

6.2. A kí sér le te ket írá sos be szá mo ló val és vi deó fel vé -
tel lel, vagy más mó don ké szí tett vi zu á li san ér té kel he tõ fel -
vé tel lel kell do ku men tál ni, ame lyek a kis min tá ról és a
 kísérletek ta pasz ta la ta i ról tar tal maz zák a szük sé ges
informá ciót. A be szá mo lót a ha tó ság nak jóvá kell hagy nia. 
A  kísérletrõl ké szí tett be szá mo ló anyag nak tar tal maz nia
kell a va ló ság hû meg va ló sí tás cél já val kel tett hul lám zás ra
 vonatkozóan a me den ce há rom kü lön bö zõ pont já ra szá mí -
tott és a mért hul lám jel lem zõ ket (HS, TP, TZ), va la mint a
mo dell kí sér le tek al kal má val hul lám gép kö ze lé ben mért
hul lám ma gas ság idõ be li so ro za tá nak leg fon to sabb ada ta it, 
to váb bá a kis min ta ha ránt, füg gõ le ges irá nyú és hossz irá -
nyú len gé se i re, va la mint sod ró dá si se bes sé gé re vo nat ko zó
ada to kat.”

2. melléklet
a 99/2005. (XI. 18.) GKM rendelethez

A Ro-Ro személyhajókra vonatkozó
különös stabilitási követelményekrõl  szóló

54/2004. (IV. 22.) GKM rendelet
2. számú mellékletének módosításai

A mel lék let II. ré sze he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke -
zés lép:

„II. rész

MODELLKÍSÉRLETEK

Az út mu ta tó cél ja a kis min ta el ké szí té se és el len õr zé se
so rán al kal ma zott mód sze rek, va la mint a mo dell kí sér let
ki vi te le zé sé re és elem zé sé re irá nyu ló el já rás egy sé ges sé -
gé nek biz to sí tá sa.

Az 1. szá mú mel lék let füg ge lé ké nek 1. és 2. pont ja nem
igé nyel ma gya rá za tot.

3. Kis min ta

3.1. A kis min ta anya ga ön ma gá ban nem fon tos, fel té ve,
hogy a kis min ta mind sér tet len, mind sé rült ál la pot ban
 kellõen me rev ah hoz, hogy hid ro szta ti kai tu laj don sá gai a
va ló sá gos ha jó é i hoz ha son ló ak le gye nek, és a ha jó test nek
a hul lá mok ha tá sá ra be kö vet ke zõ ru gal mas alak vál to zá sa
el ha nya gol ha tó le gyen.

Fon tos to váb bá biz to sí ta ni, hogy a sé rült te re ket a le he tõ 
leg pon to sab ban mo del lez zék az azo kat el árasz tó víz meg -
fe le lõ mennyi sé gé nek meg je le ní té se ér de ké ben.

Mi vel a víz be ha to lá sa a kis min ta ép ré sze i be, akár kis
mennyi ség ben is, be fo lyá sol ja an nak vi sel ke dé sét, gon -
dos kod ni kell meg aka dá lyo zá sá ról.

A mo dell kí sér le tek so rán, a SOLAS sze rin ti, a ha jó orr -
hoz, il let ve a ha jó far hoz kö ze li sú lyos sé rü lé si hely ze tet
elõ idéz ve, meg fi gyel he tõ volt, hogy a prog resszív el árasz -
tás nem volt le het sé ges, mi vel a víz a ha jó orr, il let ve ha jó -
far kö ze li lék tér sé gé ben gyü lem lett fel, és a lé ken ke resz -
tül tá vo zott. Mi vel az orr vagy a far kö ze lé ben sé rült kis -
min ták ké pe sek vol tak túl él ni erõ sen há bor gó ten ger ál la -
po tot is, ma gas hul lá mok mel let ti vi szo nyo kat, el len ben
je len ték te le nebb hul lám zás ese tén el süllyed tek a SOLAS
sze rin ti nél je len ték te le nebb, az orr tól vagy a far tól tá vo -
labb esõ sé rü lé sek ese tén is, ezért a je len ség meg elõ zé sé re

be ve ze tés re ke rült a ±35%-os kor lá to zás.
Az új ha jók ra vo nat ko zó meg fe le lõ kö ve tel mé nyek

meg ha tá ro zá sa ér de ké ben foly ta tott ki ter jedt ku ta tás be bi -
zo nyí tot ta, hogy amel lett, hogy a GM és a sza bad ol dal
 magassága fon tos pa ra mé te rek a sze mély ha jók túl élõ ké -
pes sé ge szem pont já ból, a ma ra dó sta bi li tá si gör be alat ti
 terület nagy sá ga is je len tõs té nye zõ. Kö vet ke zés kép pen, a
3. be kez dés 1. pont já ban fog lalt kö ve tel mé nyek nek való
meg fe lel te tés ese tén a SOLAS sze rin ti leg sú lyo sabb sé rü -
lés ki vá lasz tá sa kor az a sé rü lé si eset mi nõ sül a leg sú lyo -
sabb sé rü lés nek, ami kor a ma ra dó sta bi li tá si gör be alat ti
te rü let a leg ki sebb nek adó dik.

3.2. A mo del le zés sa já tos sá gai
3.2.1. A kis min ta mé ret ará nya fon tos sze re pet ját szik a

kis min tá nak a kí sér let so rán mu ta tott vi sel ke dé sé ben, ezért 
fon tos biz to sí ta ni, hogy a mé ret aránnyal össze füg gõ ha tá -
sok a le he tõ leg ki seb bek le gye nek. A kis min tá nak a le he tõ
leg na gyobb nak kell len nie, mi vel a sé rült te rek rész le tei
könnyeb ben meg épít he tõk a na gyobb kis min tá kon, és a
 kicsinyítés ha tá sa is csök ken. Kö ve tel mény te hát, hogy a
kis min ta hossza ne le gyen ki sebb, mint az 1:40 mé ret -
arány nak meg fe le lõ hosszú ság, de leg alább 3 m le gyen.
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A kí sér le tek so rán szer zett ta pasz ta lat, hogy a kis min ta
füg gõ le ges ki ter je dé se a di na mi kus kí sér le tek so rán be fo -
lyá sol ja az ered mé nye ket. Ezért szük sé ges, hogy a hajó
fel épít mé nyét a vá lasz fal fe dél zet fö lött leg alább há rom
szab vá nyos fel épít mény szint ma gas sá gig épít sék meg,
meg elõz ve azt, hogy a hul lám so ro zat nagy hul lá mai
 átcsapjanak a kis min tán.

3.2.2. A fel té te le zett sé rü lés kör nye ze té ben a kis min tá -
nak a le he tõ leg vé ko nyabb hé ja za tú nak kell len nie, hogy
biz to sít sa az el árasz tó víz mennyi sé gé nek és tö meg kö zép -
pont já nak va ló ság hû meg je le ní té sét, ezért a ha jó test hé ja -
za ta nem le het vas ta gabb 4 mm-nél.

Fi gye lem mel kell len ni arra, hogy nem min den eset ben
le het sé ges kel lõ rész le tes ség gel mo del lez ni a ha jó tes tet,
va la mint az el sõd le ges és má sod la gos tér fel osz tás ele me it
a sé rü lés kör nye ze té ben és a mo del le zé si kor lá tok  miatt
va ló szí nû leg nem le het sé ges pon to san meg ha tá roz ni a tér
fel té te le zett el árasz tá si jel lem zõ it sem.

3.2.3. Fon tos, hogy az ép ál la pot ban adó dó me rü lés és a
sé rült ál la pot ban adó dó me rü lés egy aránt pon tos mé rés sel
le gyen meg ha tá roz va, a sé rült ál la pot ra szá mí tott me rü lés -
sel való össze vet he tõ ség ér de ké ben.

Gya kor la ti meg fon to lá sok ból +2 mm el té rés bár mely
me rü lé si szint ese tén meg en ged he tõ.

3.2.4. A sé rült me rü lé si szint mé ré se után szük sé ges sé
vál hat a sé rült tér el árasz tá si té nye zõ jé nek ki iga zí tá sa, ami
ép te rek vagy sú lyok hoz zá adá sá val tör tén het. Biz to sí ta ni
kell ugyan ak kor azt, hogy az el árasz tó víz tö meg kö zép -
pont já nak hely ze te pon to san meg ha tá roz ha tó le gyen.
 Ebben az eset ben va la mennyi ki iga zí tás nak a biz ton sá got
kell nö vel nie.

Amennyi ben a kis min ta el árasz tás alá ke rü lõ te re i ben a
fe dél ze tet vá lasz fa lak kal kell el lát ni, és a vá lasz fa lak
 magassága az aláb bi ak ban meg ha tá ro zott nál ala cso nyabb -
nak adó dik, a kis min tát zárt lán cú te le ví zi ó val kell fel sze -
rel ni, hogy a víz át áram lá sa és sér tet len tér ben való fel gyü -
lem lé se fi gye lem mel kí sér he tõ le gyen. Eb ben az eset ben a
fo lya mat ról ké szült vi deo fel vé tel a kí sér le ti anyag ré szét
ké pe zi.

A sé rült Ro-Ro fe dél köz ben fel gyü lem lett ten ger víz
más te rek be tör té nõ át áram lá sá nak meg aka dá lyo zá sá ra
szol gá ló ha ránt vagy hossz irá nyú vá lasz fa lak ma gas sá ga
leg alább 4 m le gyen, ki vé ve azt az ese tet, ami kor a fe dél -
köz ben fel gyü lem lõ víz ma gas sá ga ala cso nyabb, mint
0,5 m. Eb ben az eset ben a vá lasz fal ma gas sá gát az aláb bi
kép let sze rint kell ki szá mí ta ni:

Bh = 8hw

ahol:

Bh – a vá lasz fal ma gas sá ga, és
hw – a víz osz lop ma gas sá ga.

Fi gye lem mel a fen ti ek re, a vá lasz fal ma gas sá ga
2,2 m-nél ki sebb nem le het. Füg gesz tett jár mû fe dél ze tû
hajó ese tén a vá lasz fal ma gas sá ga nem le het ke ve sebb,
mint a füg gesz tett jár mû fe dél zet alsó ré szé nek ma gas sá ga
le en ge dett ál la pot ban.

3.2.5. An nak ér de ké ben, hogy a kis min ta moz gá sa a
 valódi hajó moz gá sá hoz ha son ló le gyen, a kis min tát ép
 állapotban ha ránt és hossz irány ban is meg kell dön te ni az
ép hajó me ta cent ri kus ma gas sá gá nak és a tö meg el osz lá sá -
nak el len õr zé se cél já ból. A tö meg el osz lást víz bõl ki emelt
ál la pot ban kell mér ni. A va ló sá gos hajó ha ránt irá nyú iner -
cia su ga rá nak a 0,35B – 0,4B tar to mány ban kell len nie, a
hossz irá nyú iner cia su gár pe dig a 0,2L és a 0,25L kö zöt ti
tar to mány ba es het.

Meg jegy zés: A ma ra dó sta bi li tá si gör be el len õr zé se cél -
já ra a sé rült ál la po tú kis min ta meg dön té sé vel és ol dal irá -
nyú len gés be ho zá sá val foly ta tott kí sér let el fo gad ha tó, de
nem fo gad ha tók el kis min tá val vég zett kí sér le tek a hajó ép 
ál la po tá ban el vég zen dõ pró bák he lyet te sí té sé re.

3.2.6. Mo dell kí sér let so rán fi gye lem mel kell len ni arra,
hogy bár a va ló di hajó sé rült te ré nek szel lõz te tõ nyí lá sai
meg fe le lõ ek a hajó sé rült te ré nek aka dály ta lan el árasz tá sá -
hoz és a be öm lött víz sza bad áram lá sá hoz, a szel lõ zõ nyí -
lá sok kis min tán ta lál ha tó meg fe le lõ i nek jel lem zõi a ki csi -
nyí tés sel össze füg gés ben meg vál toz hat nak. A ki csi nyí tés -
bõl ere dõ vál to zás ha tá sá nak mér sék lé se cél já ból, aján la -
tos a kis min ta szel lõ zõ rend sze rét na gyobb mé ret arány ban
meg épí te ni, ügyel ve arra, hogy ez ne be fo lyá sol ja a jár mû -
fe dél zet re be ju tott víz áram lá sát.

3.2.7. A hajó or rán lét re ho zan dó sé rü lés nek ha son lí ta -
nia kell egy, az orr tér sé gé ben üt kö zést szen ve dett hajó
 sérüléséhez. Kü lön bö zõ tí pu sú és nagy sá gú ha jók kal vég -
zett kí sér le tek nyo mán a ha jó orr sé rü lé sét úgy kell mo del -
lez nünk, mint a ha ránt irány tól 15°-os szög ben el té rõ síkú
sé rü lést, amely a sér tet len hajó or rá tól B/5 tá vol ság ra
 helyezkedik el, és a priz ma ala kú sé rü lés egyen lõ szá rú
 háromszögû pro fil ja a leg na gyobb me rü lés vo na lig ter jed.

Ab ban az eset ben, ami kor B/5 mé re tû nél kes ke nyebb
ol dal kam rák ta lál ha tók a sé rü lés nek ki tett rész ben, a ki csi -
nyí tés bõl eset le ge sen ere dõ ha tá sok el ke rü lé se ér de ké ben,
a kis min tán az ol dal kam rák tér sé gé ben ki ala kí tan dó sé rü -
lés hossza nem le het ke ve sebb, mint 25 mm.

3.3. Az 1995. évi SOLAS Kon fe ren cia 14. szá mú ha tá -
ro za tá ban fog lalt ere de ti mo dell kí sér le ti mód szer nem
 veszi figye lembe az egy ol da li utas tö mö rü lés, a men tõ csó -
na kok egy ide jû víz re bo csá tá sa, a szél ha tá sa és a hajó for -
du ló ja  miatt lét re jö võ bil len tõ nyo ma ték leg na gyobb ér té -
két, an nak el le né re, hogy ezen té nye zõk ha tá sá val kap cso -
la tos ren del ke zé sek sze re pel nek a SOLAS egyez mény ben. 
Ku ta tá si ered mé nyek iga zol ják, hogy mind ezen ténye -
zõkre fi gye lem mel kell len ni, és gya kor la ti ta pasz ta la tok ra 
ala po zot tan a sé rült ol dal irá nyá ban adó dó ha ránt irá nyú
dõ lést is leg alább 1°-os nak kell szá mí ta ni. A hajó fordu -
lója  miatt be kö vet ke zõ ha ránt irá nyú dõ lés nek nincs ér -
demi ha tá sa.

3.4. Azon ese tek ben, ami kor el té rés mu tat ko zik a tény -
le ges ter he lés hez tar to zó MG ér té ke és az MG ha tár gör bé je 
kö zött, ame lyet a SOLAS 1990. év ben el fo ga dott mó do sí -
tá sa alap ján kell elõ ál lí ta ni, a ha jó zá si ha tó ság az el té rést
a mo dell kí sér let ered mé nyes sé ge ér de ké ben lét re ho zott
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 eltérésként ér té kel he ti. Eb ben az eset ben el kell vé gez ni az
MG ha tár gör be ki iga zí tá sát. A ki iga zí tást a kö vet ke zõ kép -
pen kell vég re haj ta ni:

d = dS–0,6 (dS–dLS)
ahol:

dS – tér fel osz tá si me rü lés,
dLS – az üres hajó me rü lé se.

A ki iga zí tott ér té ke ket meg je le ní tõ vo nal egy egye nes,
amely a mo dell kí sér let so rán al kal ma zott tér fel osz tá si me -
rü lés nél adó dó MG, va la mint a SOLAS 1974/1978 sze rin ti 
ere de ti gör be és a d me rü lés met szés pont ja kö zött hú zó dik.

4. Kí sér le ti el já rás

4.1. Hul lám spekt ru mok
A Jons wap spekt ru mot kell hasz nál ni, mi vel ez írja le

leg job ban a hul lá mok tá vol sá ga és idõ tar ta ma szempont -
jából azon ten ge ri vi szo nyo kat, ame lyek a vi lág szer te
 tapasztalt leg gya ko ribb ál la po tot tük rö zik. E te kin tet ben
fon tos, hogy a hul lám so ro zat csúcs pe ri ó du sá nak meg ha tá -
ro zá sa mel lett a nul la pe ri ó dus is meg fe le lõ ér té ken le gyen
figye lembe véve.

A meg fi gyelt hul lám zás jel lem zõ it írás ban fel kell
 jegyezni. A meg fi gye lé sek so rán a mé ré se ket a hul lám gép -
hez le he tõ leg kö ze lebb esõ he lyen kell vé gez ni.

A mo dellt mé rõ- és meg fi gye lõ esz kö zök kel úgy kell
fel sze rel ni, hogy a mo dell ha ránt, füg gõ le ges és bó lin tó
irá nyú moz gá sa, va la mint ha ránt dõ lé sé nek, me rü lé sé nek
és trimm jé nek vál to zá sa a kí sér let tel jes idõ tar ta ma alatt
kö vet he tõ és do ku men tál ha tó le gyen.

Meg ál la pí tást nyert, hogy a jel lem zõ hullámmagas -
ságra, a hul lám zás csúcs- és nul la pe ri ó du sa i ra vonatko -

zóan nem cél sze rû ab szo lút ér té ke ket meg ha tá roz ni, ehe -
lyett mind eze ket a jel lem zõ ket meg fe le lõ értéktarto -
mányon be lül szük sé ges tar ta ni.

4.2. A moz gás ban lévõ kis min ta és a ve ze tõ ke ret hez
való ki kö té se kö zött fel lé põ in ter fe ren cia el ke rü lé sé re, a
kis min ta hely zet ben tar tá sá ra és ve ze té sé re szol gá ló ve ze -
tõ ke ret moz gá sát a kis min ta moz gá sá hoz kell han gol ni.
Sza bály ta la nul hul lám zó ten ge ren a sod ró dás se bes sé ge
nem ál lan dó, ezért a von ta tó ke ret ál lan dó se bes sé gû moz -
gá sa ese tén nagy amp li tú dó jú, ala csony frek ven ci á jú sod -
ró dá si se bes ség vál to zá sok jön né nek lét re, ami a mo dell
 viselkedését be fo lyá sol hat ja.

4.3. A sta tisz ti kai meg bíz ha tó ság ér de ké ben kü lön bö zõ
jel lem zõ jû hul lám so ro za tok kö rül mé nyei kö zött ele gen dõ
szá mú kí sér le tet kell vég re haj ta ni, mert csak így állapít -
ható meg kel lõ biz ton ság gal, hogy a nem biz ton sá gos hajó
bi zo nyos kö rül mé nyek kö zött ha jó tö rést szen ved-e. A
meg bíz ha tó ság meg fe le lõ szint jé hez leg alább 10 kí sér let
vég re haj tá sa szük sé ges.

5. A túl élés fel té te lei

E be kez dés tar tal ma nem igé nyel ma gya rá za tot.

6. A kí sér le tek jó vá ha gyá sa

Az aláb bi do ku men tu mo kat kell mel lé kel ni a ha tó ság
szá má ra ké szü lõ je len tés hez:

a) a SOLAS sze rin ti leg ked ve zõt le nebb sé rü lés ese -
tére, il let ve ha jó hossz fe le zõ tér sé gé ben el szen ve dett sé rü -
lés ese té re vo nat ko zó sta bi li tá si szá mí tá sok, ha ezek el té -
rõ nek adód nak;

b) a mo dell ál ta lá nos szer ke ze ti rajz a az épí tés és a mû -
sze re zett ség rész le te i vel;

c) dön tés pró ba és a len gé si su ga rak mé ré se;

d) leg alább 3 kü lön bö zõ hely re vo nat ko zó an a név -
leges és mért hul lám spekt ru mok meg adá sa az élet sze rû
vizs gá la ti kö rül mé nyek ér de ké ben, mi köz ben a mo dell a
hul lám gép hez a le he tõ leg kö ze lebb he lyez ke dik el;

e) a kis min ta moz gá sá ról, vi sel ke dé sé rõl és sodródá -
sáról ké szí tett fel jegy zé sek;

f) a kí sér let rõl ké szí tett vi deo fel vé te lek.

Meg jegy zés: A ha tó ság nak va la mennyi kí sér let nél je len
kell len nie.”
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 III. rész HATÁROZATOK

Az Or szág gyû lés ha tá ro za tai

Az Országgyûlés
83/2005. (XI. 18.) OGY

határozata

az Alkotmánybíróság két tagjának megválasztásáról*

Az Or szág gyû lés az Al kot mány 32/A. §-ának (4) be kez -
dé sé ben fog lal tak alap ján

dr. Ba logh Ele mért és
dr. Hol ló And rást

az Al kot mány bí ró ság tag já vá meg vá laszt ja.

Dr. Szi li Ka ta lin s. k.,
az Or szág gyû lés el nö ke

Po do lák György s. k., Szûcs La jos s. k.,
az Or szág gyû lés jegy zõ je az Or szág gyû lés jegy zõ je

Az Országgyûlés
84/2005. (XI. 18.) OGY

határozata

a foglalkoztatás helyzetérõl és a foglalkoztatás
bõvítését szolgáló lépésekrõl szóló jelentés

elfogadásáról**

Az Or szág gyû lés a Fog lal koz ta tás po li ti kai és Mun ka -
ügyi Mi nisz té ri um ál tal el ké szí tett, a fog lal koz ta tás hely -
ze té rõl és a fog lal koz ta tás bõ ví té sét szol gá ló lé pé sek rõl
szó ló je len tést tu do má sul ve szi.

Dr. Szi li Ka ta lin s. k.,
az Or szág gyû lés el nö ke

Po do lák György s. k., Szûcs La jos s. k.,
az Or szág gyû lés jegy zõ je az Or szág gyû lés jegy zõ je

 * A ha tá ro za tot az Or szág gyû lés a 2005. no vem ber 14-i ülés nap ján
 fogadta el.

** A ha tá ro za tot az Or szág gyû lés a 2005. no vem ber 14-i ülés nap ján
 fogadta el.

A Köz tár sa sá gi El nök
ha tá ro za tai

A Köztársaság Elnökének
175/2005. (XI. 18.) KE

határozata

bíró felmentésérõl

Az Al kot mány 48. §-ának (2) be kez dé se, va la mint a
 bíróságok szer ve ze té rõl és igaz ga tá sá ról szó ló 1997. évi
LXVI. tör vény 4. §-ának (1) be kez dé se alap ján, az Or szá -
gos Igaz ság szol gál ta tá si Ta nács elõ ter jesz té sé re,

bí rói tiszt sé gé nek el lá tá sá ra tar tó san – egész ség ügyi
 okból – al kal mat lan ná vá lá sa miatt

Spá dá né dr. Pel sõ czi Ko vács Ma ri an nát

2005. no vem ber 17-i ha tállyal bí rói tiszt sé gé bõl fel -
men tem.

Bu da pest, 2005. no vem ber 15.

Só lyom Lász ló s. k.,
a Köz tár sa ság el nö ke

KEH ügy szám: IV-1/5355-0/2005.

A Mi nisz ter el nök ha tá ro za tai

A Miniszterelnök
73/2005. (XI. 18.) ME

határozata

kormányzati fõtisztviselõi kinevezésrõl

A köz tiszt vi se lõk jog ál lá sá ról szó ló – több ször módo -
sított – 1992. évi XXIII. tör vény 31/A. §-ának (3) bekez -
dése alap ján

Bali Jó zse fet – 2005. ok tó ber 15-i ha tállyal – kor mány -
za ti fõ tiszt vi se lõ vé

ki ne ve zem.

Bu da pest, 2005. no vem ber 7.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök
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 VI. rész
KÖZLEMÉNYEK,
HIRDETMÉNYEK

A Földmûvelésügyi és Vidékfejlesztési Minisztérium

 p á l y á z a t i  f e l h í v á s a

a 2006. évi Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ ség Díj
el nye ré sé re

A pá lyá zat cél ja
 

A 103/2005. (XI. 4.) FVM ren de let alap ján meg hir de -
tés re ke rü lõ pá lyá zat cél ja azon ha zai ag rár gaz da sá gi szer -
ve ze tek or szá gos szin tû el is me ré se és dí ja zá sa, ame lyek
te vé keny sé gük so rán bi zo nyít ha tó an el kö te le zet tek a
 minõség ügye iránt, és ki emelt fon tos sá got tu laj do ní ta nak
a mi nõ sé gi mun ka vég zés nek, va la mint az egyen le te sen
jó mi nõ sé gû ter mé kek elõ ál lí tá sá nak.

A pá lyá zat cél ja to váb bá olyan mo dell ki ala kí tá sa,
 bevezetése és ha té kony mû köd te té se a dí ja zott szer ve ze tek 
ál tal, amely pél da ér té kû és se gí ti az ag rár gaz da ság töb bi
sze rep lõ i nek fo lya ma tos fej lõ dé sét.

A pre fe rált kri té ri u mok az aláb bi ak:
– az ag rár-kör nye zet vé de lem,
– a bio-di ver zi tás vé del me,
– az ál lat vé de lem ér vé nye sü lé se,
– a fenn tart ha tó ság kö ve tel mé nye i nek tel je sü lé se,
– a nyo mon kö vet he tõ ség ma gas szin tû tel je sí té se.

Pá lyá za ti fel té te lek
 

Pá lyá za tot nyújt hat nak be azok a szer ve ze tek, ame lyek
ter me lõ te vé keny sé get vé gez nek és meg fe lel nek a kö vet -
ke zõ rész le tes pá lyá za ti fel té te lek nek:

– A szer ve zet nek le járt és meg nem fi ze tett köztarto -
zása nincs.

– A szer ve zet nem áll sem csõd, sem fel szá mo lás, sem
vég el szá mo lás ha tá lya alatt.

– Amennyi ben a pá lyá zó te vé keny sé gé re – jog sza bály
ál tal – kö te le zõ va la mi lyen mi nõ ség ügyi rend szer (pl.
HACCP) al kal ma zá sa, ab ban az eset ben ez is pá lyá za ti
 feltétel.

Meg jegy zés:
Nem ál ta lá nos pá lyá za ti fel té tel, de elõnyt je len t az, ha

a szer ve zet ta nú sí tott mi nõ ség irá nyí tá si vagy iga zolt
 minõségbiztosítási rend szer rel ren del ke zik.

A pá lyá za ton való rész vé tel nek ugyan csak nem fel té te le 
a pá lyá zat kö ve tel mény-rend sze rét is mer te tõ fel ké szí tõ
 tájékoztatón tör tént rész vé tel.

A pá lyá zat be nyúj tá sa
 

A pá lyá za tot leg ké sõbb 2005. de cem ber 15-én 14.00
órá ig be ér ke zõ leg (sze mé lye sen vagy pos tán) 5 pél dány -
ban a kö vet ke zõ cím re kell be nyúj ta ni:

Ma gyar Ag rár gaz da sá gi
 Mi nõ ség Díj Bi zott ság Tit kár sá ga
 FVM Élel mi szer ipa ri Fõ osz tály
 1055 Bu da pest, Kos suth La jos tér 11.
 (III. em. 369. szoba)

A pá lyá za tok el bí rá lá sá nak rend je
 

A be ér ke zett pá lyá za to kat a Ma gyar Ag rár gaz da sá gi
Mi nõ ség Díj Bi zott ság szük ség ese tén szak ér tõk be vo ná -
sá val bí rál ja el.

Fõbb ér té ke lé si szem pon tok:
1. A pá lyá zó ki emel ke dõ mi nõ sé gû ter mé ke ket vagy

ter mék csa lá do kat elõ ál lí tó, ered mé nye sen gaz dál ko dó,
 sikeres vál lal ko zás.

2. A pá lyá zat a ter mé kek vagy ter mék csa lá dok ki vá ló
mi nõ sé gét a kö vet ke zõk kel bi zo nyít ja:

a) elõ ál lí tá si ada tok kal,
b) ér té ke sí té si in for má ci ók kal,
c) ter mék re vo nat ko zó ki emel ke dõ mi nõ sé gi jel lem -

zõk kel (ér zék szer vi tu laj don sá gok, össze té te li, táplálko -
zási, kü lön le ge sen elõ nyös fel hasz ná lá si jel lem zõk stb.)

d) elõnyt je len te nek a már el nyert dí jak vagy mi nõ sí tõ
véd je gyek (pl. Ter mék Nagy díj, Szív ba rát ta nú sí tó véd -
jegy, fo gyasz tó vé del mi el is me rés, ha zai és/vagy kül föl di
ren dez vé nye ken, ki ál lí tá so kon vagy vá sá ro kon el nyert
 minõség dí jak, Ki ál lí tói Díj, föld raj zi áru jel zés, el is mer ten
ha gyo má nyos ter mé kek).

3. A pá lyá zat meggyõ zõ en be mu tat ja mind azo kat a
jog sza bá lyok ban vagy ke res ke del mi kap cso la tok ban elõ írt 
rend sze re ket vagy azok ele me it, ame lye ket a pá lyá zó a jó
mi nõ sé gû és biz ton sá gos ag rár gaz da sá gi ter mé kek elõ ál lí -
tá sá hoz, va la mint a fo lya ma tos fej lesz tés hez al kal maz.

A Bi zott ság ja vas la tát a Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ -
ség Díj Bi zott ság el nö ke ter jesz ti dön tés re a föld mû ve lés -
ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter elé. Össze sen öt díj ítél -
he tõ oda.

A pá lyá za tok ér té ke lé se és a dön té si fo lya mat so rán
nyert üz le ti in for má ci ó kat a köz re mû kö dõk bi zal ma san
ke ze lik.

A pá lyá zat tar tal mi kö ve tel mé nyei
 

1. Elõ lap
– A szer ve zet neve és a „Ma gyar Ag rár gaz da sá gi

 Minõség Díj 2006” fel irat.

2. Ki töl tött Pá lyá za ti je lent ke zé si lap a 2006. évi a
„Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ ség Díj ra” (a pá lyá zat ba
be fûz ve)

– A szer ve zet ál ta lá nos ada tai és a cég jegy zés re jo go -
sult ál tal cég sze rû en alá írt, il let ve egyé ni vál lal ko zó ese tén 
az ál ta la alá írt nyi lat ko zat.

3. Tar ta lom jegy zék
Ma xi mum 1 ol dal
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4. Ál ta lá nos is mer te tõ
Ma xi mum 4 ol dal, amely tö mö ren be mu tat ja a szer ve zet
– tör té ne tét,
– szer ve ze ti fel épí té sét és üz le ti (eset leg jog sza bá lyi)

kör nye ze tét,
– leg fon to sabb ter mé ke it és kap cso ló dó szol gál ta tá sa it,
– be szál lí tó i nak és ve võ i nek kö rét,
– fon to sabb egyéb part ner kap cso la ta it,
– tech no ló gi ai- és alap anyag bá zi sát,
– ter mé sze ti adott sá ga it, kör nye ze tét, alap ve tõ kör nye -

zet vé del mi te vé keny sé gét,
– fõbb ver seny tár sa it, va la mint
– min den olyan fon tos tényt, amely a pá lyá zat ban

 leírtak ér té ke lé sét elõ se gít he ti.

5. Ön ér té ke lés
Ma xi mum: 25 ol dal
Az ön ér té ke lés a szer ve zet mû kö dé sé nek sa ját fel mé ré -

se és ér té ke lé se, az aláb bi te rü le te ken (a rész le tes EFQM
mo dell el ér he tõ az FVM hon lap ján: www.fvm.hu):

– ve ze tés (a szer ve zet cél ki tû zé sei),
– stra té gia és mû kö dé si po li ti ka (al kal ma zott mód -

szerek, esz kö zök),
– hu mán erõ for rá sok (a szer ve zet ho gyan hasz no sít ja

em ber i erõ for rá sa it az ered mé nyek el éré sé re),
– egyéb erõ for rá sok (pénz ügyi, anya gi, tech ni kai, tech -

no ló gi ai, in for má ci ós for rá sok fel hasz ná lá sa),
– fo lya ma tok (a szer ve zet fo lya ma tai mi ként van nak

össz hang ban cél ki tû zé se i vel),
– kül sõ ve või elé ge dett ség (az ered mé nyek alá tá maszt -

ják, hogy a szer ve zet mû kö dé se a ve või igé nyek le he tõ
leg jobb ki elé gí té sét szol gál ja),

– dol go zói elé ge dett ség (a dol go zók a szer ve zet stra -
tégiájának, cél ki tû zé se i nek tel je sí té sé ben mo ti vál tak, elé -
ge det tek),

– a kör nye zet el vá rá sai, szük ség le tei (a szer ve zet fi gye -
lem mel kí sé ri a he lyi és a tá gabb kör nye ze ti ese mé nye ket
és együtt mû kö dik a tár sa dal mi szer ve ze tek kel),

– üz le ti ered mé nyek (a szer ve zet mû kö dé sé nek, tel je -
sít mé nyé nek kulcs fon tos sá gú mu ta tói, jel lem zõi).

A fen ti te rü le tek re vo nat ko zó an tö re ked ni kell az el múlt 
idõ sza ki (leg alább 3 év) tren dek, va la mint a ki tû zött cé lok
el éré sé nek be mu ta tá sá ra is.

Amennyi ben a pá lyá zó a pá lyá zat ban nem tér ki az
összes meg adott kri té ri um ra, ak kor pá lyá za ta nem ér té kel -
he tõ.

6. Mel lék le tek
Ma xi mum: 10 ol dal
A mel lék le tek tar tal maz hat ják pél dá ul:
– a szer ve ze ti fel épí tés rész le te it,
– a pá lyá zat hoz kap cso ló dó do ku men tu mo kat (pl. az

ISO 9001:2000, ISO 14001 sze rin ti ta nú sít vány, egyéb
iga zo lás, ok le ve lek, ter mék- és más dí jak má so la tát), va la -
mint

– a meg ha tá ro zó ter mé kek vagy ter mék csa lá dok mi nõ -
sé gé nek is mer te té sét.

A pá lyá zat for mai kö ve tel mé nyei
 

– Nyom ta tott for má tum,
– A4-es mé re tû, matt pa pír,
– leg ki sebb be tû mé ret 10 pont,
– gra fi ko nok, áb rák ol vas ha tó fel ira to zá sa,
– ma gyar nyelv,
– a be mu ta tott kri té ri u mok kö ve tel mény rend szer nek

meg fe le lõ szá mo zá sa,
– fo lya ma tos ol dal szá mo zás.
Az al kal ma zott el vá lasz tó la pok nem szá mí ta nak bele az 

ol dal szám-kor lá to zás ba, ki vé ve, ha bár mi lyen, a pá lyá zat
el bí rá lá sa szem pont já ból fon tos in for má ci ót – szö ve get,
idé ze tet, áb rát – tar tal maz nak.

Vég sõ ér té ke lés és dön tés a Díj oda íté lé sé rõl
 

A hely szí ni szem lék meg ál la pí tá sa i nak figye lembe -
vételével a szak ér tõk el ké szí tik az össze fog la ló ér té ke lést
a Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ ség Díj Bi zott ság ré szé re.
A Bi zott ság az adott pont szá mok és ér té ke lé sek alap ján
 javaslatot tesz a Díj oda íté lé sé re. A föld mû ve lés ügyi és
 vidékfejlesztési mi nisz ter a ja vas lat alap ján hoz za meg
dön té sét az 5 Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ ség Díj oda -
ítélésérõl.

A dí ja zot tak új pá lyá za tot csak 5 év el tel té vel nyújt hat -
nak be.

Díj át adás
 

A Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ ség Dí jat ün ne pé lyes
ke re tek kö zött, a mi nisz té ri um 2006. már ci us 15-i ün nep -
sé ge ke re tén be lül a föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si
mi nisz ter, il let ve sze mé lyes meg bí zott ja adja át.

A dí ja zot tak név so ra meg je le nik a Ma gyar Köz löny ben, 
va la mint az FVM hi va ta los lap já ban. A nyer te sek jo go sul -
tak ezt a tényt üz le ti do ku men tu ma i kon, rek lám anya ga i -
kon fel tün tet ni.

Vissza jel zés
 

Va la mennyi pá lyá zó vissza jel zést kap ar ról, hogy az
 értékelõk mi lyen nek íté lik meg fel ké szült sé gü ket. Ezért
va la mennyi tar tal mi lag és for ma i lag el fo ga dott pá lyá zat
vo nat ko zá sá ban az ér té ke lõk a pá lyá zat erõs sé ge i rõl és fej -
lesz ten dõ te rü le te i rõl 2006. jú ni us 30-ig vissza jel zést
 készítenek a pá lyá zó szá má ra.

A fel hí vás mel lék le te
 

„Pá lyá za ti je lent ke zé si lap” (ame lyet a pá lyá zat ele jé re
be kell fûz ni).
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Pályázati jelentkezési lap
a 2006. évi Magyar Agrárgazdasági Minõség Díjra

Pá lyá zó neve:

Pá lyá zó hi va ta los neve:

Pon tos címe:

A pá lyá zó fe le lõs ve ze tõ jé nek neve:

Be osz tá sa: E-ma il címe:

Te le fon: Fax:

A pá lyá za tért fe le lõs neve:

Be osz tá sa:

Mun ka he lyi címe:

Te le fon:

Mo bil:

Fax:

E-ma il:

Ál ta lá nos in for má ci ók

A szer ve zet fõ te vé keny sé ge:

Az al kal ma zot tak össz lét szá ma: ..........

A szer ve zet tu laj do no sa(i) és tu laj do ni ará nya(ik):

A tel jes szer ve zet pá lyá zik: igen: [ ] nem: [ ]

Ha csak a szer ve zet egy ré sze pá lyá zik, az hány %-a az összes dol go zói
 lét szám nak? .......... (%)

Nyi lat ko zat (a pá lyá zat be fo ga dá sá hoz a nyi lat ko zat min den pont já nak el fo ga dá sa szük sé ges!)

– Tu do má sul vesszük és el fo gad juk a Ma gyar Ag rár gaz da sá gi Mi nõ ség Díj pá lyá za ti út mu ta tó já ban rész le te zett
 pályázati fel té te le ket.

– Ki je lent jük, hogy szer ve ze tünk nek nin csen ren de zet len köz tar to zá sa, adó- és já ru lék tar to zá sa.

– Ki je lent jük, hogy szer ve ze tünk nem áll sem csõd, sem fel szá mo lás, sem vég el szá mo lás ha tá lya alatt.

– Biz to sít juk a hely szí ni ér té ke lés le bo nyo lí tá sá hoz szük sé ges fel té te le ket és a szem le ér té ke lé se so rán
együttmû ködünk az ér té ke lõk kel.

– Eset le ges díj nyer tes ként kö te les sé günk nek tart juk az ön ér té ke lés so rán szer zett ta pasz ta la ta ink to vább adá sát.

– A díj el nye ré se ese tén hoz zá já ru lunk, hogy nyer tes pá lyá za tunk, a pá lyá zat bi zal mas ré sze i nek ki vé te lé vel,
az FVM-ben hoz zá fér he tõ le gyen más szer ve ze tek szá má ra.

........................................, 2005. ..............................

............................................................
(cég sze rû alá írás)
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A BM Központi Adatfeldolgozó, Nyilvántartó és Választási Hivatal közleménye

A BM Köz pon ti Hi va tal a 35/2000. (XI. 30.) BM ren delet 73. § (1) be kez dé se alap ján – az ed dig köz zé tet te ken kí vül –
az aláb bi el ve szett, meg sem mi sült gép jár mû törzs köny vek sor szá mát te szi köz zé:
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915384B
455664A
737493B
969530B
320149E
737178B
358468B
471679E
305076E
351668D
533169D
569125C
019767A
037323C
472712D
244033F
722434C
215689F
726838E
277909A
805859E
023143C
221947A
393687D
799462C
718663A
919137B
841294A
440924C
150640E

197576C
574910D
130607B
056900B
118048C
149215C
849246B
315277C
804208D
561360C
925538E
378598B
424507C
811416E
613792B
382148B
943325B
534462C
433647D
486185D
970129E
493025E
022578C
992472B
437445D
368849F
762225D
946384E
832657D
699398B

106198C
589258C
692285E
994207B
008215F
946415D
513376E
359662F
545443D
628346C
863015B
452381E
391576A
772037C
252163D
511547D
792397B
885258B
863625D
939102D
542444C
113791E
599627A
378989C
089680D
542515C
924648C
082495B
281028D
975653B

447008A
360297A
639723A
504939A
569237C
821026C
326477D
617488D
979682B
426910B
686768C
088007B
139462E
537002E
920910E
568247A
914081B
911847C
619083C
352983A
325229B
696605B
399817D
380202F
160000E
268957D
031079D
197794D
305021C
595107B

330356D

507517B

957131D

982405A

413932C

777524E

638448C

697734C

270605F

545038E

647148E

909866A

345536C

177233B

286130C

156262E

751075E

025690C

289283C

657598D

146800B

014454E

627830D

250267C

203171D

180687F

Köz le ke dé si Nyil ván tar tó Osz tály

Szer kesz ti a Mi nisz ter el nö ki Hi va tal, a Szer kesz tõ bi zott ság köz re mû kö dé sé vel.
A Szer kesz tõ bi zott ság el nö ke: dr. Pu lay Gyu la. A szer kesz té sért fe le lõs: dr. Mül ler György. Bu da pest V., Kos suth tér 1–3.
Ki ad ja a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó. Fe le lõs ki adó: dr. Ko de la Lász ló el nök-ve zér igaz ga tó.
Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6. Te le fon: 266-9290.

Elõ fi ze tés ben meg ren del he tõ a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó nál
Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6., 1394 Bu da pest 62. Pf. 357, vagy fa xon 318-6668.
Elõ fi ze tés ben ter jesz ti a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó a FÁMA Rt. köz re mû kö dé sé vel. Te le fon/fax: 266-6567.
In for má ció: tel.: 317-9999, 266-9290/245, 357 mel lék.
Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a ki adó Bu da pest VIII., So mo gyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szám alat ti köz löny bolt já ban vagy a
 Budapest VII., Rá kó czi út 30. ( bejárat a Do hány u. és Nyár u. sar kán) szám alat ti Köz löny Cent rum ban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275),
il let ve  megrendelhetõ a www.mhk.hu/koz lony bolt in ter net cí men.
2005. évi éves elõ fi ze té si díj: 89 148 Ft. Egy pél dány ára: 184 Ft 16 ol dal ter je de le mig, utá na +8 ol da lan ként +161 Ft.
A ki adó az elõ fi ze té si díj év köz be ni eme lé sé nek jo gát fenn tart ja.
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05.3155 – Nyom ja a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó La jos mi zsei Nyom dá ja. Fe le lõs ve ze tõ: Bur ján Nor bert ve zér igaz ga tó-he lyet tes.




