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Il. rész JOGSZABALYOK

Torvények

2005. évi CXXIIIL.
torvény

a Magyar Honvédség hivatasos és szerzédéses
allomanyu katondinak jogallasarol szolo
2001. évi XCV. torvény, valamint a honvédelemrdl
és a Magyar Honvédségrol szolo
2004. évi CV. torvény kapcsolodé modositasarol™

1. § A Magyar Honvédség hivatasos és szerzddéses
allomanyt katondinak jogallasarol szolo 2001. évi XCV.
torvény (a tovabbiakban: Hjt.) preambulumanak utolso
mondata helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»Az Orszaggyiilés — elismerve a katonai szolgalattal
jaré legnagyobb aldozatvallalast és az azzal aranyban allo
erkolcesi és anyagi megbecsiilés indokoltsagat — a Magyar
Honvédség hivatasos és szerzddéses, valamint onkéntes
tartalékos allomanyu katonainak jogallasarol a kovetkezo
torvényt alkotja:”

2.§ (1) A Hjt. 1. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(2) E torvény rendelkezéseit — a rajuk vonatkozé mér-
tékben — az 6nkéntes tartalékos katonakra, az allomanybol
nyugéallomédnyba helyezett személyekre, valamint a tor-
vényben meghatarozott esetben és korben az allomany
tagjainak hozzatartozodira és a nyugallomanyutak hozzatar-
tozodira is alkalmazni kell.”

(2) A Hjt. 1. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd ren-
delkezés 1ép:

»(3) A megel6z6 védelmi helyzet, a veszélyhelyzet, a
sziikségallapot és a rendkiviili allapot idején —az allomany
tagjainak szolgalati viszonyara — alkalmazand¢ eltér6 ren-
delkezéseket kiilon jogszabalyok allapitjak meg.”

3.§ (1) AHjt. 2. §-anak (3) bekezdése a kdvetkez6 mon-
dattal egésziil ki:

,»A kiilfoldi szolgalatot teljesitd allomany vonatkozasa-
ban a miniszter altal kijel6lt parancsnok egyes kiilon jog-
szabalyban meghatarozott allomanyilletékes parancsnoki
jogkoroket gyakorol.”

(2) A Hjt. 2. §-anak (13) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(13) Szévetséges fegyveres erck: a Hvt. 204. §-anak
(1) bekezdése /) pontjaban meghatarozott szervezetek.”

* A torvényt az Orszaggytilés a 2005. november 7-i iilésnapjan
fogadta el.

(3) A Hjt. 2. §-anak (32) bekezdés a) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

[(32) Kiilfoldi szolgadlat: a kiilfoldi allomdshelyen telje-
sitett katonai szolgdlat. A kiilfoldi szolgdlat teljesitésének

formdai kiilonésen:]

»a) a Hvt. 204. §-a (1) bekezdésének a) pontja szerinti,
kiilfoldon torténd alkalmazas;”

(4) A Hjt. 2. §-a a kovetkezd (38)—(40) bekezdésekkel
egésziil ki:

»(38) Az onkéntes tartalékos allomany tagja: az a hon-
véd (rendfokozat nélkiili), tisztesi, tiszthelyettesi, tiszti
rendfokozatl katona, aki meghatérozott ideig — szerzddés
alapjan — onként vallalja a katonai szolgalatra rendelke-
zésre allast és a tényleges katonai szolgalatot.

(39) Készenleéti jellegii beosztds: azok a kiilon jog-
szabalyban meghatarozott beosztdsok, ahol a beosztasi
feladat nem kivan alland6 szolgalatteljesitést a szolgalat
teljes id6tartama alatt, hanem olyan igénybevétellel jar,
amely részben lehetdvé teszi az allomany tagjanak pihen-
tetését.

(40) Miiveleti teriilet: a Hvt. 204. § (1) bekezdésének
g) pontjaban meghatarozott teriilet.”

4. § A Hijt. 4. §-a (4) bekezdésének masodik mondata
helyébe a kovetkezé mondat 1ép:

,»A név és a rendfokozat kozott a Honvédségre és a kép-
zettségére utalo jelz6 hasznalhato szoban és irdsban.”

5.§ A Hjt. 7. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,(2) Irasbeliséghez kotott a szolgalati viszony 1étesité-
sére, sziinetelésére, modositasara és megsziintetésére, az
allomany tagjanak kinevezésére, alacsonyabb beosztasba
helyezésére, el6léptetésére, elismerésére, illetménybe-
sorolasara, beiskoldzasara, athelyezésére, vezénylésére,
megbizasara, helyettesitésére, valamint alkalmassagara
vonatkozé nyilatkozat, a teljesitményértékelés, a mindsi-
tés, a vezetoi értékelés, a fegyelmi, a kartéritési hatarozat,
tovabba a kiilon torvény szerinti vagyonnyilatkozatrol,
valamint a nemzetbiztonsagi ellenérzéshez vald hozza-
jarulasrol és az ellendrzés eredményérol késziilt irat.”

6. § A Hjt. 19. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egé-
szil ki:

»(3) Az dlloméany nemzetkozi feladat végrehajtasara fel-
ajanlott alegységhez tartozo tagja a feladatteljesitést enge-
délyez6 kozjogi dontést kdvetden a szolgalati helye sze-
rinti telepiilést, illetve — amennyiben az nem esik egybe
lakohelyével — a lakohelye szerinti telepiilést csak az
allomanyilletékes parancsnok engedélyével hagyhatja el,
illetve utazhat kiilfoldre.”

7. § A Hjt. 20. §-a a kdvetkezd (3) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(3) A nemzetkozi feladat végrehajtasara felajanlott
alegység allomanyanak tagja visszarendeléséhez a szolga-
lati eloljaro dontése is elégséges a feladatteljesitést enge-
délyez6 kozjogi dontést kdvetden.”
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8. § A Hjt. 25. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egé-
szul ki:

,»(0) Miveleti teriileten a valtasonként 150 f6t megha-
ladd 1étszamot elérd alegység szolgalatteljesitése esetén a
vallasgyakorlast a Tabori Lelkészi Szolgalat a tevékeny-
ségben részt vevo tabori lelkésszel biztositja.”

9. 8§ A Hjt. 32. §-a (1) bekezdésének elsé mondata helyé-
be a kdvetkez6 szovegrész 1ép:

»A jogok gyakorlasa és a kotelezettségek teljesitése
soran a Honvédség és az érdek-képviseleti szerv a johisze-
miség €s a tisztesség kovetelményeinek megfelelden, kol-
csondsen egyiittmitkodve koteles eljarni. A Honvédség
biztositja az érdek-képviseleti szerv mitkodésének felté-
teleit.”

10. § A Hjt. 33. §-anak (6) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(0) A kiilfoldi szolgalatot ellato allomany esetében a
21. § (5) bekezdésében, a 32. § (1) bekezdés a) pontjaban,
a 33. § (3) bekezdés c) pontjaban, valamint a (4) bekez-
désében foglalt jogokat a szakszervezet az adott kiilfoldi
szolgalat ellatasanak veszélyeztetése nélkiil gyakorol-
hatja.”

11. § (1) A Hjt. 41. §-a (3) bekezdésének helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) Szerzédéses szolgalati viszony az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek fennallasa mellett is csak olyan
személlyel 1étesithetd, aki tiszti és tiszthelyettesi beosztas
esetén legalabb 5 év, tisztesi beosztas esetén legalabb 3 év
idotartamra vallalja a szolgélatot. Nemzetkozi kotelezett-
ség teljesitésébdl, illetve egyiittmiikodésbol eredd feladat
végrehajtasara onkéntes jelentkezés alapjan ennél rovi-
debb, illetve a nem katonai oktatasi intézményben honvéd-
ségi Osztondijasként végzettek esetében az Osztondij
folyositasanak idétartamaval megegyezd, de az utdobbiak
esetében legfeljebb két év idétartamra is kothetd szerzo-
dés. A szerzddéses szolgalat iddtartama kdzos megegye-
z¢s alapjan —a 43. § (2) bekezdésében foglalt korlatozasok
figyelembevételével — alkalmanként, allomanycsoporttol
fliggetleniil legalabb kettd, de legfeljebb 6t év idétartam-
mal meghosszabbithat6.”

(2) A Hjt. 41. §-a a kovetkezd (11) és (12) bekezdések-
kel egésziil ki:

»(11) E torvény 61/A. §-aban meghatarozott esetben a
szerzodéses jogviszony a (3) bekezdésben foglaltaktol
eltérd idotartamra is kothetd.

(12) Onkéntes tartalékos szolgalati viszony — jogsza-
balyban meghatarozott feltételekkel —a 18. életévét betol-
tott, de 40 évesnél nem id6sebb személlyel Iétesithetd.”

12. § A Hjt. 42. §-anak (2) és (3) bekezdései helyébe
a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

»(2) Hivatasos allomanyba vételre — e torvényben ¢és
mas jogszabalyban eldirt feltételek megléte esetén — kiza-

rolag zaszlosi vagy anndl magasabb rendfokozatban
keriilhet sor.

(3) Az élloméany utanpotlasa érdekében a Honvédség
toborzoé rendszert miikodtet.”

13. § (1) A Hjt. 43. §-a (4) bekezdése helyébe a kovet-
kezo rendelkezés 1ép:

»(4) A szolgalati viszony létesitésérol allomanyba vételi
okmany (szerzddés) késziil, amelynek tartalmaznia kell a
szolgalati viszony kezdetét, jellegét, a probaidd tartamat, a
rendfokozatot, az eskil letételének id6pontjat és szerzodé-
ses szolgalati viszony esetén a szolgalati viszony iddtarta-
mat. A szolgalati beosztasba torténd kinevezésrdl kineve-
z¢si okmany késziil, amelynek tartalmaznia kell az éllo-
many tagjanak szolgalati beosztasat és helyét, a besorolési
sziikséges iskolai végzettség (szakképesités), nyelvisme-
ret szintjének megszerzését. Az dllomanyba vételi okmany
(szerzb6dés) és a kinevezési okmany egy példanyat az allo-
many tagjanak at kell adni.”

(2) A Hjt. 43. §-anak (5) bekezdése a kovetkezd g) pont-
tal egésziil ki:

[(5) Az dllomadnyba vételi, illetve a kinevezési okmadny
dtadasaval egyidejiileg a Honvédség az dallomany tagjat
tajékoztatjal

,»2) az egy¢eb juttatasokrol és azok mértékérdl.”

(3) A Hjt. 43. §-a (7) bekezdése az elsé mondat utan az
alabbi mondattal egészil ki:

,»Az allomanyilletékes parancsnoknak biztositania kell,
hogy a tanfolyami kdtelezettség teljesitését az allomany
tagja egy éven beliil megkezdhesse.”

14.§ (1) A Hjt. 45. §-a (1) bekezdésének utolsé mondata
helyébe a kovetkezd mondat 1ép:

,,Probaido kikotése esetén a fizikai alkalmassagi kove-
telményeket a probaido leteltéig kell teljesiteni.”

(2) A Hjt. 45. §-a a kovetkezd (7) bekezdéssel egé-
szil ki:

»(7) Nemzetkozi kotelezettség teljesitésébdl, illetve
egylttmiikodésbdl eredd feladat végrehajtasara kotott
szerz6dés esetén probaidd nem kothetd ki.”

15. § A Hjt. 47. §-a (2) bekezdésének utolsé mondata
helyébe a kovetkezd mondat 1¢p:

,»Elémenetelére a specidlis beosztast betoltokre vonat-
koz6 rendfokozati elémeneteli szabalyokat kell megfele-
18en alkalmazni.”

16. § A Hjt. a kovetkezd 47/A. §-sal egésziil ki:

,A47/A. § (1) Onkéntes tartalékos szolgalat az e torvény
2. §-anak (10) bekezdésében meghatarozott szervezeti
egységben teljesithetd.

(2) Az onkéntes tartalékos beosztasra torténd felkészi-
tésre els6 alkalommal legfeljebb 25 napra, a tovabbiakban
a szerzOdésben foglalt id6étartamig évente legfeljebb
15 napra hivhaté be.
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(3) A (2) bekezdésben meghatarozott idétartamon tal az
Onkéntes tartalékos 3 évente egyszer, legfeljebb 6 honap
tényleges szolgalatra behivhato.

(4) A tényleges szolgalat idétartama az érintett bele-
egyezésével legfeljebb harom honappal meghosszabbit-
hato.”

17. § (1) A Hjt. 48. §-a (1) bekezdésének b) pontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[48. § (1) A Honvédség személyi allomanyaba tartozo,
de a Honvédségnél szolgalati beosztast be nem t6ltd sze-
mélyt rendelkezési allomanyba kell helyezni. Ennek meg-
feleléen a Honvédség rendelkezési allomanyaba tartozik, ]

,b) akinek a beosztdsa létszamcsokkentés vagy atszer-
vezés miatt megszlint, a szolgalat felsd korhataranak betol-
tését megeldzo 1 éven belill beleegyezésével, a korhatar
betoltéséig, illetve akinek a beosztasa a jelzett okok miatt
sziint meg, de mas beosztasba tervezett, beleegyezésével
legfeljebb egy évig;”

(2) A Hjt. 48. §-a (1) bekezdésének j) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

[48. § (1) A Honvédség személyi allomanydaba tartozo,
de a Honvédségnél szolgdlati beosztast be nem toltd sze-
mélyt rendelkezési allomanyba kell helyezni. Ennek meg-
feleléen a Honvédség rendelkezési allomanyaba tartozik, |

,j) akinek mads szervhez torténd vezénylését megsziin-
tették, beosztasba helyezéséig, de legfeljebb egy évig;”

18. § (1) A Hjt. 52. §-a (4) bekezdésének elsé mondata
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»Az allomany tagjat az ezzel jard sajatos szolgalati
kotelezettségeknek, ezek teljesitése feltételeinek és koriil-
ményeinek ismertetése utan az egy évet meghalado, a 2. §
(32) bekezdés b) és f)—g) pontok szerinti esetekben kiilfol-
di szolgalatra a miniszter, ettdl eltérd kiilfoldi szolgalatra,
illetve rovidebb iddtartamra a jogszabalyban meghataro-
zott eloljard vezényelheti.”

(2) A Hjt. 52. §-a (5) bekezdésének bevezeté mondata
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»A 3 honapot meghaladé kiilfoldi szolgalatteljesités
esetén, valamint a 2. § (32) bekezdés ¢) pontja szerinti
esetben idotartamtol fiiggetleniil az allomany tagjat — a
43. § (5) bekezdésében foglaltakon til — a kiutazast meg-
el6z6en, irasban tajékoztatni kell”

19. § A Hjt. 52/A. §-énak (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az allomany kiképzett tagjanak beleegyezése — a
2. § (32) bekezdése e)-h) pontjainak kivételével — nem
sziikséges a kiilfoldi katonai szolgalathoz, ha annak id6tar-
tama az egy évet nem haladja meg. Az allomany tagja —a
2. § (32) bekezdés a) pontjanak esetét kivéve — 24 honapon
beliil kiilfoldi katonai szolgalatra — tobb egymast kovetd
vezénylés esetén is — legfeljebb 12 honapra vezényelhetd.
Az egymast kdvetd vezénylések kozott legalabb 2 honap-
nak el kell telnie.”

20. § A Hjt. 55. §-a (1) bekezdésének utolsé mondata
helyébe a kovetkezé mondat 1ép:

»A szolgalati viszony meghosszabbitisa az érintett
egészségi alkalmassaganak megallapitasa és a 88. § szerin-
ti mindsitése utan lehetséges.”

21. § A Hjt. 58. §-a (1) bekezdésének c) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

[38. § (1) Az allomany tagja a szolgdlati viszonyadrol
— az alabbi kivételekkel — lemondhat:]

»¢) a feladatteljesitést engedélyezd kozjogi dontést
kovetéen — az 1. § (4) bekezdésében meghatarozott, nem-
zetkozi szerz6désbol eredd — kollektiv védelmi feladatok
ellatasanak iddszaka, és az azt kovetd 30 nap,”

22. § A Hjt. 59. §-a (1) bekezdésének d) pontja helyébe
a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[59. § (1) Az allomany tagjanak szolgalati viszonya — a
(3) és (5) bekezdésben foglalt korlatozas figyelembevéte-
lével — felmentéssel akkor sziintetheté meg, hal

»d) a 48. § (1) bekezdése alapjan rendelkezési allo-
manyban nem tarthat6.”

23.§ (1) A Hjt. 62. §-a (1) bekezdésének a) és b) pontjai
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[62. § (1) A térvény erejénél fogva sziinik meg az allo-
many tagjanak a szolgdalati viszonya:|

»@) a hivatasos szolgalat fels korhataranak elérése, a
szolgalati viszony meghosszabbitasanak megsziintetése, a
szolgalati viszony meghosszabbitasanak lejarta,

b) ajogszabalyban eldirt képzési kotelezettség onhiba-
bol torténd nem teljesitése,”
[miatt.]

(2) A Hjt. 62. §-anak (1) bekezdése a kovetkezd j) pont-
tal egésziil ki:

[62. § (1) A térvény erejénél fogva sziinik meg az allo-
many tagjanak a szolgalati viszonya:]

,J) tabori lelkész esetében, ha az illetékes egyhaz vissza-
hivja.”

24. § A Hjt. 65. §-a (2) bekezdésének f) pontja helyébe a
kdvetkezo rendelkezés 1ép:

[(2) Az (1) bekezdésben emlitett igazolas tartalmazza az
dllomany tagjanak]

,f) a figyelembe vett szolgalati évei szamat, a kifizetésre
keriilt végkielégités, illetve leszerelési segély, valamint a
kifizetésre keriilt vagy keriilé jubileumi jutalom 6sszegét
és az azok alapjaul szolgal6 id6tartamot.”

25. § (1) A Hjt. 68. §-anak (1) bekezdés b) és c) pontjai
helyébe a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

[A leszerelési segély dsszege a szerzodéses szolgalatban
tényleges eltoltott: |

,»b) 6-10 év utan évenként 1,2 havi,

¢) 1120 év utan évenként 1 havi tavolléti dijjal azo-

E3]

nos.
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(2) A Hjt. 68. §-anak (3) bekezdés d) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

[(3) Nem jar leszerelési segély annak a szerzédéses
katondnak,]

,»d) akinek szolgalati viszonya harom évnél révidebb
szolgalati id6 alatt sziinik meg, kivéve, ha szolgalati viszo-
nyanak megsziintetésére az 59. § (1) bekezdés a) és
b) pontjaban foglaltak alapjan keriilt sor.”

(3) A Hjt. 68. §-a a kovetkezd (7)—(8) bekezdésekkel
egésziil ki:

»(7) Nem jar leszerelési segély az utan a szerzddéses
katona utan, akinek a szolgélati viszonya az 56. § g) pontja
alapjan szlint meg.

(8) Az onkéntes tartalékos katona végkielégitésre és
leszerelési segélyre nem jogosult.”

26.§ (1) A Hjt. 75. §-a (1) bekezdésének f) pontja helyé-
be a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[75. § (1) Az allomany tagja kételes]

»f) az egészségi, pszichikai és fizikai alkalmassagi
kovetelményeknek eleget tenni, és az ezek ellendrzése
érdekében sziikséges kiilon rendelkezésekben meghataro-
zott felméréseknek, szliréseknek és vizsgalatoknak magat
alavetni;”

(2) A Hjt. 75. §-a (1) bekezdése a kdvetkezd 1j i) ponttal
egésziil ki:

[75. § (1) Az allomany tagja kételes]

,»i) fertdzé megbetegedés veszélye esetén, valamint ha a
munkakdrhoz, illetve egyes szolgalati feladatokhoz kap-
csoloddan a személyi dllomany tagjanak vagy egyes cso-
portjainak egészségét és biztonsagat veszélyeztetd biolo-
giai koroki tényezd kockazata mutathatd ki, az 52/A. §
(3) bekezdés szerinti egészségligyi intézkedések tiirésére.”

27. § A Hjt. 78. §-anak (4) bekezdése a kdvetkezo e) és
1) pontokkal egésziil ki:

[(4) Az elémenetel feltételei.]

,»¢) 6rnagyi rendfokozattal rendszeresitett altalanos el6-
menetell beosztas esetén az alacsonyabb rendfokozatok-
ban parancsnoki (vezetdi) és torzsbeosztdsban egyarant
eltoltott legalabb egy-egy év;

f) ezredesi rendfokozattal rendszeresitett beosztas ese-
tén parancsnoki (vezetdi) és térzsbeosztasban az 6rnagyi-
alezredesi rendfokozatokkal rendszeresitett beosztasok-
ban eltoltott kettd-kettd év.”

28. § A Hjt. 79. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(1) A tiszti, valamint f6torzszaszlosi rendfokozathoz
kotott beosztas betdltéséhez legalabb foiskolai, a tobbi
tiszthelyettesi rendfokozathoz kotott beosztas betolté-
séhez pedig legalabb kozépiskolai végzettség sziikséges.
Jogszabalyban meghatarozott tiszthelyettesi rendfokozat-
hoz kotott beosztasoknal legalabb szakiskolai, szerz6dé-

ses tisztesi beosztasokhoz legalabb alapfoku iskolai vég-
zettség sziikséges.”

29. § (1) A Hjt. 83. §-anak (6) és (7) bekezdései helyébe
a kovetkezd rendelkezések 1épnek:

»(0) A specialis beosztasokat jogszabdlyban kijeldlt
szakmai testiilet javaslatira a miniszter hatdrozza meg.

(7) A parancsnoki (vezetdi) beosztasra meghatarozott
rendfokozatnal eggyel alacsonyabb rendfokozatot kell
meghatarozni a helyettesi beosztdsokra, tdbornoki rend-
fokozattal rendszeresitett beosztasok esetén ez kettdvel
alacsonyabb lehet.”

(2) A Hjt. 83. §-a a kovetkezd (9) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(9) A miniszter egy alkalommal az allomany altalanos
eldmenetelii beosztast betoltd tagjat a minimalis varako-
zasi 1d6 letelte el6tt, specialis elémeneteli beosztast be-
toltd tagjat a varakozasi id6 letelte elott a kovetkezo rend-
fokozatba el6léptetheti, illetve kinevezheti, amennyiben
az allomany tagja az eldléptetéshez sziikséges valamennyi
egy¢éb feltétellel rendelkezik.”

30. § A Hjt. 84. §-anak (2) bekezdése a kdvetkezd szo-
vegrésszel egésziil ki:

[(2) Specialis beosztast betoltok varakozasi ideje az
adott rendfokozatokban:]

,— ezredesi rendfokozatban -,
— dandartabornoki rendfokozatban -
— vezérérnagyi rendfokozatban -

— altabornagyi rendfokozatban -

31. § A Hjt. 85. §-a (1) bekezdésének masodik mondata
helyébe a kovetkezé mondat 1ép:

,»A varakozasi idobe az egy évet meghalad6 illetmény
nélkiili szabadsag idétartama nem szamit bele, azzal, hogy
a minimdlis varakozasi iddbe, illetve specialis beosztas
esetén a gyermekgondozas céljabol igénybe vett illetmény
nélkiili szabadsag idétartamat be kell szamitani.”

32. § A Hjt. 88. §-a a kovetkezo (9) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(9) Az e torvény szerinti mindsitést, teljesitményérteé-
kelést és vezetdi értékelést nem kell elkésziteni a Tabori
Lelkészi Szolgalat, a katonai ligyészségek és a birosagok
katonai tanacsainak szakallomanyarol. Az allomany e kor-
be tartozo tagjairdl a személyi értékelést a rajuk vonat-
kozo, kiilon jogszabalyban meghatarozott modon kell vég-
rehajtani.”

33. § A Hjt. 89. §-anak (3)—(5) bekezdései helyébe a
kovetkezo rendelkezések 1épnek:

»(3) Az elémeneteli bizottsag rangsorolassal javaslatot
tesz a munkaltatdi jogkort gyakorlo eldljaronak a maga-
sabb rendfokozattal rendszeresitett beosztas betdltésére €s
az elbléptetésre. Az eldmeneteli bizottsagot évente egy
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alkalommal kell 6sszehivni, indokolt esetben legfeljebb
negyedévenként 6sszehivhato.

(4) Az elémeneteli bizottsag elndkét és tagjait — eredeti
beosztasuk ellatasa mellett — a munkaltatéi jogkort gya-
korlo eldljaro 3 év idotartamra jeloli ki.

(5) A bizottsag elndke és tagjai, ezen idotartam lejartat
kovetd 3 éven belill az elémeneteli bizottsagok munka-
jaban nem vehetnek részt.”

34. § (1) A Hjt. 91. §-anak (2) bekezdése helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A kiilon jogszabalyban meghatarozott készenléti
jellegli beosztasokban az (1) bekezdésben megallapitott
id6tartamnal hosszabb, de heti 54 6rat meg nem halado
szolgalatteljesitési id6 allapithaté meg.”

(2) A Hjt. 91. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(5) A szolgalati viszonyt elsd alkalommal IétesitOk
14 hetet meg nem halad6 alapkiképzésének idészakaban,
valamint az Onkéntes tartalékos katonak esetében a szolga-
latteljesitési id6 e torvény rendelkezéseitdl eltérden is
megallapithatd, azonban ebben az esetben is legfeljebb
heti 60 6ra lehet. Ezalatt az id6szak alatt azonban a pihend-
1d6 nem lehet kevesebb nyolc ora id6tartamnal és hetente
legalabb egy pihendnapot ki kell adni.”

35. § A Hjt. 98. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(3) A sziilok az (1) bekezdés szerinti dontésiikrdl iras-
ban nyilatkoznak.”

36. § A Hjt. 99. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(2) Tartds — legalabb 14 napig tartd — igénybevétel
(harcéaszati gyakorlat, elemi csapas elharitasa stb.) utani
pihentetés céljabol esetenként legfeljebb 5 nap szolgalat-
mentességi id6 engedélyezhetd. A kiképzendd allomany
tagja az alapkiképzés befejezése utan kozvetleniil 5 nap
szolgalatmentességi idére jogosult.”

37. § A Hjt. a kdvetkezd 99/A. §-sal egésziil ki:

,»99/A. § Az onkéntes tartalékos katona részére a felké-
szités idoszakaban — kiilonds méltanylast érdemlo esetben,
igy kiilondsen a 77. § (1) bekezdésében meghatarozott ese-
tekben — legfeljebb kettd nap szolgdlatmentességi 1d6
adhato.”

38. § A Hjt. 101. §-anak felvezetd szovege helyébe az
alabbi rendelkezés 1ép:

Az allomany tagjat gyermeképolas céljabol egészség-
iigyi szabadség illeti meg az alabbiak szerint:”

39. § A Hjt. 104. §-anak (4) bekezdése helyébe a kovet-
kezo rendelkezés 1ép:

»(4) Szolgalati helyvaltozassal jar6 kinevezés, athelye-
z¢s, valamint mas szervhez torténd vezénylés esetén az

allomany tagja részére a szabadsagot idéardnyosan ki kell
adni. A vezénylés megsziinése esetén az dllomany tagja
részére ki nem adott szabadsagot a Honvédségnél 1€vo uj
szolgalati helyen kell kiadni.”

40. § (1) A Hjt. 108. §-a (1) bekezdésének gondolatjel-
ben 1év6 szovege a kovetkezok szerint modosul:
»— a(2) és (4) bekezdések szerinti kivétellel -

(2) A Hjt. 108. §-a az alabbi 01j (4) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(4) Az allomany rendfokozattal nem rendelkez6 tagjat
a II. besorolasi osztaly 1. besorolési kategoria szerint kell
besorolni.”

41. § A Hjt. a kovetkezd 0 114/A. §-sal és az azt meg-
el6z6 alcimmel egésziil ki:

., Onkéntes tartalékosokra vonatkozé szabdlyok

114/A. § (1) Az 6nkéntes tartalékos katona a tényleges
szolgalatteljesités idejére a viselt rendfokozatanak megfe-
lel6 honvédelmi potlékra, az dllomanytabla szerinti beosz-
tasahoz tartoz6 kategoéridnak megfelelé beosztasi illet-
ményre, tovabba — iskolai végzettségétdl s a szolgalattel-
jesités helyétdl fliggden —illetménykiegészitésre jogosult.

(2) Az onkéntes tartalékos katondk illetményét — az
(1) bekezdésben foglaltakra figyelemmel — a szerz6déses
katonédkra vonatkozo szabalyok szerint kell megallapitani
¢és folyositani.

(3) Az onkéntes tartalékos katona — az illetményen tl-
menden — rendelkezésre allasi dijra jogosult, melynek
Osszege a szerzOdés

a) 1-2 évében évente 1 havi alapilletmény,

b) 3-5 évében évente 2 havi alapilletmény,

¢) 5 év felett évente 3 havi alapilletmény
Osszegével egyenld.

(4) Ha az onkéntes tartalékos katonai szolgalat vallala-
sardl szolo szerzodés megsziintetése a katona kezdemé-
nyezésére torténik, részére a szerzddés felmondasanak
napja elotti idére esé jarandosagokat, tovabba a rendel-
kezésre allasi dij idéaranyos részét ki kell fizetni.

(5) Ha a szerz6dés kozos megegyezéssel vagy a Hon-
védség kezdeményezésére sziinik meg, a megkezdett év
utan jaro rendelkezésre allasi dijat az onkéntes tartalékos
katona részére teljes 0sszegben ki kell fizetni.

(6) Az dnkéntes tartalékos katona részér6l, amennyiben
szerzodéses szolgalati viszonyt 1étesit, visszafizetési kote-
lezettség sem a (4) bekezdésben, sem az (5) bekezdésben
emlitett esetekben nem all fenn.”

42. § A Hjt. 120. §-anak (3) bekezdése helyébe a kdvet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(3) A hivatasos allomany tagjanak a szolgalati viszony
megszinésekor ki kell fizetni:

a) a hivatasos szolgalati jogviszony megsziinése évé-
ben esedékessé valo jubileumi jutalmat;
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b) a 30 év szolgalati viszonyban toltott id6 utan jard
jubileumi jutalmat, ha a jubileumi jutalomra jogosito szol-
galati idejébdl 2 év vagy ennél kevesebb van hatra;

¢) a 35 év szolgalati viszonyban toltott id6 utan jard
jubileumi jutalmat, ha a jubileumi jutalomra jogosit6 szol-
galati idejébol 3 év vagy ennél kevesebb van hatra;

d) a 40 év és az azt kovetd minden 5 év szolgdlati
viszonyban t6ltott id6 utan jard jubileumi jutalmat, ha a
jubileumi jutalomra jogositd szolgalati idejébdl 4 év vagy
ennél kevesebb van hatra.”

43. § A Hjt. 124. §-a (2) bekezdésének masodik mon-
data helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

,»A munkaba jarashoz, valamint a szolgalatteljesitéshez
sziikséges és igazolt helyi tomegkozlekedési koltség rész-
ben vagy egészben megtérithetd.”

44. § (1) A Hjt. 125. §-anak (2) bekezdése helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Az allomany tagja étkezési hozzajarulasra jogosult,
kivéve azokat, akik — jogszabaly alapjan — téritésmentes
étkezésben részesiilnek.”

(2) A Hjt. 125. §-a a kovetkezd (4) bekezdéssel egé-
szil ki:

»(4) A miniszter kiilon jogszabalyban hatarozhatja meg
a valaszthato illetményen kiviili juttatasok rendszerét.”

45. § A Hjt. a kovetkezd 125/A. §-sal egésziil ki:

»125/A. § Az allomany tagja a 2. § (32) bekezdésének
a)—d), f), valamint a h)—j) pontja szerinti feladatokban valo
részvétel idStartamara — az 52. §-ban foglaltak alapjan —
devizaellatmanyra jogosult. A devizaellatméanynak a szol-
gélatteljesités koriilményeitdl — a fizikai és pszichikai
igénybevételtdl, az éghajlati viszonyoktdl és a biztonsagi
helyzettdl (a veszélyesség mértékétol) — fiiggd Osszegét
kiilén jogszabaly éallapitja meg. A 2. § (32) bekezdésének
e) pontja ala tartozok részére — egyes missziokban — kiilon
jogszabaly napidij-kiegészitést allapithat meg.”

46. § A Hjt. 126. §-a (4) bekezdésének b) pontja helyébe
az alabbi rendelkezés 1ép:

[(4) A szerzddéses dallomany]

,b) honvéd és tisztesi rendfokozatu tagja téritésmentes
laktanyai elhelyezésre”

[jogosult.]

47. § A Hjt. a kovetkezd 126/B. §-sal egésziil ki:

,»126/B. § (1) Az dllomany e térvény alapjan hdsi halotta
nyilvanitott tagja részére nyujtott kamatmentes kdlcsonbol
fennalld tartozast a honvédelmi miniszter kérelemre elen-
gedheti.

(2) A kérelmet az allomany hdsi halotta nyilvanitott tag-
janak tulélé hazastarsa, élettarsa, orokose a kiilon jogsza-
balyban meghatarozott eljarasi rendben, a hdsi halotta
nyilvanitastol szamitott egy éves jogvesztd hataridon beliil
terjesztheti el4.”

48. § A Hjt. 131. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»(1) Ha az allomany tagja a szolgalati viszonyaval kap-
csolatos kotelezettségét vétkesen (szandékosan vagy gon-
datlanul) megszegi, fegyelemsértést kdvet el.”

49. § A Hjt. 132. §-énak (2) bekezdése a kovetkezd
¢) ponttal egészil ki:

[(2) Fegyelmi eljaras keretében kell elbirdlni az allo-
many tagja daltal]

,,¢) nemzetkozi miiveletre vonatkozoan kiadott, az allo-
many tagjara is kotelezd szabalynak a kiilfoldi szolgalat
ideje alatt elkdvetett megsértését.”

50. § A Hjt. 134. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép, ezzel egyidejiileg a § a kdvetkezd
(4) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Ha a fegyelemsértést megvalositd magatartas egy-
ben biincselekménynek is mindsiil, a fegyelemsértés
eléviilési ideje — eltérden a (2) bekezdésben foglaltaktol —
megegyezik a bilincselekménynek a Biintetd Torvény-
konyv 33. §-dban meghatarozott eléviilési idejével. Ha a
vétkes kotelezettségszegésrol a fegyelmi jogkor gyakor-
16ja a (2) bekezdésben meghatarozott hataridén tal szerez
tudomast, a fegyelmi eljarast csak a hivatasos allomanyu-
nak a biintetéeljarasban gyanusitottként torténé bevonasat
kovetben, az err6l vald tudomasszerzéstol szamitott harom
hénapon beliil lehet meginditani.

(4) A fegyelemsértés (2) bekezdés szerinti eléviilésének
kezdd napja:

a) a kotelezettségszegd magatartas
napja,

b) ha a fegyelemsértést valamely kotelezettség elmu-
lasztasa, vagy nem teljesitése valositja meg, az a nap, ami-
kor a kdtelezettség teljesitésére rendelkezésre allo hataridd
eltelt,

¢) ha akotelezettségszegés valamely jogellenes allapot
fenntartasaban valosul meg, az a nap, amikor ez a jogelle-
nes allapot megsziinik,

d) kiilfoldi szolgélat alatt elkdvetett fegyelemsértés
esetén — amennyiben kiilfoldi szolgalati helyén fegyelmi
feleldsségre vonasara nincs lehetdség —a hazatérés napja.”

elkovetésének

51. § A Hjt. 135. §-a (2) bekezdésének els6 mondata
helyébe az alabbi rendelkezések 1épnek:

,»Pénzbirsag fenyités csak a kiilfoldi szolgalat ideje alatt
elkdvetett fegyelemsértés esetén, valamint a 132. § (2) és
(3) bekezdésében meghatarozott esetekben alkalmazhato.
Kilfoldi szolgalat ideje alatt elkovetett fegyelemsértés
esetén a kiszabhatd pénzbirsag legalacsonyabb 0sszege
otezer forint, legmagasabb 0sszege szazezer forint lehet.”

52. § A Hjt. 150. §-anak (3) bekezdése helyébe a kdvet-
kezo rendelkezés 1ép:

»(3) A felfiiggesztés elrendelése, illetve meghosszabbi-
tasa ellen az allomany tagja — a kézbesitéstol szamitott
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8 napon beliil — az azt elrendeld parancsnok szolgalati el6l-
cimzett, de a felfiiggesztést elrendeld, illetve meghosszab-
bitd parancsnoknal benyujtott halaszto hatallyal nem bir6
fellebbezést nyujthat be. A felfiiggesztést, illetve a meg-
hosszabbitast elrendeld parancsnok a fellebbezést a kéz-
hezvételtd]l szamitott 3 napon beliil a rendelkezésre allo
anyagok masolatanak megkiildésével terjeszti fel. A fel-
lebbezésrdl az eldljard (honvédelmi miniszter) a felter-
jesztés kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil indokolt
hatarozatot hoz, amely ellen tovabbi jogorvoslatnak nincs
helye.”

53. § A Hjt. 160. §-anak (1) bekezdése helyébe a kdvet-
kezo rendelkezés 1ép:

»(1) A fegyelmi tigyben hozott érdemi hatarozat ellen
annak kézbesitését kovetd 8 napon beliil az allomany fe-
nyitett tagja — illetve az 6 beleegyezésével a képviseldje —
az eldljard parancsnokhoz fellebbezéssel élhet. A felleb-
bezést a fenyitést kiszabd eloljarohoz kell benytjtani.”

54.§ A Hjt. 169. §-a (4) bekezdésének a) pontja helyébe
a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[(4) A karokozo 3 havi, vezetdi potlékra jogosito beosz-
tasban levé karokozo 6 havi alapilletménye erejéig felel,
hal

»@) a Honvédség gazdalkodasara, az illetménybesoro-
lasra, az anyagi-technikai eszk6zok kezelésére vonatkozd
szabalyok megsértésével,”

55. § A Hjt. a kovetkezo 175/A. §-sal egésziil ki:

»175/A. § (1) Amennyiben a leltdrhidnyért fennalld
feleldsséget megallapitani nem lehet, a vizsgalo eljarasa
soran feltart bizonyitékok alapjan a leltarhianyért fennalld
feleldsségen kiviili kartéritési feleldsség megallapitdsanak
lehet helye.

(2) Amennyiben a leltarhianyért fennallo feleldsségre
vonasra iranyulo eljarasban a kartéritésre kotelez6 hataro-
zatot utdlag hatalyon kiviil helyezik, de a vizsgalo eljarasa
soran feltart bizonyitékok alapjan a leltarhianyért fennalld
felelosségen kiviili kartéritési felelosség megallapitasanak
lehet helye, a hatalyon kiviil helyezés joger6ssé valasat
megallapito irat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
meg kell inditani az e felel0sség szerinti kareljarast.”

56. § (1) A Hjt. 177. §-anak (2)—(3) bekezdései helyébe
a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

»(2) Az allomanyilletékes parancsnok a kar felfedezése
utan haladéktalanul intézkedni koteles a kar 6sszegének és
a karokozo személyének megallapitasara. A kartéritési
eljaras a kareljarast elrendelé hatarozattal indul meg. A
hatarozatot az (1) bekezdésben meghatarozott személy
adja ki. A hatarozatban meg kell jelolni a kareljaras alap-
jaul szolgalo tényeket, ki kell jeldlni a vizsgaldt és rogzi-
teni kell minden egyéb Iényeges koriilményt.

(3) A kartéritési eljaras soran a tényallas megallapitasa-
val arra alkalmas ¢és elfogulatlan személyt kell hatarozat-
ban kijeldlni. Ha a tényallas bonyolult, a kareljaras lefoly-
tatasara legalabb haromtagl bizottsagot kell kijel6lni.”

(2) A Hjt. 177. §-anak (4) bekezdése a kdvetkez6 mon-
dattal egésziil ki:

»Amennyiben a személyes meghallgatasra nincs lehet6-
ség, akkor lehet6vé kell tenni szamara, hogy védekezését
mas modon részletesen eléadhassa.”

57. § (1) A Hjt. 178. §-anak (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A kar 6sszegének ¢€s a karokozo6 személyének meg-
allapitasat kovetd 60 napon beliil a 177. § (1) bekezdé-
sében meghatarozott személy a kartéritésre kotelezésrol
vagy annak mell6zésérél indokolt hatarozattal dont. Ha a
karokozoval szemben a karigénnyel 6sszefliggden biinte-
toeljaras indult, a kareljarast a biintetoeljaras jogerds befe-
jezéséig fel kell fliggeszteni, és a hatarozathozatalra meg-
allapitott 60 napos hataridd a biintetéeljaras jogerds befe-
jezésekor kezdodik.”

(2) A Hjt. 178. §-anak (4) bekezdése az alabbi mondat-
tal egésziil ki:

,»Ha a karokozo e hataridon beliil nem fordul birosag-
hoz, a masodfoku hatarozat végrehajthato.”

(3) A Hjt. 178. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(5) A Honvéd Vezérkar fonokének hatarozata elleni
fellebbezést a miniszter biralja el.”

58. § A Hjt. 179. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés
1ép:

»179. § Ha az allomany tagja a kar okozasat és annak
mértékét elismeri — az illetményalap 6sszegének harom-
szorosat meg nem halado kar esetén —, a megtéritési kote-
lezettség kotelezvényben is rogzithetd.”

59. § A Hjt. 203. §-anak (5) bekezdése helyébe a kdvet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(5) Ha a hivatasos allomany 25 év szolgalati viszony-
ban eltdltott idével rendelkezé tagjanak a szolgalati viszo-
nyat

— az 52. életéve betoltése eldtt kozos megegyezéssel,

— az 51. § szerinti kinevezés, beosztasba, illetve allo-
manyba helyezés alapos indok nélkiili elutasitasa, a kép-
z¢si kotelezettség elmulasztdsa, fizikai vagy mindsités
szerinti alkalmatlansag — ideértve a felréhatdé nemzetbiz-
tonsagi alkalmatlansag esetét is — miatt szlintetik meg,
részére a szolgalati nyugdij 50%-a folyosithato az 52. élet-
éve betoltéséig, illetve munkaképessége csokkenése
50%-o0s mértékének eléréséig. Ettdl kezdve a szolgalati
nyugdijat a (4) bekezdés b) pontja szerint kell folyositani.”
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60. § A Hjt. 217. §-anak (2) bekezdése helyébe a kdvet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A szolgalati panaszt a dontés tudomasra jutasatol
szamitott 30 napon, de legfeljebb a dontés meghozatalatol
szamitott egy éven beliil lehet benyujtani.”

61. § A Hjt. 223. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egé-
szul ki:

»(5) Az (1) bekezdésben meghatarozott hataridé jog-
vesztd.”

62. § A Hjt. 225. §-anak (1)—(3) bekezdései helyébe a
kovetkezo rendelkezések 1épnek:

»(1) Az e torvény hatalya ald tartozé személyi allo-
manyrdl személyligyi alap-, 6sszesitett és kdzponti (hiva-
talos) nyilvantartast kell vezetni (a tovabbiakban egyfitt:
személyligyi nyilvantartasok).

(2) A hivatasos, szerzddéses és Onkéntes tartalékos szol-
galatot teljesitd személyekrdl személyligyi alapnyilvantar-
tast az allomanyilletékes parancsnok szervezeti egységé-
nél, az Osszesitett nyilvantartast az eldljaré parancsnok
szervezeti egységénél, kozponti személyligyi nyilvantar-
tast a miniszter altal kijellt kozponti szervnél kell vezetni.

(3) A lakohely szerint illetékes katonai igazgatas terii-
leti szervénél érdekvédelmi nyilvantartast és a miniszter
altal kijelolt kozponti szervnél kdzponti nyilvantartéast kell
vezetni:

a) anyugallomanyba helyezettekrdl,

b) ahivatasos, szerzddéses és Onkéntes tartalékos szol-
galatteljesités alapjan ellatasra jogosultakrol, illetve ella-
tasra jogosult hozzatartozdikrol.”

63. § A Hjt. 226. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

»226. § (1) A személyligyi alapnyilvantartas keretében
az allomany tagjairol személyi anyaggytijtot kell vezetni,
amely a szolgélati viszony Iétesitésével kapcsolatos, a
szolgalati viszony fenndlldsa alatt és azt kdvetden kelet-
kezett iratokat és okmanyokat tartalmazza.

(2) A személyiigyi alapnyilvantartast vezet6 katonai
szervezetek az altaluk nyilvantartott adatokrdl kiilon ren-
delkezésekben meghatarozott rend szerint adatot szolgal-
tatnak az eloljard katonai szervezeteknél vezetett dssze-
sitett nyilvantartas és a kozponti nyilvantartas részére.

(3) A személyligyi alapnyilvantartasokbol a (2) bekez-
désen kiviil csak torvényben meghatarozott szervek részé-
re, a meghatarozott céllal és adattartalommal szolgéltat-
hatdk adatok.”

64. § A Hjt. 227. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

»227. § A nyilvantarthaté adatok szamitogépes rend-
szerben is feldolgozhatéak. A szamitogépes személyligyi
nyilvantart6 rendszer a Honvédségen beliil az egyéb nyil-
vantartasokkal (adatrendszerekkel) csak kiilon jogsza-
balyban meghatarozott modon, mig egyéb Honvédségen
kiviili adatrendszerrel csak torvényi felhatalmazas alapjan
kapcsolhatd 6ssze.”

65. § (1) A Hjt. 228. §-a (1) bekezdésének e)—g) pontjai
helyébe a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

[228. § (1) A személyiigyi alapnyilvantartasba betekin-
teni, illetve abbol adatot atvenni jogosult:]

»¢) az allomany munkaiigyi ellendrzését végzo szerv
vezetdje, feljogositott ligyintézdje;

f) a miniszter, az allamtitkar és a Honvéd Vezérkar
fonoke, tovabba feladatai ellatasa korében a mas allami
vezeto;

g) a minisztérium személyligyi szervének vezetdje és
az arra feljogositott beosztottja, valamint az Gsszesitett és
kdzponti személyligyi nyilvantartas kezeldi;”

(2) A Hjt. 228. §-a (1) bekezdésének i) pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

[228. § (1) A személyiigyi alapnyilvantartasba betekin-
teni, illetve abbdl adatot atvenni jogosult.:]

i) az illetmény szamfejtését végzd szervek, illetve sze-
mélyek, a feladat elvégzéséhez feltétlen sziikséges mérték-
ben;”

(3) A Hjt. 228. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel ege-
szil ki:

»(3) A kozponti nyilvantartasban kezelt adatok statiszti-
kai, illetve tudomanyos kutatasi célra felhasznalhatok, és
e célra személyazonositasra alkalmatlan médon atadhatok.
Az adatalloményok dtadasdhoz minden esetben a kdzponti
személyligyi nyilvantartas vezetését felligyeld személy-
igyi vezetd irasbeli engedélye sziikséges.”

66. § (1) A Hjt. 229. §-anak (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az alapnyilvantartasban kezelt adatokban bekovet-
kezett valtozasrdl az érintett személy (sajat adataira vonat-
kozoban), valamint az adattal rendelkez6 szerv koteles ada-
tot szolgaltatni. Az alapnyilvantartas adatkorében beallt
valtozasrol az érintett koteles 8 munkanapon belill az ille-
tékes személyiigyi szervet tajékoztatni.”

(2) A Hjt. 229. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(3) A személyiigyi nyilvantartas adatai koziil az allo-
many tagja nevét, rendfokozatat, szolgalati helyét, beosz-
tasat, tovabba az elismerésére, kitiintetésére vonatkozo
adatokat az allomany tagja beleegyezése nélkiil nyilvanos-
sagra lehet hozni.”

67.§ (1) A Hjt. 230. §-anak (1)—(3) bekezdései helyébe
a kovetkezo6 rendelkezések 1épnek:

»(1) A hivatasos allomanybol nyugallomanyba helye-
zett, valamint a szerz6déses allomanybol rokkantsagi vagy
baleseti rokkantsagi nyugdijba helyezett személy (a tovab-
biakban egyiitt: a nyugallomany tagja) egyenruhajat visel-
heti, és rendfokozatat a nyugallomanyra utalé megjelolés-
sel hasznalhatja. Erre jogosultsagat a ,,Katonai nyugdijas
igazolvany”-nyal igazolja. Egyenruha viselése esetén
koteles betartani a katonai magatartasi, alaki és viselkedési
szabalyokat.
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(2) A nyugallomany tagja politikai rendezvényen
egyenruhat nem viselhet, egyenruhaban kiilfoldre csak a
lakohelye szerint illetékes hadkiegészitd parancsnoksag
parancsnokanak engedélyével utazhat.

(3) Az egyenruha viselésének és a rendfokozat haszna-
latdnak a joga nem illeti meg a nyugdllomany tagjat, ha a
szolgalati viszonya az 56. § b), e) ésf) pontja alapjan vagy
a hivatdsos szolgalatra méltatlannd véalas miatt szlint meg,
illetve, ha a birdsag jogerdsen lefokozés vagy kozligyektdl
eltiltas biintetéssel stjtotta.”

(2) A Hjt. 230. §-anak (5) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(5) Ha a nyugéllomany tagja a magatartasa alapjan az
egyenruha viselésére és a rendfokozat hasznalatara méltat-
lan, annak viselésétol, illetve hasznalatatol eltilthatd. A
méltatlanna valas tényét vizsgalat keretében kell megalla-
pitani és az eltiltast hatarozatba kell foglalni. A vizsgalatot
a lakohely szerint illetékes hadkiegészitd parancsnoksag
folytatja le és tesz javaslatot dontésre. A hatarozatot a
nyugallomany tagjanak lefokozéaséara jogosult parancsnok
(vezetd) hozza meg. A vizsgalat—amennyiben az érintett a
tényfeltaré meghallgatdson nem kivan részt venni — tavol-
1étében is lefolytathatd.”

(3) A Hjt. 230. §-a a kovetkezd (9) bekezdéssel egé-
szil ki:

»(9) A miniszter a Honvéd Vezérkar fénoke javaslatara
anyugallomany tagjat egy alkalommal, egy rendfokozattal
eldléptetheti. Eldléptetésre az a nyugallomanyu katona
javasolhato, aki a honvédelem és a nyugallomanyu kato-
nak érdekében, illetve a honvédség tarsadalmi kapcsola-
tainak erésitése terén kiemelkedo tevékenységet folytatott,
vagy arra ¢életpalydja elismeréseként érdemes.”

68. § A Hjt. 231. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

»231. § A nyugéllomany tagja, hazastarsa (élettarsa, 6z-
vegye) és az altala eltartott gyermeke, kiilon jogszabaly-
ban meghatarozott modon és feltételekkel igénybe veheti a
Honvédség altal nyujtott, illetve tAmogatott egészségiigyi,
szocidlis ¢és joléti szolgaltatasokat.

Ezek kiilondsen az alabbiak:

a) eseti szocialis segély,

b) udiilési tdmogatas,

c) étkeztetés,

d) kiegészit6 egyenruha-cllatas.”

69. § A Hjt. 232. §-anak (2) bekezdése a kovetkezd
masodik mondattal egésziil ki:

»A Honvédelmi Minisztérium tamogathatja a civil
nyugdijasotthonban torténd elhelyezést is, amelynek mér-
téke az erre vonatkozo kiilon jogszabalyban keriil megha-
tarozasra.”

70. § A Hjt. 236. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A szocialis gondoskodas —a X. fejezetben foglaltak
mellett — kiterjedhet csaladtamogatd, specialis csaladse-

gitd szolgaltatdsok €s életmindség javitdo programok meg-
valositasara, kiilonféle kockazati biztositasok megkoté-
sére, az Onkéntes biztositd pénztarak tdmogatisara, vala-
mint az allomany rekreacids ellatdsanak biztositasara.”

71. § A Hjt. 243. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egé-
sziil ki:

»(3) A szolgalatok feddintézményben végzett feladatai-
kat befejezd tagjaira — amennyiben szdmukra rendfokoza-
tuknak megfelel mas beosztas nem biztosithatd —a 48. §
(1) bekezdés b) pontjaban foglaltak alkalmazhatok.”

72.§ A Hjt. akovetkezd 247/A. §-sal és az azt megel6z6
alcimmel egésziil ki:

., Az allomany utanpotlasa

247/A. § A katonai nemzetbiztonsagi szolgéalatok a
42. § (2) bekezdés szerinti rendfokozattol eltérhetnek.”

73. § A Hjt. akovetkezd 249/A. §-sal és az azt megel6z6
alcimmel egészil ki:

,, Palydzati rendszer

249/A. § A katonai nemzetbiztonsagi szolgélatok
beosztasaira kiirt zart meghivasos palyazatot elnyerdt,
szolgalati érdekbdl, a katonai nemzetbiztonsagi szolgélat
foigazgatoja altal kezdeményezett idopontban kell atira-
nyitani, a személyligyi eljarasra jogszabalyban eldirt ido-
tartam figyelembevételével.”

74. § A Hjt. 271. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés
1ép:

»271. § Az e torvény 6. szamu mellékletében foglaltak-
tol a rendszeresitett rendfokozatok 2010. december 31-ig
eltérhetnek.”

75. § A Hjt. 272. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(4) Ha az allomany tagja 2002. év januar 1-je utan
keriilt olyan beosztasba, amelynek rendszeresitett rend-
fokozata magasabb a viselt rendfokozatnal, a magasabb
rendfokozatba az elémeneteli szabalyok szerint akkor 1ép-
tethet6 eld, ha a személyi értékelés soran legalabb maga-
sabb beosztasra alkalmas min6sitést kapott.”

76. § A Hjt. 273. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés
Lép:

»273. § Az allomany tagjat, aki a beosztasahoz rendsze-
resitett rendfokozathoz eldirt iskolai végzettség (szakké-
pesités) megszerzéséhez sziikséges tanulmanyokat meg-
kezdte, az eldirt tanulmanyi id6 lejartaig ugy kell tekinte-
ni, mint aki a beosztdsdhoz sziikséges kovetelményeket
teljesitette.”

77. § A Hjt. a kovetkezd 286/A. §-sal egésziil ki:
»286/A. § (1) Az allomany 2006. januar 1-je eldtt leg-
alabb 10 éve szerzddéses szolgalati jogviszonyt létesitett
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tagja hivatasos allomanyba vehet6 a Hjt. 42. § (2) bekez-
désében meghatarozott zaszlds rendfokozatnal alacso-
nyabb rendfokozattal is.

(2) A 2006. januar 1-jén a Hjt. korabbi 48. § (1) bekez-
dés b) pontja alapjan mar rendelkezési dllomanyban 1évok-
re az Uj szabdlyozas szerinti egy éves iddtartam hatdlya
nem terjed ki.

(3) AHjt. 79. § (1) bekezdés szerinti és a f6torzszaszlosi
rendfokozatra vonatkoz6 f6iskolai végzettségi kovetelmé-
nyeket a 2006. janudr 1-jét kdvetden ilyen beosztisba
keriil6k esetén kell alkalmazni.

(4) Ha az allomany f6torzszaszlosi rendfokozathoz
kotott beosztast betdltd, 45 évnél nem idésebb tagja nem
rendelkezik az eléirt iskolai végzettséggel, biztositani kell
szamara annak megszerzését.

(5) Az éallomany f6tdrzszaszlosi rendfokozathoz kotott
beosztast betdltd, 6t év szolgalatot mar eltoltott, szerzodé-
ses jogviszonyban 4ll6 tagja, dsszesen legalabb tiz év szol-
galat vallalasa esetén koteles az iskolai végzettség meg-
szerzésére. Amennyiben az érintett a végzettség megszer-
z¢ését nem vallalja, vagy a vallalt kotelezettséget 6nhibaja-
bdl nem teljesitette, szolgalati viszonya megsziinik.

(6) A 78. § (4) bekezdés e)—f) pontjainak rendelkezéseit
2012. januar 1-jét kovetden kell alkalmazni.”

78. § (1) A Hjt. 287. §-anak (2) bekezdés a) pontja a
kovetkezo ag) alponttal egésziil ki:

[(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy a torvény ha-
talybalépését koveté harom honapon beliil rendeletben
szabdlyozza:

a) a szolgalati viszony létesitésének, modositasdanak,
sziinetelésének, megsziintetésének, tartalmanak részletes
szabalyait, az ezekkel Osszefiiggd személyiigyi hataskorék
gvakorlasanak, a személyiigyi igazgatasnak és nyilvantar-
tasnak a rendjét, ideértve:]

»ag) az Onkéntes tartalékosokra vonatkozo részletes
szabalyokat;”

(2) A Hjt. 287. §-anak (2) bekezdés b) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

[(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy a térvény
hatalybalépését koveté harom honapon beliil rendeletben
szabalyozza:]

,»b) a Magyar Honvédség hivatasos és szerzédéses allo-
manyu tagjainak beosztasi kategoridkba torténd részletes
besorolasat és a szolgalati beosztasokban rendszeresitett,
illetve elérheté rendfokozatokat, tovabba a specialis, a
fokozott igénybevétellel és veszéllyel jard, valamint az
egészségkarositas veszélyének kitett beosztasok korét, az
azokhoz kapcsolodo részletes szabalyokat, a katonai nem-
zetbiztonsagi szolgalatoknal betdlthetd beosztasokat, az
azokhoz tartozd besorolasi kategoriakat és az azokban
elérhetd legmagasabb rendfokozatokat;”

(3) A Hjt. 287. §-a (2) bekezdésének d) pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

[(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy a térvény
hatalybalépését koveté harom honapon beliil rendeletben
szabalyozza:]

»d) az egészségi, pszichikai, fizikai alkalmassagi kdve-
telmények felmérésének szabalyait, tovabba az egészség-
gyl szabadsagra ¢s szolgalatmentességre, valamint a
hosszabb betegséget kovetd — labadozasi iddszak alatti —
csokkentett napi szolgalati idére vonatkozo6 szabalyokat;”

(4) A Hjt. 287. §-a (2) bekezdésének fc) alpontja helyé-
be a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy a torvény
hatalybalépését koveté harom honapon beliil rendeletben
szabalyozza:]

»fc) alakhatasi tdmogatasok egyéb feltételeit, a végle-
ges letelepedés tamogatasanak eltérd szabalyait, a végre-
hajtas részletes szabalyozasat, a szolgalati hely szerinti
telepiilés vonzaskorzetének meghatarozasat, valamint az
allomany hési halotta nyilvanitott tagja részére nyujtott
kamatmentes kdlesonbdl fennalld tartozas elengedésének
részletes szabalyait,”

(5) A Hjt. 287. §-a (2) bekezdésének i) €s j) pontjai
helyébe a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:

[(2) Felhatalmazast kap a miniszter, hogy a torvény
hatalybalépését koveté harom honapon beliil rendeletben
szabadlyozza:]

,»i) a kiilfoldi szolgélattal, ezen beliil kiilondsen a miive-
leti teriileten ellatott szolgalattal, a kiilf61di szolgélatot tel-
jesitok ellatasaval, valamint a kiilfoldi munkavégzéssel, a
fegyelmi kérdésekkel, illetve az eljaras rendjével kapcso-
latos kiilonds szabalyokat;

j) a kartéritési eljaras részletes szabalyait, a kartérités
megallapitasanak modjat, osszeghatarait, mérséklésének
¢és elengedésének részletes szabalyait, tovabba a kiilfoldi
szolgalat soran felmeriild kartéritési eljaras rendjére
vonatkozo6 kiilonds szabalyokat;”

79. § A Hjt. 3. szamt melléklete helyébe e torvény mel-
léklete 1ép.

80. § (1) A Hjt. 5. szamu melléklete 1. pontjanak els6
francia bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[1. Személyi adatok:]

,»— név (sziiletéskori név),”

(2) A Hjt. 5. szamu melléklete VI. pontjanak negyedik
francia bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[VI. A szolgalat teljesitésének adatai:]

,— a Foglalkozasok Egységes Osztalyozasi Rendszere
(FEOR) szama, szakmai szamok, MAK szam,”

(3) A Hjt. 5. szamt mellékletének VI. pontja a kovet-
kez6 huszonegyedik francia bekezdéssel egésziil ki:
[VI. A szolgdlat teljesitésének adatai:]

»— az onkéntes tartalékos szolgalatra, a korabbi nem hi-
vatasos, vagy szerzddéses szolgalatra vonatkozo6 adatok.”
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(4) A Hjt. 5. szam( melléklete az alabbi XIV. ponttal
egészil ki:

»XIV. Egyéb, bejelentési kotelezettség ala tartozo adatok:

— léfegyver-megszerzési és -tartasi engedély megszer-
zésének ténye és a megszerzEs idépontja.”

81. § A tarsadalombiztositas ellatasaira és a magan-
nyugdijra jogosultakrol, valamint e szolgaltatasok fedeze-
térél sz616 1997. évi LXXX. torvény 5. § (1) bekezdésének
a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[5. § (1) E torvény alapjan biztositott]

,»@) a munkaviszonyban (ideértve az orszaggyiilési kép-
viseldt, eurdpai parlamenti képviseldt is), kdzalkalmazotti,
illetéleg kozszolgalati jogviszonyban, ligyészségi szolga-
lati jogviszonyban, birdsagi jogviszonyban, igazsagiigyi
alkalmazotti szolgalati viszonyban, hivatdsos neveldszii-
161 jogviszonyban all6 személy, a Magyar Honvédség, a
rendvédelmi szervek, valamint a polgari nemzetbiztonsagi
szolgalatok hivatasos allomanyu tagja, a Magyar Honvéd-
ség és a Hatardrség szerzddéses allomanyt tagja, a katonai
szolgalatot teljesitd tartalékos katona, az dnkéntes tartalé-
kos katona, tovabba az 0sztondijas foglalkoztatasi jogvi-
szonyban all6 személy (a tovabbiakban: munkaviszony),
tekintet nélkdl arra, hogy foglalkoztatasa teljes vagy rész-
munkaidében torténik,”

82. § A honvédelemrdl és a Magyar Honvédségrol szo16
2004. évi CV. torvény (a tovabbiakban: Hvt.) 8. §-anak
(1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,»(1) A katonai nyilvantartasba vételhez, majd a nyilvan-
tartott adatok pontositasahoz a személyiadat- és lakcim-
nyilvantartas kdzponti szerve a polgarok személyi adatai-
nak és lakcimének nyilvantartasarol sz616 1992. évi LXVI.
torvény 17. §-a (2) bekezdésének ¢) pontjaban meghataro-
zott adatokat a potencialis hadkéoteles korba 1€pokrol a
katonai nyilvantartasba vétel évének januar 31. napjaig, a
potencialis hadkoteles korban 1évokrol, azokrol, akik a
magyar allampolgéarsagrol szol6 torvény alapjan szerezték
meg a magyar allampolgéarsagot, valamint a kiilfoldrol
hazatéré magyar allampolgéarokrol lakohelyiik bejelenté-
sét kovetden, a katonai nyilvantartasban 1évokrdl pedig
adataik megvaltozasa utan folyamatosan — a személyi azo-
nosité alkalmazasaval — szolgaltatja a Honvédség koz-
ponti adatfeldolgoz6 szervének.”

83.8 (1) AHvt. 9. §-a (1) bekezdésének b) pontja helyé-
be a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[9. § (1) A hadkiegészité parancsnoksdag szamdra ada-
tot szolgaltat a hadkoteles]

,»b) cselekvoképességet érintd gondnoksag ala helyezé-
sérél: a birdsag, ideiglenes gondnoksag ala helyezése ese-
tében a gyamhivatal.”

(2) A Hvt. 9. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(3) A Beliigyminisztérium kozponti nyilvantartd szer-
ve a potencialis hadkotelesek és a hadkotelesek adatvalto-
zasair6l, a hadkoteles eldzetes letartoztatasa, lakhelyelha-
gyasi tilalma és hazi drizete elrendelésérdl, a hadkotelesre
kiszabott f6- és mellékbiintetésrdl, a hadkoteles biintetett
elééletéhez fliz6dé hatranyos jogkovetkezmények aloli
mentesiilésérdl, tovabba azokrol a Magyarorszagon €l6k-
6l, akiknek van magyarorszagi lakohelye (ennek hidnya-
ban tartdzkodasi helye), de bejelentették harom honapon
tali kiilfoldi tartozkodasukat, illet6leg onnan tortént
visszatérésiiket a Honvédség kozponti adatfeldolgozo
szerve részére — a személyi azonositd alkalmazasaval, an-
nak hianyaban a természetes személyazonositd adatok-
kal — szolgaltat adatot.”

84. § A Hvt. 206. §-a a kdvetkezd (3) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(3) Az e torvény hatalybalépése elott a sorkatonai szol-
galat teljesitésével Osszefliggd balesetekkel, illetve a sor-
katonai szolgalattal dsszefliggésben kialakult, vagy azzal
Osszefiiggésben sulyosbodott betegségekkel kapcsolatos
karigények elbiralasara a sorkatonai szolgalat teljesitése
alatt hatalyos jogszabalyok rendelkezéseit kell alkal-
mazni.”

Zaro rendelkezések

85. § (1) E torvény 2006. januar 1-jén 1ép hatalyba, ez-
zel egyidejiileg hatalyat veszti a Hjt. 63. § (3) bekezdésé-
ben az ,,azonban azt csak kérelmére kell folyositani” szo-
vegrész, 130. § (1) bekezdésének a) és ¢) pontja, a 205. §
felvezetd szovegében az ,,(1) bekezdése” szdvegrész,
253. §-a, 254. §-a,269. § (1) bekezdése, valamint a 4. sza-
mu mellékletének I11/1. pontja.

(2) E torvény hatalybalépésével egyidejileg a Hjt.
2. §-anak (30) bekezdésében a ,,megbizott” kifejezés he-
lyébe a , kijelolt” kifejezés, 87. § (1) bekezdésében a ,,f6-
torzsérmesteri” szovegrész helyébe a ,,zaszl6si” szoveg-
rész, 93. § (7) bekezdésében a ,,(3) bekezdésében” szoveg-
rész helyébe a ,,(4) bekezdésében” szdvegrész, 110. §
(1) bekezdése b) pontjdban a ,.kozépiradnyitd szervnél”
szOovegrész helyébe a ,,kdzépszintll irdnyito szervnél” szo-
vegrész, 160. § (1) bekezdésében a , kihirdetését” szoveg-
rész helyébe a ,,kézbesitését” szovegrész 1ép.

(3) A 79. §-ban meghatarozott feladatokat az e torvény
hatalybalépését kovetd harom honapon beliil kell végre-
hajtani.

Dr. Szili Katalin s. k.,
az Orszaggyiilés elndke

Solyom LaszIo s. k.,

a Koztarsasag elnoke
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Melléklet a 2005. évi CXXIII. torvényhez

[3. szamu melléklet a 2001. évi XCV. torvényhez]

Tablazat a miniszter, a HM kozigazgatasi allamtitkar,
a HM Honvéd Vezérkar fonoke és az orszagos parancsnokok kiemelt munkaltatéi jogkorérol

Orszagos
parancs-
nok

HM HM

A hataskor teriilete A munkaltatoi jogkdr megnevezése Miniszter KAT! HVKF?

1. Szolgalati viszony létesi- | 1.1. Szolgalati viszony létesitése

tése, dllomanyba vétel — tabornokokra vonatkozo javaslat eléter-
jesztése a koztarsasagi elnokhoz
(a tovabbiakban: KE) X

— tiszt X
1.2. Szolgéalati viszony megsziintetése

— tabornokokra vonatkozo javaslat eléter-
jesztése a KE-hoz X

— tiszt X
1.3. Hivatasos allomanyba val6 visszavétel

— tabornokokra vonatkozo javaslat elter-
jesztése a KE-hoz X

— tiszt X
1.4. A hivatasos szolgalat meghosszabbitasa X

2. Rendfokozatra vonat- X
kozd dontések 2.1. Els6 tiszti rendfokozatba valo kinevezés

2.2. Kinevezés magasabb rendfokozatba

— tabornoki rendfokozatba torténd kineve-
z¢s eloterjesztése a KE-hoz X

2.3. Eldléptetés magasabb rendfokozatba
— ezredessé X
— tisztté (alezredes-hadnagy) X X X
— f6torzszaszlossa X X X

2.4. Varakozasi id6 modositasa a 83. § (9) bek. X
szerint

3. Rendfokozatot és szolga- | 3.1. Minimalis varakozasi id6 meghosszab- X X X
lati viszonyt érintd bitasa
fegyelmi dontések — tiszt

3.2. Lefokozas

— tabornok esetében eldterjesztés a X
KE-hoz

— ezredest X

— tisztet X

— fotorzszaszlost X

3.3. Szolgalati viszony megsziintetése
— tabornok esetében eldterjesztés a X
KE-hoz

— ezredes esetében X

— tiszt esetében X

— fotorzszaszlos esetén X
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Orszagos
parancs-
nok

HM HM

A hataskor teriilete A munkaltatoi jogkdr megnevezése Miniszter KAT! HVKF?

3.4. Illetménycsokkentés
— tabornok X

— tiszt (ezredes-hadnagy) X X X

4. Szolgalati beosztasra 4.1. Szolgéalati beosztasbol felfliggesztés
vonatkoz6 dontések — tabornok, ezredes X

— tiszt (alezredes-hadnagy) X X X

4.2. Magasabb beosztasba kinevezés

— magasabb kinevezési hataskorbe tarto- X
zokra vonatkozd eléterjesztések a
miniszterelnokhoz

— tabornoki, ezredesi rendfokozattal rend- X
szeresitett beosztasba

— tiszti (alezredes-hadnagy) rendfokozattal X X X
rendszeresitett beosztasba

— f6t0rzszasz10s rendfokozattal rendszere- X X X
sitett beosztasba

— katonai attasé X
— katonai attaséhelyettes X

5. Vezénylés 5.1. 3 hénapot meghalado kiilfoldi szolgalatra

— tabornok X

— 2. §(32) bekezdés b), f)—g) pontjai sze- X
rinti esetekben 1 évet meghalad6 1d6-
tartamra

— 2. §(32) bekezdés b), g) pontjai szerinti X X
esetekben 1 évet meg nem halado 1d6-
tartamra

6. Egyéb dontések 6.1. Mas szervhez torténd vezénylés, vezénylés
megsziintetése

— tabornok, ezredes X

— tiszt (alezredes-hadnagy) tiszthelyettes, X X X
tisztes

6.2. Athelyezés més kozszolgalati jogviszonyba
— tabornok X
— tiszt X X X
6.3. Egyenruha viselési jog engedélyezése
és megvonasa (nyugallomanyuak)
— tabornokra vonatkozo javaslat eldter- X
jesztése a KE-hoz
— tiszt X
6.4. Illetmény nélkiili szabadsag engedélyezése
— tabornok X
— tiszt X X X
6.5. Hosi halotta, a Magyar Honvédség
(a tovabbiakban: MH) halottjava nyilvanitas
— hési halotta X
— MH halottjava X X
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A hatéaskor tertilete

A munkaltatoi jogkdr megnevezése

Orszagos
parancs-
nok

HM
KAT!

HM

Miniszter HVKF?

6.6.
KE-hoz

adomanyozasa
6.7.

feloldasa
6.8.
— tabornok
— tiszt
6.9.
— tabornok

— tabornok
— tiszt

Kitiintetések, elismerések
— kitiintetésre torténd felterjesztés a X

— kitiintetd dijak, cimek, szolgalati jel X

Szervezeti egységen beliili ala- folérendelt- X X
ségi viszonybol eredd 0sszeférhetetlenség

Rendelkezési allomanyba helyezés

Athelyezés, szolgalati viszony sziineteltetés

— tiszt (ezredes-hadnagy) X X X
6.10. Szolgélati id6 modositasa

X X

! Az alarendelt szervek és szervezetek allomanya vonatkozasaban a hivatali felettesi munkaltatoi jogkorok gyakorlasara jogosult.

2 A HM HVKF a HM Honvéd Vezérkar allomanya vonatkozasaban allomanyilletékes parancsnoki jogkort is gyakorol.

A Kormany rendeletei

A Kormany
249/2005. (XI. 18.) Korm.
rendelete

a nuklearis létesitmények nuklearis biztonsagi
kovetelményeirdl és az ezzel osszefiiggo hatosagi
tevékenységrol szolo 89/2005. (V. 5.) Korm. rendelet
médositasarol

A Korméany az atomenergiarél szoldo 1996. évi
CXVI. torvény (a tovabbiakban: At.) 67. §-anak a), d) és
e) pontjaiban kapott felhatalmazas alapjan az atomenergia
biztonsagos alkalmazéasa érdekében, figyelemmel a koz-
igazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szaba-
lyairol sz616 2004. évi CXL. torvény hatalybalépésére, az
alabbiakat rendeli el:

1.§

A nuklearis létesitmények nuklearis biztonsagi kovetel-
ményeirdl és az ezzel dsszefliggd hatosagi tevékenységrol
sz016 89/2005. (V. 5.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.)

1. §-a (1) bekezdésének felvezetd része helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

»(1) E rendelet hatalya az At. 17. §-a (2) bekezdésének
a)—e), m)—r) és 67. §-anak d) pontjaiban megfogalmazottak
szerint a nukledaris létesitményekre, azok épitményeire,
rendszereire és berendezéseire, a nukledris Iétesitménnyel
kapcsolatos tevékenységekre és az e tevékenységet vég-
zOkre terjed ki (beleértve a 1étesitményeken beliili radioak-
tiv anyag szallitast és a radioaktiv hulladékok atmeneti
tarolasat biztositod rendszereket, berendezéseket, a nuklea-
ris 1étesitmény nyomadstartd edényeit, tovabba a tlizvédel-
met, valamint a fizikai védelmet szolgald rendszereket,
berendezéseket, ha azok a nuklearis biztonsagra hatast gya-
korolnak, kizarolag ezen hatasuk szempontjabol), igy:”

2.§

Az R. 5. §-a és az azt megel6z6 cim és alcim helyébe
a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
., HATOSAGI ENGEDELYEZES, ELLENORZES
ES FELUGYELET

Engedélyezés és jovahagyas

5. § (1) A nuklearis biztonsagi hatosag engedélye sziik-
séges az 1., 5. és 6. szamu Szabalyzatokban részletezettek
szerint a nuklearis 1étesitmény
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a) telepitéséhez (telephelyengedély),

b) létesitéséhez, bovitéséhez (1étesitési engedély),

¢) lzembe helyezéséhez (lizembe helyezési engedély),

d) lzemeltetéséhez, tervezett lizemidején tali tizemel-
tetéséhez (lizemeltetési engedély),

e) atalakitasa (modositasa) elvi értékeléséhez (elvi
engedély),

f) atalakitasahoz (atalakitasi engedély),

g) végleges lizemen kiviil helyezéséhez (végleges leal-
litasi engedély),

h) megsziintetéséhez (leszerelési engedély),

i) atomerdmi blokk esetén a féjavitasat kovetd ujrain-
ditasahoz (inditasi engedély).

(2) Ahhoz, hogy a nuklearis 1étesitmény a nukledrisbal-
eset-elharitasi intézkedési tervét az els6 alkalommal, illet-
ve modositasat kovetden életbe 1éptesse — az iizembe
helyezési engedélyezési, illetve az atalakitasi engedélye-
z¢si eljaras keretében —, meg kell szereznie a nuklearis biz-
tonsagi hatosag engedélyét.

(3) A nuklearis biztonsagi hatosag egyedi engedélyt,
vagy az 1., 5. és 6. szam Szabalyzatokban meghatarozott
esetekben tipusengedélyt ad a nuklearis 1étesitmény tizem-
anyaganak és — a biztonsagi kovetelményeknek megfele-
16en biztonsagi osztalyba sorolt — berendezéseinek

a) gyartasahoz (gyartasi engedély),

b) beszerzéséhez (beszerzési engedély),

¢) szereléséhez (szerelési engedély),

d) tizemeltetéséhez (lizemeltetési engedély),

e) atalakitdsa (modositasa) elvi értékeléséhez (elvi
engedély),

f) atalakitasahoz, javitasahoz (atalakitasi, javitasi enge-
dély),

g) leszereléséhez (leszerelési engedély).

(4) Az atomerdmii blokkjainak féjavitasat kovetd ujra-
inditasahoz be kell szerezni a nuklearis biztonsagi hatosag
engedélyét.

(5) A nuklearis biztonsagi hatdsag végzi a nuklearis
berendezések tekintetében a miiszaki sugarvédelmi enge-
délyezést.

(6) A nuklearis biztonsagi hatosag adja ki a 7. szamu
melléklet szerinti épitmények és épiiletszerkezetek épité-
séhez, hasznalatbavételéhez, fennmaradasahoz, feltjitasa-
hoz, helyreallitasahoz, atalakitasahoz, bévitéséhez, ren-
deltetéstol eltéré hasznalatahoz, valamint lebontasahoz
sziikséges épitési, fennmaradasi és hasznalatbavételi hato-
sagi engedélyeket, ha az el6zdekben felsorolt tevékeny-
ségek, vagy az épitmény fennmaradasa egy vagy tobb biz-
tonsagi funkcido megvalosulasat befolyasolja, vagy, ha az
az altalanos épitésiligyi elbirasok szerint engedélyezési
kotelezettség ala tartozik. Kiilonds épitésiigyi kovetel-
mények hianyaban az altalanos eldirasokat kell az engedé-
lyezés soran alkalmazni.

(7) A nuklearis biztonsagi hatosag adja ki a 7. szamu
melléklet szerinti épitmények felvonoinak épitési és hasz-
nalatbavételi engedélyét.

(8) A nukledris 1étesitmény engedélyezési eljarasa kere-
tében a nukledris 1étesitmény épitményeinek, valamint a
nukledris berendezéseknek az engedélyezése 6sszevontan,
egy eljarasban is lefolytathatd, amennyiben erre vonat-
koz6 kérelmet terjesztenek eld, és a kérelem szerinti enge-
délyekhez sziikséges tartalmi és formai kovetelményeknek
¢s feltételeknek a kérelmezd eleget tesz.

(9) Az At. 17. §-anak (2) bekezdése szerint az engedé-
lyesek kérelmére induld eljarasban az elektronikus adat-
hordozon is mellékelt dokumentacid hatdsag altal alkal-
mazott fajlformatumait a hatésag megnevezheti. Az alkal-
mazott fajlformatumok jegyzékét a hatosag kozzéteszi.

(10) A nuklearis létesitmény Iddszakos Biztonsagi
Jelentését a nukledris biztonsagi hatosag feliilvizsgalja és
jovahagyja a jelen rendelet 21. §-a szerint.

(11) A nuklearis biztonsagi hatésag a nuklearis bizton-
sag szempontjabol fontos szerelési, kivitelezési technolo-
giakat, mérési, szamitasi, miiszaki vizsgalati és értékelési
modszereket, — a modszer felhasznalasanak koriilményeit
megvizsgalva, a felhasznalas koriilményeire tett eldirasok
mellett, — egyszeri vagy tobbszori felhaszndldsra jova-

hagyja.”

3.§

Az R. 9. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

,»9. § A nuklearis létesitménynek a 7. szamu melléklet-
ben foglaltaktol eltérd épitményeivel kapcsolatban a terii-
letileg illetékes, vagy a sajatos épitményfajtak tekinteté-
ben hataskorrel bird épitésiigyi hatdsagok altal lefolytatott
eljarasokban a nukledris biztonsagi hatésag szakhatdsagi
hozzajarulasa sziikséges a nuklearis biztonsag érvényre
juttatasa céljabol.”

4.§

Az R. 12. §-4t megel6z6 alcim az alabbiak szerint mo-
dosul, az R. 12. §-a pedig a kdvetkez6 (5) bekezdéssel egé-
szil ki:

., Ellendrzés és feliigyelet”

»(5) A nukledris 1étesitmények feliigyeletéhez a nuklea-
ris biztonsagi hatosag folyamatos tav-adatszolgaltatast is
igénybe vesz a hozza telepitett eszkdzokkel

a) adatbazisokbol,

b) a technologiai folyamatba beépitett ellen6rzd rend-
szerekbol.

A tav-adatszolgaltatas utjan beszerzett adat a biztonsagi
helyzet elemzésére, értékelésére a feliigyeleti tevékenység
keretében hasznalhato fel. A tav-adatszolgaltatas utjan
beszerzett adat alapjan a hatosag bejelentett vagy be nem
jelentett ellendrzést kezdeményezhet.”
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5.§

Az R. 13. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»13. § (1) A nuklearis biztonsagi hatésag az engedélye-
sek mitkodését és a létesitmények biztonsagi helyzetét
rendszeres elemzések és értékelések végzésével is fel-
igyeli. A kockazat novekedésének lehetdsége esetén hiva-
talbol eljarast kezdeményez, és sziikség esetén a jogsza-
balyi kovetelmények, az azokon alapuld hatdsagi eld-
irasok gyakorlati érvényesiilését biztosito eldirasokat tesz.

(2) A hatosag dontését a rendelkezésére allo tények, az
eljarasanak targyat képezo létesitmény, berendezés miiko-
dése, a tervezést megalapoz6 biztonsagi elgondolds, a
javasolt, illetve megvalosult miikddési elvek — elsésorban
az engedélyes altal szolgaltatott miiszaki informacio alap-
jan torténd — atfogd, részletes elemzésére és értékelésére
alapozza.

(3) Annak érdekében, hogy az atomenergia alkalmazasa
altal okozott kockazat ne legyen nagyobb a kockazat elfo-
gadhatd mértékét figyelembe vevo jogszabalyok rendelke-
zései altal meghatarozottnal, a nuklearis biztonsagi hato-
sag — mérlegelve és figyelembe véve az elemzéseknek,
értékelésnek és az ellendrzésnek a nuklearis biztonsag
fenntartasahoz sziikséges modjat és részletességét — meg-
gy6z48dik arrdl, hogy

a) a rendelkezésére bocsatott informacid bizonyitja a
létesitmény, tevékenység biztonsagat,

b) aziizemeltetd altal benyujtott dokumentécio6 pontos,
¢és elégséges annak megitéléséhez, hogy teljesiilnek a hato-
sagi kovetelmények,

¢) az alkalmazott miiszaki megoldasok — kiilondsen az
ujszeriek — a gyakorlatban vagy kisérletekben bizonyitot-
tan megfeleléek vagy mindsitettek, tovabba alkalmasak a
megkivant biztonsagi szint elérésére.”

6.§

Az R. 21. §-anak (5) bekezdése helyébe a kdovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(5) A nuklearis biztonsagi hatdsag az engedélyes 1d6-
szakos biztonsagi jelentése ¢s a jelentés feliilvizsgalatanak
megallapitasai alapjan hatdrozatot hoz. A hatdrozatban az
iizemeltetési engedélyt visszavonhatja vagy érvényességét
korlatozhatja, ha az annak megadasahoz alapul szolgalo
koriilmények megvaltozasat, illetve a kockazat mértéké-
nek novekedését allapitotta meg. A hatarozatban a tovabbi
iizemeltetéshez a korabbiakon kiviil Gjabb, azoktol eltérd
feltételeket is megszabhat, az engedélyes szamara kotele-
zettségeket irhat eld, beleértve a (3) bekezdés szerinti biz-
tonsagndveld intézkedések végrehajtasat.”

7.8

Az R. 25. §-anak (4) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»(4) A nuklearis biztonsagi hatosag az At. 12. §-a (1) be-
kezdésének a) pontja szerinti els6 foku ligyintézési hatar-

1d6 megtartasaval hatarozatban dont a felmentésrdl és
annak iddtartamarol, amely nem lehet késébbi a soron
kovetkezd biztonsagi feliilvizsgdlat idopontjanal. A fel-
mentés engedélyezett idétartamanak meghatarozésa sordn
a kovetelménytol valo eltérés altal okozott kockazatnove-
kedés mértékét, a teljesiiléshez sziikséges intézkedések
terjedelmét, koltségét, megvalositasi idOtartamat veszi
figyelembe. Figyelmet fordit arra, hogy egy telephelyen
beliil ne kiilonbdzzenek indokolatlanul a biztonsagi kove-
telmények.”

8. §

(1) Az R. 1. melléklete e rendelet /. melléklete szerint
modosul.

(2) Az R. 3. melléklete e rendelet 2. mellékiete szerint
modosul.

(3) Az R. 5. melléklete e rendelet 3. melléklete szerint
modosul.

(4) Az R. 6. mell¢klete e rendelet 4. melléklete szerint
modosul.

9.§

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hataly-
ba, egyidejiileg az R. 10. §-a, valamint az R. 1. melléklete
3.040. pont harmadik és negyedik mondatai, a 4.075. pont
harmadik és negyedik mondatai és a 6.059. pont harmadik
és negyedik mondatai hatalyukat vesztik.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

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

1. Az R. 1. mellékletének 2.087. pontja helyébe a
kdvetkezo rendelkezés 1ép:

,,2.087. A kérelmet megalapoz6 dokumentaciot a Hato-
saggal egyeztetett szovegszerkeszt6i kornyezetben, elekt-
ronikus adathordozon is 1 példanyban be kell nytjtani.”

2. Az R. 1. mellékletének 2.090. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.090. Az engedélykérelmet megalapoz6é dokumen-
tacio 2 példanyat a Hatdsag a kérelemnek helyt ado eljaras
befejezése utan sajat irattaraban helyezi el. A kérelem
elutasitasa, visszavonasa vagy az eljaras megsziintetése
esetén a Hatdsag 1 példanyt irattaroz, a masik példanyt az
engedélyesnek visszakiildi.”
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3. Az R. 1. mellékletének 2.092. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,2.092. Nem hatosagi engedélykoteles modositas ese-
tén a hatdsagi engedélyt megalapozd dokumentaciotol
val6 eltérést az Engedélyes a Hatdsagnak koteles bejelen-
teni. A bejelentést az Engedélyes a modositott dokumen-
tum (engedélyesi dontés és dontést megalapozé dokumen-
tacio) 1 példanyanak a Hatdsag részére — a modositast
kovetd 5 napon beliil, de még a tevékenység megkezdése
elott — torténd benytjtassal teljesiti.”

4. Az R. 1. mellékletének 3.041. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»3.041. A kérelmet megalapoz6 dokumentaciot a Hato-
sdggal egyeztetett szovegszerkesztdi kornyezetben, elekt-
ronikus adathordozon is 1 példanyban be kell nytjtani.”

5. Az R. 1. mellékletének 3.043. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»3.043. Az engedélykérelmet megalapoz6é dokumen-
tacio 2 példanyat a Hatosag a kérelemnek helyt ado eljaras
befejezése utan sajat irattaraban helyezi el. A kérelem
clutasitasa, visszavonasa vagy az eljaras megsziintetése
esetén a Hatdsag 1 példanyt irattaroz, a masik példanyt az
engedélyesnek visszakiildi.”

6. Az R. 1. mellékletének 3.045. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»,3.045. Nem hatosagi engedélykoteles modositas ese-
tén a hatdsagi engedélyt megalapozd dokumentaciotol
valo eltérést az Engedélyes a Hatdsagnak koteles bejelen-
teni. A bejelentést az Engedélyes a modositott dokumen-
tum (engedélyesi dontés és dontést megalapozé dokumen-
tacio) 1 példanyanak a Hatosag részére — a modositast
kovetd 5 napon beliil, de még a tevékenység megkezdése
elott — torténd benytjtassal teljesiti.”

7. Az R. 1. mellékletének 4.006. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,4.006. Az Engedélyes altal javasolt kategorizalas
végso jovahagyasat a Hatdsag végzi. Az 1. és 2. atalakitasi
kategoriakba sorolt atalakitasok esetén a jovahagyas a
4.016 pontjanak a) alpontja szerinti engedélyezési eljaras-
ban torténik. A 3. atalakitasi kategéridba sorolt atalakita-
sok esetén ellendrzés céljabol elektronikus formaban elér-
hetévé kell tenni a Hatosag szamara a tervbe vett atalakitas
elézetes értékelését és kiilon kérésre az annak alapjaul
szolgalé dokumentumokat. A Hatdésag ellendrzésének
eredményét elektronikus forméaban rogziti, elutasité don-
tését hatarozatban kozli az Engedélyessel.”

8. A R. 1. mellékletének 4.013. pontjaban szerepld
tablazat helyébe a kovetkezd tablazat 1ép:

Biztonsagi osztaly
1 2 3
a) rendszer, rendszerelem tervezési alapjanak, rendszerrel, rendszerelemmel szemben X X X
tamasztott rendszertechnikai és funkcionalis kdvetelmények modositasat
bl) |arendszer, rendszerelem altal ellatott biztonsagi funkcio
bl1.1) megsziintetését, modositasat vagy 0j biztonsagi funkcid kialakitasat X X X
b1.2) megvaldsulasi modjanak és feltételeinek modosulasat: aktiv elem helyett X X X
passziv elemmel valosul meg; eltérd elven vagy mdédon valdsul meg a funk-
cio ellatasa; mikodést inditd paraméterek valtoznak; funkcidohoz sziikséges
feladatok modosulésa pl. 0j védelmi jel keriil bevezetésre; stb.
b1.3) jellemzdéinek megvaltozasat: funkcid jellemzd paramétereinek valtozasa; X X X
funkcio rendelkezésre allasanak megvaltozasa; stb.
b2) |tervezés soran feltételezett (VBJ-ben rogzitett) alabbi adatok megvaltoztatasat
b2.1) atervezési alapbdl adodd méretezési alapadatok X X X
b2.2) atervezés soran feltételezett igénybevételek X X X
b2.3) atervezés soran feltételezett kornyezeti viszonyok X X X
b2.4) atervezés soran feltételezett megbizhatosagi szint X X X
b2.5) atervezés és kivitelezés soran hasznalt szabvanyokbol, eléirasokbol adodo X X X
kovetelmények
b3) |A b2.1)-b2.5) pontok szerinti kovetelményektdl eltérd jellemzokkel rendelkezd rend- | X X X
szerelemek beépitését
cl) | arendszer és rendszerelem feladatdnak és tervezett lizemallapotainak megvaltoztatasat | X X X
c2) |arendszer biztonsagi osztalyba sorolasanak modositasat X X X
¢3) |arendszer szeizmikus osztalyba sorolasanak megvaltoztatasat X X X




2005/151. szam MAGYAR KOZLONY 8709

Biztonsagi osztaly

1 2 3
c4) | abiztonsagi funkcio ellatasdban, megvaldsitasaban résztvevo rendszerelem felallitasi X X -
(telepitési, beépitési) helyének, nyomvonalanak olyan modositasat, amely a figye-
lembe vett kornyezeti viszonyokat, igénybevételeket, miikddtethetdséget, ellendriz-
hetéséget, karbantarthatosagot és megbizhatosagot modositja vagy modosithatja
c5) |biztonsagi funkcid ellatdsdban, megvaldsitasaban résztvevo rendszer, rendszerelem X X -
felépitésének, konstrukcidjanak, rogzitésének, jellemzdinek, mitkodési modjanak
megvaltoztatasat, vagy az eredetitdl eltérd rendszerelem beépitését
¢6) |védelmi és automatikus mitkodések (ideértve a berendezések sajat védelmét is) X -
modositasat
¢7) |biztonsagi funkcid ellatdsdban, megvaldsitasaban résztveve 1&C rendszer és rend- X -
szerelem megvaltoztatasat
c8) |villamos betaplalas modositasat X -
¢9) | arendszerhez, rendszerelemhez csatlakozo rendszer vagy segédrendszer kapcsoloda- X X -
sanak modositasat, j csatlakozas 1étrehozasat
cl10) |szerkezeti anyagok modositasat X X -
cll) |arendszer, rendszerelem funkcioja rendelkezésre allasanak biztositasa érdekében vég- | X X -
zendd lizem kozbeni vizsgalatok, ellendrzések, probak modositasat (gyakorisag, terje-
delem, mddszer, jellemzok, elfogadasi kritériumok stb.), ezektdl eseti eltérés
engedélyezését
c12) |biztonsagi funkcid ellatasaban, megvaldsitasaban résztvevo Uj rendszer, rendszerelem | X X X
alkalmazasat, meglévd ilyen rendszer, rendszerelem leszerelését
d) dl) programozott eszkdzok modositasat, 0j eszkdzok beépitését a 6. fejezetben X X
leirtak szerint
d2) épitmények, épiiletszerkezetek atalakitasat az 5. fejezetben leirtak szerint

Biztonsagi osztalyba
sorolastol fiiggetlen

e) a tervezési lizemzavarok lefolyasanak megvaltozasat eredményez6 modositasokat X

f) a blokk lizemeltetési feltételeitdl és korlatjaitol eltérd tizemallapotban torténd eldre X
eltervezett lizemeltetését

g) az alabbi dokumentumok modositasait: X

gl.1) az atomerémi lizemeltetési feltételei és korlatjai

gl1.2) abiztonsagi funkcidt ellatd berendezések megfeleld allapota fenntartasat
és a karbantartas hatékonysagat biztositoé kdvetelményeket, eldirasokat
tartalmazo dokumentaciod

gl1.3) az atomerémi lizemzavar elharitasat szabalyozo allapot orientalt kezelési
utasitas

gl.4) balesetelharitasi intézkedési terv

gl1.5) balesetkezelési eljarasok

gl.6) Biztonsagi szabalyzat

gl1.7) a munkakor betoltéséhez eloirt hatdsagi jogositod vizsgak lebonyolitasara
vonatkozd, az Engedélyes altal készitett és a Hatosag altal jovahagyott
belsd szabalyozas

h) a Végleges Biztonsagi Jelentésben a telephelyre, a tlizvédelemre, a fizikai védelemre, X
a mindségiranyitasi programra és a biztonsagi elemzésekre, tovabba a hulladékkeze-
Iéssel, a sugarvédelemmel, a fiitdelem kezeléssel, az lizemeltetéssel kapcsolatos
tevékenységekre leirtaknak a nuklearis biztonsagra vagy a dolgozok, lakossag sugar-
terhelésére kihaté megvaltozasat
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9. Az R. 1. mellékletének 4.017. pontja helyébe a ko-
vetkez6 rendelkezés 1€p:

»4.017. A 4.016. pont szerinti engedélyezési eljarasok
igyintézési hataridejérdl az At. 12. §-a rendelkezik.”

10. Az R. 1. mellékletének 4.061. pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

»4.061. A rendszerelemek hatdsagi engedélykoteles
javitasahoz kapcsolodo gyartasi és beszerzési tevékenység
nem hatosagi engedélyhez kotott tevékenység, ha a be-
szerzett vagy gyartott rendszerelem a Szabalyzatokhoz
tartozo meghatarozasok szerinti ,,azonos alkatrész, szerke-
zeti elem, rendszerelem” vagy ,,hasonlo alkatrész, szerke-
zeti elem, rendszerelem” definicionak megfelel.”

11. Az R. 1. mellékletének 4.076. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»4.076. A kérelmet megalapoz6 dokumentaciot a Hato-
saggal egyeztetett szovegszerkeszt6i kornyezetben, elekt-
ronikus adathordozon is 1 példanyban be kell nyujtani.”

12. Az R. 1. mellékletének 4.078. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,4.078. Az engedélykérelmet megalapoz6é dokumen-
tacio 2 példanyat a Hatosag a kérelemnek helyt ado eljaras
befejezése utan sajat irattardban helyezi el. A kérelem
elutasitdsa, visszavonasa vagy az eljards megsziintetése
esetén a Hatdsag 1 példanyt irattdroz, a masik példanyt az
engedélyesnek visszakiildi.”

13. Az R. 1. mellékletének 4.080. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,4.080. Nem hatdsagi engedélykoteles modositas ese-
tén a hatdsagi engedélyt megalapozd dokumentaciotol
val6 eltérést az Engedélyes a Hatdsagnak koteles bejelen-
teni. A bejelentést az Engedélyes a mddositott dokumen-
tum (engedélyesi dontés és dontést megalapozd dokumen-
tacid) 1 példanyanak a Hatosag részére — a modositast ko-
vetd 5 napon beliil, de még a tevékenység megkezdése
elott — torténd benytjtassal teljesiti.”

14. Az R. 1. mellékletének 5.004. pontja helyébe a
kdvetkezo rendelkezés 1ép:

,D.004. Az épitésiigyi hatdsagi engedélyezés az alabbi
engedélyek kiadasaval torténik:

a) épitési (bontasi) engedély,

b) fennmaradasi engedély,

¢) haszndlatbavételi engedély.”

15. Az R. 1. mellékletének 5.015. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,,5.015. Uj atomerémiivel vagy 0j atomerémiivi blokkal
Osszefiiggd épitmények, épiiletszerkezetek épitése esetén
az engedélykérelemnek tartalmaznia kell:

a) az épitmény megnevezését, azonositd jelét, bizton-
sagi és szeizmikus osztalyba sorolasat,

b) a kérelemmel érintett ingatlan cimét és helyrajzi
szamat, az épitési jogosultsagot igazold dokumentumot,

¢) az épitmény feladatat az atomerOdmii minden terve-
zett lizemallapotdban,

d) az épitmény tervezési alapjat,

e) a Nuklearis Biztonsagi Szabalyzatokban és az egyéb
hatalyos jogszabalyokban, a létesitmény biztonsagi jelen-
tésében (EBJ, VBIJ), az épitményre, az €pitési munkara,
valamint a biztonsagi osztalyra meghatarozott miiszaki és
mindségi kdvetelményeket,

f) az épitmény miszaki leirdsat, ennek részeként:

f1) azépitmény méretezési, tervezési informacioit:

— tervezési alapbol adodoé igénybevételek, azok
gyakorisaga €s szuperpoziciodja,

— kornyezeti viszonyok (neutron- és gamma-
sugarzas, hdmérséklet, paratartalom, iddjaras
stb.),

— ¢lettartam,

— atervezés és kivitelezés soran hasznalt szab-
vanyok, eldirasok,

— atervezés, gyartas és kivitelezés fobb miisza-
ki kovetelményei,

f2) a helyszinrajzot, tereprendezési tervet, a sziik-
séges talajjellemzdk biztositasanak maodjat,

f3) az ¢épitmény felallitasi helyét, fobb adatait,
funkcionalis leirasat abraval, rajzzal szemlél-
tetve (homlokzatok, alaprajzok),

f4) az épitmény szerkezeti kialakitasat alaprajzok-
kal és metszetekkel,

f5) az épiiletszerkezetek bemutatasat,

f6) a felhasznalni kivant épitési és szerelési anya-
gok ismertetését,

f7) 2. biztonsagi osztalyba sorolt épitményeknél,
épiiletszerkezeteknél alkalmazott, vagy a ha-
gyomanyos technologidktol eltérd épitési €s
szerelési technoldgiak leirasat,

f8) épiiletgépészetet,

f9) villamos installaciot,

f10) tlizjelzd rendszert,

f11) munkavédelmet,

f12) kornyezetvédelmet,

g) az ¢épitménybe telepitendd felvondk terveit ¢és
adatait,

h) terepbiztositasi épitmények, keritések terveit,

i) tlizvédelmi dokumentaciot,

j) talajmechanikai szakvéleményt,

k) az alabb felsorolt igazoldé miiszaki dokumentu-
mokat:

k1) szerkezeti és egyéb miiszaki szamitasok,

k2) a felhasznalni kivant épitési és szerelési anya-
gok megfeleldségének igazolasa,

k3) 2. biztonsagi osztalyba sorolt épitményeknél,
épiiletszerkezeteknél alkalmazott, vagy a ha-
gyomanyos technologiaktol eltérd épitési és
szerelési technologidk megfeleléségének iga-
zolasa,



2005/151. szam

MAGYAR KOZLONY

8711

k4) az e) pont szerinti kovetelmények és eldirdsok
teljesiilésének bemutatasa, amennyiben azokat
a k1)—k3) pontok nem fedik le,

1) mindségiigyi tervet,

m) a radioaktiv anyagok kornyezeti kijutdsanak meg-
akadalyozasara, a sugarterhelés csokkentésére szolgald
¢épiiletszerkezetek, tovabba a fovizkori foberendezések
tartdszerkezeteinek épitési munkai sordn megvaldsitani
kivant ellenérzési program bemutatasat,

n) azon iizem kozbeni vizsgalatok, ellendrzések terje-
delmének, gyakorisaganak ismertetését (allapot-feliigye-
leti terv) és megfelel6ségének igazolasat, amelyek elvég-
zése sziikséges annak biztositasahoz, hogy az épitmény,
épiiletszerkezet ellassa funkcidit,

0) az épitmény és épiiletszerkezetek megvaldsitasaval
kapcsolatban allo szervezetekkel szemben tamasztott
kovetelményeket, a kozremitkddod tervezd(k) nevét, cimét,
tervezodi jogosultsaguk megjeldlését és mindsitésiik bemu-
tatasat,

p) tervezdi nyilatkozatot az épitési eldirasoknak valo
megfeleloségrdl, és a mindségbiztositasi eldirasok betar-
tasarol,

q) kijelolt szervezet feliilvizsgdlatat és értékelését
arrol, hogy az épitési munka dokumentacidja a hatalyos
jogszabalyokban eldirt kdovetelményeket, valamint a
beépités helyére, a biztonsdgi osztalyra vonatkozoé mi-
szaki és mindségi eldirasokat kielégiti,

r) az eljarashoz kapcsolodoan a Hatdsag altal kiadott
engedély(ek), a kérelem megalapozasahoz felhasznalt, az
Engedélyes altal korabban benyujtott dokumentacidé meg-
nevezését €s azonositoit.”

16. Az R. 1. mellékletének 5.054. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1€p:

»5.054. A kérelmet megalapozo dokumentaciot a Hato-
saggal egyeztetett szovegszerkesztdi kornyezetben, elekt-
ronikus adathordozon is 1 példanyban be kell nyujtani.”

17. Az R. 1. mellékletének 5.059. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»5.059. Az engedélykérelmet megalapoz6é dokumen-
tacio 2 példanyat a Hatdsag a kérelemnek helyt ado eljaras
befejezése utan sajat irattdraban helyezi el. A kérelem
elutasitdsa, visszavonasa vagy az eljdras megsziintetése
esetén a Hatdsag 1 példanyt irattaroz, a masik példanyt az
engedélyesnek visszakiildi.”

18. Az R. 1. mellékletének 5.061. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,J.061. Nem hatdsagi engedélykoteles modositas ese-
tén a hatdsagi engedélyt megalapoz6d dokumentaciotol
vald eltérést az Engedélyes a Hatdsagnak kdoteles bejelen-
teni. A bejelentést az Engedélyes a modositott dokumen-
tum (engedélyesi dontés és dontést megalapozd dokumen-
tacid) 1 példanyanak a Hatdsag részére — a modositast
kovetd 5 napon beliil, de még a tevékenység megkezdése
el6tt — torténd benyljtassal teljesiti.”

19. Az R. 1. mellékletének 6.015. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»0.015. A 6.009. pont szerinti engedélyezési eljarasok
igyintézési hataridejérdl az At. 12. §-a rendelkezik.”

20. Az R. 1. mellékletének 6.060. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,0.060. A kérelmet megalapoz6 dokumentaciot a Hato-
sdggal egyeztetett szovegszerkesztoi kornyezetben, elekt-
ronikus adathordozon is 1 példanyban be kell nytjtani.”

21. Az R. 1. mellékletének 6.063. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,0.003. Az engedélykérelmet megalapoz6é dokumen-
tacio 2 példanyat a Hatosag a kérelemnek helyt ado eljaras
befejezése utan sajat irattaraban helyezi el. A kérelem
elutasitasa, visszavonasa vagy az eljaras megsziintetése
esetén a Hatdsag 1 példanyt irattaroz, a masik példanyt az
engedélyesnek visszakiildi.”

22. Az R. 1. mellékletének 6.065. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,0.065. Nem hatosagi engedélykoteles modositas
esetén a hatosagi engedélyt megalapozo dokumentaciotol
val6 eltérést az Engedélyes a Hatdsagnak koteles bejelen-
teni. A bejelentést az Engedélyes a modositott dokumen-
tum (engedélyesi dontés és dontést megalapozo dokumen-
tacio) 1 példanyanak a Hatdsag részére — a modositast
kovetd 5 napon beliil, de még a tevékenység megkezdése
elott — torténd benytjtassal teljesiti.”

23. AzR. 1. mellékletének 7.007. pontjanak a) alpontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[7.007. Az ellendrzési tevékenység kiterjed:]

,»a) atomerdmiire, annak biztonsagi osztalyba sorolt
rendszereire, rendszerelemeire, tovabba a jelen rendelet
1. §-anak (1) bekezdése szerinti nyomastartd edényekre,
csOvezetékekre és nyomashatarolokra, valamint az atom-
erémiivel 0sszefiiggd épitmények felvonoira,”

24. Az R. 1. mellékletének 8.033. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»8.033. INES szerinti 1 vagy annal magasabb besoro-
lasu eseményrdl az esemény bekovetkezését vagy felfede-
z¢sét kovetd 24 oran belil a Nemzetkozi Atomenergia
Ugynokséget is tdjékoztatni kell. A tajékoztatasi kotele-
zettséget a Hatdsag teljesiti és az Engedélyes kotelessége,
hogy az ehhez sziikséges informaciot €s az esemény angol
nyelvli INES besorolasi formanyomtatvanyat idében a
Hatosag rendelkezésére bocsassa.”

25. Az R. 1. mellékletének 4. szamu fiiggelékében a
8. pont helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

8. | gézfejlesztok f6vizkoron kiviili 2 X
részei ¢és biztonsagi szelepei
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2. melléklet
a 249/2005. (XI. 18.) Korm. rendelethez

1. Az R. 3. melléklete a kovetkezé 4.103/A. ponttal
egésziil ki:

»4.103/A. Az atomerdmil biztonsagéara hatassal 1évo
kiilsd kornyezeti tényezok stabilitasat, illetve valtozasait a
létesitmény élettartaméara prognosztizalni kell. A kiilsé
hatasok és a telephelyi jellemzok valtozasat — kiilondsen
az emberi tevékenység és az ahhoz kapcsolodd paramé-
terek (pl. demografiai eloszlés, épitett kdrnyezet, ipari
tevékenység) viszonylag gyors valtozasat — a teljes élettar-
tam alatt monitorozni sziikséges, és a kockazat allando
szinten tartasa érdekében rendszeresen értékelni kell.”

2. Az R. 3. mellékletének 5.165. pontjanak a) alpontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[5.165. Ezek a mérdeszkozok legalabb a kovetkezok
legyenek:]

,»a) Telepitett dozisteljesitmény mérék a személyzet
altal rendszeresen kiszolgalt terek rendszeres 1d6k6zon-
kénti miiszeres ellendrzése céljabol, ha ezen terekben bar-
mely tervezési lizemallapot soran a dozisteljesitmény val-
tozasa olyan lehet, hogy ezen terek kiszolgalasa bizonyos
iddtartamokra korlatozas ald eshet. Ezen tilmenden alkal-
masan megvalasztott helyekre dozisteljesitmény méréket
kell telepiteni, melyek a tervezési lizemzavarok és balese-
tek soran kialakult tobblet-dozisteljesitmény jelzésére
szolgalnak. Ezen muszereknek elégséges informaciot kell
szolgaltatniuk a dozimetriai vezényl6ben, a blokkvezény-
16ben és a veszélyhelyzeti iranyité kozpontban ahhoz,
hogy a személyzet sziikség esetén baleset-elharitassal kap-
csolatos intézkedéseket kezdeményezhessen.”

3. Az R. 3. mellékletének 5.176. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1€p:

,,5.176. Az atomerémiinek rendelkeznie kell meteoro-
l6giai mérdallomassal, amelynek egy kijelz6 egységét a
blokkvezénylébe és a veszélyhelyzeti iranyité kozpontba
kell telepiteni.”

4. Az R. 3. mellékletének 5.201. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»J.201. A gyakorlatilag lehetséges mértékben és éssze-
rii id6tartamig megfeleld intézkedésekkel kell biztositani a
vészhelyzeti iranyité kozpontban tartozkodd személyzet
szamara a vészhelyzetbdl eredd veszélyek elleni védelmet.
A veszélyhelyzeti iranyité kozpont funkcioképességének
rendszeres ellendérzési lehetéségét biztositani kell.”

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

1. Az R. 5. mellékletének 2.103. pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»2.103. A nuklearis biztonsag szempontjabol meghata-
roz0, a létesitményre kihat6 és komplex atalakitasok elbi-

ralasa az At. 12. § (1) és (2) bekezdésében a létesitmény-
szintli eljarasokra meghatarozott hataridd szerint torténik.
A kutatéreaktor nukledris biztonsdga érdekében azonnali
hatosagi intézkedést igényld esetekben a Hatosag a jogsza-
balyokban meghatarozott ligyintézési hataridoktdl elte-
kintve, soron kiviili eljarasban hozza meg hatarozatat.”

2. Az R. 5. mellékletének 2.144. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.144. Az épitésiigyi hatdsagi engedélyezés az alabbi
engedélyek kiadasaval torténik:

a) épitési (bontasi) engedély,

b) hasznalatbavételi engedély.”

3. Az R. 5. mellékletének 2.154. pontjanak I) és o) al-
pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezések 1épnek:

[2.154. Uj kutatéreaktor, vagy ij kutatéreaktorral
osszefiiggo épitmények, épiiletszerkezetek épitése esetén
az engedelykeérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:]

,»1) alabb felsorolt igazold miiszaki dokumentumokat:

11) szerkezeti és egyéb miiszaki szamitasok
gok megfeleldségének igazolasa

13) 2. biztonséagi osztalyba sorolt épitményeknél,
épiiletszerkezeteknél alkalmazott, a hagyoma-
nyos technologiaktol eltérd épitési és szerelési
technoldgiak megfeleldségének igazolasa

14) az e) pont szerinti kdvetelmények és eldirasok
teljesiilését, amennyiben azokat az 11)-13) pon-
tok nem fedik le”

,0) épitmény, épiiletszerkezet funkcioja rendelkezésre
allasanak biztositasa érdekében végzendd azon lizem koz-
beni vizsgalatok, ellenérzések terjedelmét, gyakorisagat
(allapot-feliigyeleti terv) és megfelelésségének igazolasat,
amelyek elvégzése sziikséges annak biztositasahoz, hogy
az épitmény, épiiletszerkezet ellassa a tervezett funkcidit.”

4. Az R. 5. mellékletének 2.155. pontjanak 1) alpontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[2.155. Uzemel$ kutatéreaktorral ésszefiiggd vj épit-
mény épitése esetere az engedélykérelem tartalmi kovetel-
ményeit a 2.154. pont tartalmazza. A meglévo épitmény,
épiiletszerkezet felujitasahoz, helyredllitasahoz, dtalaki-
tasahoz és rendeltetéstol eltéré haszndlathoz sziikséges
munkdk (a tovabbiakban: dtalakitds) végzése esetén az
engedélykérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:]

»l) az alabb felsorolt igazold6 miiszaki dokumentu-
mokat:

11) szerkezeti és egyéb miiszaki szamitasok
gok megfeleldségének igazolasa

13) 2. biztonsagi osztalyba sorolt épitményeknél,
épiiletszerkezeteknél alkalmazott, a hagyoma-
nyos technologidktol eltérd épitési €s szerelési
technologidk megfeleléségének igazoldsa

14) az e) pont szerinti kdvetelmények és eldirasok
teljesiilését, amennyiben azokat az 11)-13) pon-
tok nem fedik le”
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5. Az R. 5. mellékletének 2.176. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.176. A nuklearis biztonsag szempontjabol meghata-
10z0, a létesitményre kihatd és komplex atalakitasok elbi-
ralasa az At. 12. § (1) és (2) bekezdésében a l1étesitmény-
szinti eljarasokra meghatarozott hataridék szerint tor-
ténik.”

6. Az R. 5. mellékletének 2.249. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.249. INES szerinti 1 vagy annal magasabb besoro-
lasu eseményrodl az esemény bekovetkezését vagy felfede-
z¢ését kovetd 24 oran belill a Nemzetkozi Atomenergia
Ugynokséget is tajékoztatni kell. A tdjékoztatasi kotele-
zettséget a Hatdsag teljesiti és az Engedélyes kotelessége,
hogy az ehhez sziikséges informaciot és az esemény angol
nyelvii INES besorolasi formanyomtatvanyat idoben a
Hatosag rendelkezésére bocsassa.”

7. Az R. 5. mellékletének 2.262. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.262. Nuklearis veszélyhelyzet kialakulasa, termé-
szeti vagy ipari katasztrofa bekovetkezése utan 15 percen
beliil el kell végezni a veszélyhelyzeti osztaly megallapita-
sat. A veszélyhelyzet bekovetkezése utan 30 percen beliil
riasztani kell az orszagos nuklearisbaleset-elharitasi rend-
szer érintett szerveit. A riasztast telefonon keresztiil szaba-
lyozott modon és tartalommal kell elvégezni. A riasztast a
veszélyhelyzet kialakulasa utan legkésébb 60 percen beliil
faxiizenetben kell meger6siteni. A faxiizenetnek a meg-
erbsitésen til tartalmaznia kell a veszélyhelyzet koriilmé-
nyeir6l rendelkezésre all6 informaciot is.”

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

1. Az R. 6. mell¢kletének 2.113. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.113. A nuklearis biztonsag szempontjabol meghata-
1070, a létesitményre kihaté és komplex atalakitasok elbi-
ralasa az At. 12. § (1) és (2) bekezdésében a l1étesitmény-
szinti eljarasokra meghatarozott hataridék szerint tor-
ténik. Az atmeneti tarold nuklearis biztonsaga érdekében
azonnali hatosagi intézkedést igényld esetekben a Hatosag
a jogszabalyokban meghatarozott ligyintézési hataridéktol
eltekintve, soron kiviili eljarasban hozza meg hatarozatat.”

2. Az R. 6. mellékletének 2.145. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»2.145. A rendszerelemek hatosagi engedély koteles
javitasahoz kapcsolodo gyartasi és behozatali tevékenység
nem hatosagi engedélyhez kotott tevékenység, ha a beho-
zott beszerzett, gyartott rendszerelem az eredetivel minden
jellemzdjében (anyag, geometria, mikddési mod, kornye-
zetallosag, megbizhatosag, gyartd, gyartdsi mod, tipus
stb.) azonos.”

3. Az R. 6. mellékletének 2.156. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.156. Az épitésiigyi hatdsagi engedélyezés az alabbi
engedélyek kiadasaval torténik:

a) épitési (bontasi) engedély,

b) hasznalatbavételi engedély.”

4. Az R. 6. mellékletének 2.167. pontjanak k) alpontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[2.167. Uj dtmeneti taroléval éGsszefiiggd épitmények,
épiiletszerkezetek épitése esetén az engedélykérelemnek az
alabbiakat kell tartalmaznia:]

k) az alabb felsorolt igazold6 miiszaki dokumentu-
mokat:

k1) szerkezeti és egyéb miiszaki szdmitasok

k2) a felhasznalni kivant épitési és szerelési anya-
gok megfeleléségének igazolasa

k3) az e) pont szerinti kovetelmények és eldirasok
teljesiilését, amennyiben azokat a k1)-k2) pon-
tok nem fedik le”

5. Az R. 6. mellékletének 2.168. pontjanak m) alpontja
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[2.168. Uzemeld létesitménynek az dtmeneti taroléval
osszefiiggd uj épitménye épitése esetére az engedélykere-
lem tartalmi kévetelményeit a 2.167. pont tartalmazza. A
meglévé épitmény, épiiletszerkezet felujitasdhoz, helyredl-
litasahoz, atalakitasahoz és rendeltetestol eltéero hasz-
nalathoz sziikséges munkak (a tovabbiakban: atalakitds)
végzese esetén az engedélykérelemnek az alabbiakat kell
tartalmaznia:]

»m) az alabb felsorolt igazold miszaki dokumentu-
mokat:

ml) szerkezeti és egyéb miiszaki szamitasok
gok megfeleldségének igazoldsa

m3) az e) pont szerinti kovetelmények és eldirasok
teljesiilését, amennyiben azokat az
m1)-m2) pontok nem fedik le”

6. Az R. 6. mellékletének 2.204. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»,2.204. A nuklearis biztonsadg szempontjabol meghata-
rozo, a létesitményre kihatd és komplex 4talakitasok elbi-
ralasa az At. 12. § (1) és (2) bekezdésében a létesitmény-
szintli eljarasokra meghatarozott hataridé szerint tor-
ténik.”

7. Az R. 6. mellékletének 2.291. pontja helyébe a
kdvetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.291. INES szerinti 1 vagy annal magasabb besoro-
lasu eseményrdl az esemény bekovetkezését vagy felfede-
7¢€sét kovetd 24 oran belill a Nemzetkozi Atomenergia
Ugynokséget is tajékoztatni kell. A tdjékoztatasi kotele-
zettséget a Hatdsag teljesiti és az Engedélyes kotelessége,
hogy az ehhez sziikséges informaciot és az esemény angol
nyelvii INES besoroldsi formanyomtatvanyat idoben a
Hatosag rendelkezésére bocsassa.”
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8. Az R. 6. mellékletének 2.305. pontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»2.305. Nuklearis veszélyhelyzet kialakulasa, termé-
szeti vagy ipari katasztrofa bekovetkezése utan 15 percen
beliil el kell végezni a veszélyhelyzeti osztaly megallapita-
sat. A veszélyhelyzet bekovetkezése utan 30 percen beliil
riasztani kell az orszagos nuklearisbaleset-elharitasi rend-
szer érintett szerveit. A riasztast telefonon keresztiil szaba-
lyozott modon és tartalommal kell elvégezni. A riasztast a
veszélyhelyzet kialakulasa utan legkésobb 60 percen beliil
faxiizenetben kell megerésiteni. A faxiizenetnek a meg-
erdsitésen tul tartalmaznia kell a veszélyhelyzet koriil-
ményeirdl rendelkezésre all6 informaciot is.”

A Kormany tagjainak
rendeletei

A beliigyminiszter, valamint
a foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
54/2005. (XI. 18.) BM-FVM
egyiittes rendelete

hatarteriileten a vadaszat, hatarvizen a kozlekedés,
a halaszat és a horgaszat rendjérol sz616
56/1997. (X. 21.) BM-FM egyiittes rendelet
modositasarol

A hatarérizetrol és a Hatarorségrol szolo 1997. évi
XXXII. torvény 83. §-a (2) bekezdésének a) pontjaban,
tovabba a halaszatrol és a horgaszatrol szold 1997. évi
XLI. torvény 56. §-anak (3) bekezdésében kapott felhatal-
mazas alapjan — a gazdasagi és kozlekedési miniszterrel
egyetértésben — a kdvetkezoket rendeljiik el:

1.§

Hatarteriileten a vadaszat, hatarvizen a kozlekedés,
a halaszat és a horgészat rendjérdl sz616 56/1997. (X. 21.)
BM-FM egyiittes rendelet 4. §-a (2) bekezdésének
a) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A kérelem tartalmazza:]

»a) a kérelmezd természetes személy nevét, lakcimét,
jogi személy, tovabba a jogi személyiséggel nem rendel-
kezd szervezet esetén annak megnevezését, székhelyének
¢s telephelyének cimét;”

2.§
Ez arendelet a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatalyba.

Dr. Lamperth Monika s. k.,

beliigyminiszter

Graf Jozsef's. k.,
foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter

A beliigyminiszter
55/2005. (XI. 18.) BM
rendelete

a Nemzeti Sporthivatal feliigyeletének valtozasaval
osszefiiggésben sziikséges, valamint egyes sporttargyu
miniszteri rendeletek médositasarél

A sportrél szol6 2004. évi 1. torvény 79. §-a (2) bekez-
désének a) pontjaban és (3) bekezdésének a)-b) pont-
jaiban, a kozalkalmazottak jogallasarol szolo 1992. évi
XXXIII. torvény 20. §-anak (2) bekezdésében, az illeté-
kekrol sz616 1990. évi XCIII. térvény 67. §-anak (2) be-
kezdésében, az allamhaztartas miikddési rendjérdl szolo
217/1998. (X1I. 30.) Korm. rendelet 13. §-anak (2) bekez-
désében kapott felhatalmazas alapjan, figyelemmel a
Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarol
87016 2002. évi XI. torvény modositasarol szolo 2004. évi
XCV. torvény, a miniszterek feladat- és hataskorének
valtozasaval Osszefliggésben sziikséges torvénymodosi-
tasokrol szold 2004. évi CXX. torvény, valamint a Nem-
zeti Sporthivatal feligyeletének valtozasaval Osszeflig-
gésben sziikséges torvénymodositasokrdl szolo 2005. évi
XIII. torvény rendelkezéseire — az 1-2. §-ok, valamint
a 6.§ b)pontja tekintetében a pénziigyminiszterrel egyet-
értésben —, a kovetkezOket rendelem el:

1.§

Az allami sportcélu tamogatasok felhasznalasanak
szabalyairdl sz6lo 1/2005. (III. 11.) MeHVM rendelet
1. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»1. § (1) A rendelet hatalya — a (2) bekezdésben foglal-
tak kivételével — kiterjed a Magyar Koztarsasag 2005. évi
koltségvetésérdl szolo 2004. évi CXXXV. torvény
XI. Beliigyminisztérium fejezet, 20. Nemzeti Sporthivatal
(atovabbiakban: NSH) cim, 6. alcim szerinti fejezeti keze-
1ésti eldiranyzatokbol nytjtott koltségvetési tamoga-
tasokra.

(2) A rendelet hatalya nem terjed ki a XI. Beliigyminisz-
térium fejezet, 20. Nemzeti Sporthivatal cim, 6. alcim »Fe-
jezeti kezelési eldiranyzatok« 6. jogcimcsoport »Fejezeti
tartalék« eldiranyzatra.”

2.§

(1) Az allami sportinformacids rendszerbdl teljesitett
adatszolgaltatas igazgatdsi szolgaltatdsi dijairol szolo
4/2002. (V. 8.) ISM rendelet (a tovabbiakban: R1.) beve-
zetd része helyébe a kovetkez6 szovegrész 1ép:

»Az illetékekrél szold 1990. évi XCIII. torvény
67. §-anak (2) bekezdésében (a tovabbiakban: Itv.) kapott
felhatalmazas alapjan — a pénziigyminiszterrel egyetér-
tésben — a kovetkezdket rendelem el:”
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(2) AzR1. 2. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1€p:

»(2) Az adatszolgéltatds iranti kérelmet (a tovabbiak-
ban: kérelem) a 2. szdmu mellékletben foglalt nyomtatva-
nyon a Nemzeti Sporthivatalhoz (a tovabbiakban: NSH)
kell benytjtani.”

(3) AzR1. 2. §-anak (4) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(4) A kérelem benyujtasdhoz sziikséges nyomtatvany
az NSH-nal és honlapjan all rendelkezésre.”

(4) Az R1. 4. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

w4 § (1) A dijfizetési kotelezettséget az NSH pénz-
taraba torténd készpénzbefizetéssel vagy az NSH
10032000-00287845-00000000 szamu el6iranyzat-fel-
hasznalasi keretszamlajara — eljarasi dij megjeloléssel —
atutalasi megbizassal kell teljesiteni.”

3.§

(1) A belligyminiszter iranyitasa alatt allo6 szervek koz-
alkalmazottainak ~ vagyonnyilatkozat-tételérél  sz6l6
12/2002. (IV. 29.) BM rendelet (a tovabbiakban: R2.)
1. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»1. § A rendelet hatalya kiterjed a belligyminiszter ira-
nyitasa alatt all6 kozponti koltségvetési szervekre, a bel-
iigyminiszter altal a Nemzeti Sporthivatal elndke titjan ira-
nyitott kozponti koltségvetési szervekre, valamint e szer-
vek kozalkalmazotti allomanyara, illetve a kozalkalma-
zotti munkakorokben foglalkoztatottakra.”

(2) Az R2. 2. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkez6
rendelkezés 1ép:

»(2) A kozalkalmazottak vagyonnyilatkozatanak nyil-
vantartasat és ellendrzését — a Ktv. és a vagyonnyilat-
kozat-tételérdl és atadasarol, kezelésérdl, az abban foglalt
adatok védelmérdl, valamint a Kozszolgalati Ellendrzési
Hivatal szervezetérol, mikodésérol és az ellenérzési elja-
ras lefolytatasarol szolo 114/2001. (VI. 29.) Korm. rende-
letben foglaltak megfeleld alkalmazasaval — a Beliigy-
minisztérium Vagyonnyilatkozat-nyilvantart6 ¢s Ellendr-
z¢si Iroda végzi.”

(3) Az R2. melléklete a rendelet mellékletével egésziil ki.

4.§

(1) A Beliigyminisztérium fejezethez tartozé koltségve-
tési szervek gazdalkodasi jogkor szerinti besorolasardl,
egyes koltségvetési szervek kozépiranyitd szervként tor-
ténd elismerésérdl, a gazdalkodasi jogositvanyok meg-
osztasi rendjérdl szolo 23/2002. (IX. 10.) BM rendelet
(a tovabbiakban: R3.) 1. §-a a kovetkezo 01j g) ponttal egé-
szl ki:

[A Beliigyminisztérium fejezethez tartozo koltségvetési
szervek koziil kézépiranyito szerv:]

,»2) Nemzeti Sporthivatal.”

(2) Az R3. mellékletének I. pontja a kovetkezd uj
q) ponttal egésziil ki:

[A Beliigyminisztérium fejezet a gazdalkoddas megszer-
vezésének modjara tekintettel onalloan gazdalkodo, az
elGiranyzatok feletti rendelkezési jogosultsag szempont-
jabal teljes jogkorrel rendelkezd kéltségvetési szervei:]

,»q) Nemzeti Sporthivatal.”

(3) AzR3. melléklete a kovetkezd uj X. ponttal egésziil ki:

»X. A Nemzeti Sporthivatal a gazdalkodas megszerve-
zésének modjara tekintettel 6nalldan gazdalkodd, az eld-
iranyzatok feletti rendelkezési jogosultsag szempontjabol
teljes jogkorrel rendelkezd koltségvetési szervei:

a) Nemzeti Sportkdzpontok,

b) Nemzeti Utanpotlas-nevelési Intézet,

¢) Testnevelési és Sportmizeum.”

5.8

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatalyba.

6.§

A rendelet hatalybalépésével egyidejiileg

a) az egyes sportcélll ingatlanok tulajdoni helyzetének
rendezésérdl szolo 1996. évi LXV. torvény szerinti mélta-
nyossagi hozzajarulas eljarasi szabdlyairol szold 3/2004.
(III. 23.) GyISM rendelet

aa) 2. §-anak (1) bekezdésében a ,,Gyermek-, Ifjisagi
¢és Sportminisztériumnal (a tovabbiakban: minisztérium)”
szOovegrész helyébe a ,,Nemzeti Sporthivatalnal (a tovab-
biakban: NSH)” szovegrész,

ab) 3. §-a (1) bekezdésének e) pontjaban szerepld
,»a gyermek-, ifjisagi és sportminiszter (a tovabbiakban:
miniszter)” szovegrész helyébe ,,az NSH elndke” szoveg-
1ész,

ac) 3.§-a(2)bekezdésének c) és e) pontjaiban szerepld
»a miniszter” szovegrész helyébe ,,az NSH elndke”
szovegrész,

ad) 3. §-a (2) bekezdésének f) pontjaban szerepld
,»,a minisztériumnak” szovegrész helyébe ,,az NSH-nak”
szovegrész,

ae) 10. §-anak (1) bekezdésében ¢s 13. §-anak (1) be-
kezdésében szereplo ,,A miniszter” szovegrész helyébe
,»Az NSH elnoke” szovegrész,

af) 10. §-anak (5) bekezdésében szerepld ,,a miniszter-
nek” szovegrész helyébe ,,az NSH elndkének” szovegrész;

b) az R1. 3. §-aban és 4. §-dnak (4) bekezdésében
,»,a minisztérium” szovegrész helyébe ,,az NSH” szoveg-
rész
1ép.

Dr. Lamperth Monika s. k.,

beliigyminiszter
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Melléklet
az 55/2005. (XI. 18.) BM rendelethez

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

»A beliigyminiszter altal
a Nemzeti Sporthivatal elnoke Gtjan iranyitott
szervek vagyonnyilatkozat-tételre kotelezett
kozalkalmazotti munkakorei

Nemzeti Sportkdzpontok:

— féigazgato,

— altalanos féigazgato-helyettes,
— gazdasagi igazgatd,

— olimpiai kdzpont vezeto.

Nemzeti Utanpotlas-nevelési Intézet:
— foigazgato,

— gazdasagi igazgato,

— programigazgatok.

Testnevelési és Sportmizeum:
— muizeumigazgato,
— gazdasagi vezetd.”

Az egészségiigyi miniszter
52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelete

az emberi alkalmazasra Keriil6 gyogyszerek
forgalomba hozatalarél

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és
egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo torvények modosita-
sarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban:
Gytv.) 32. §-a (5) bekezdésének a) pontjaban kapott felha-
talmazas alapjan az alabbiakat rendelem el:

A rendelet alkalmazasi kore

1.§

(1) E rendelet rendelkezéseit — a magisztralis, valamint
a (2)—(3) bekezdésben meghatarozott gyogyszerek kivéte-
lével —a Gytv. 1. §-anak 1. pontjdban meghatarozott vala-
mennyi, Magyarorszdgon emberi felhaszndlasra keriild
gyogyszer forgalomba hozatala, forgalmazésa és felhasz-
nalasa soran kell alkalmazni.

(2) E rendelet rendelkezéseit nem kell alkalmazni azok-
nak az izotopoknak az izotdpot tartalmazo gyodgyszerrel
torténd forgalomba hozatalanal, amelyet — kdzvetleniil a

felhasznalas elott — forgalomba hozatalra engedélyezett
izotopgenerator, radioaktiv készlet vagy radioaktiv-pre-
kurzor alkalmazasaval a gyartd hasznalati utasitasa szerint
allitanak eld.

(3) A Gytv. 7. § szerinti forgalomba hozatali engedély
kiadasa sordan az OGY]I eltérhet az e rendeletben foglaltak-
tol.

(4) Az OGYT a (3) bekezdés szerinti forgalomba hoza-
tali engedély kiadasardl és visszavonasarol azzal egyidejii-
lega?2. § (1) bekezdésének 10. pontja szerinti Bizottsagot
értesiti.

Ertelmezd rendelkezések

2.§

(1) E rendelet alkalmazasaban

1. gyogyszerhatoanyag: a Gytv. 1. §-anak 1. pontjaban
meghatarozott célnak megfeleld eredetétdl fliggetlentil
barmely olyan anyag (a tovabbiakban: hatéanyag), amely

a) emberi eredetll, igy kiilondsen emberi vér és vérké-
szitmények,

b) allati eredetli, igy kiilondsen mikroorganizmusok,
egész allatok, allatok szervrészei, allati valadékok, méreg-
anyagok, kivonatok, vérkészitmények,

¢) novényi eredetl, igy kiilonésen mikroorganizmu-
sok, névények, ndvények részei, novényi valadékok, kivo-
natok,

d) vegyi eredetli, igy kiillondsen elemek, természetes
koriilmények kozott el6forduld vegyi anyagok és kémiai
reakciokkal, illetve szintézissel eldallitott vegyi anyagok;

2. segédanyag: a gyogyszer gyartasa soran a gyogy-
szerforma kialakitasahoz és alkalmazéasadhoz sziikséges
megfeleld mindségli anyag;

3. gyogyszerforma: a gyogyszer meghatarozott alkal-
mazasi modjanak, az adagolasi egységnek megfeleld ki-
alakitasa;

4. mellékhatas: a gybdgyszerek altal kivaltott karos,
nem kivant hatds, amely az emberen torténd alkalmazas-
kor a betegségek megeldzéséhez, felismeréséhez vagy ke-
zeléséhez, illetve az élettani funkcidk helyreallitasa, javi-
tasa vagy modositasa érdekében hasznalt szokédsos adag
mellett 1ép fel;

5. sulyos mellékhatas: olyan mellékhatas, amely az éle-
tet veszélyezteti, korhazi kezelést tesz sziikségessé, illeto-
leg azt meghosszabbitja, maradand6 vagy jelentds egész-
ségkarosodast, rokkantsagot, velesziiletett rendellenessé-
get, sziiletési hibat vagy halalt okoz;

6. nem vart mellékhatas: az olyan mellékhatas, amely-
nek jellege, stlyossdga vagy kimenetele nem felel meg az
alkalmazasi eldirasban leirt mellékhatasnak;

7. 1dbszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések: a 37. §
(7) bekezdésében meghatarozott tartalmu id6szakos jelen-
tések;
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8. gyogyszerekkel valo visszaélés: a gyogyszer alka-
lomszeri vagy rendszeres, sziikségtelen vagy koros mér-
tékben, illetve gyakorisdgban vald fogyasztasa, amely ka-
ros fizikai vagy pszichés hatasokkal jar vagy jarhat;

9. tagadllam: az Eurépai Gazdasagi Térség (a tovab-
biakban: EGT) tagallama, illetve az Eurdpai Ko6zosséggel
megkotott nemzetkdzi szerz6dés alapjan az EGT tagalla-
maval azonos jogallast élvezo allam;

10. Bizottsag: az Eurdpai Unid Bizottsaga;

11. Ugynékség: a Gytv. 1. § 24. pontja szerinti Eurpai
Gyogyszeriigynokség;

12. Ugynékség bizottsaga: az Ugyndkség emberi fel-
hasznalasra keriild gyogyszereket értékeld bizottsaga;

13. Allandé Bizottsdg: a Bizottsag tanacsado testiilete,
amely azt — a gyogyszerek teriiletén — az irdnyelveknek a
tudomanyos ismeretek szerinti modositasa és az aruk sza-
bad aramlasanak akadalyai megsziintetésének tekinteté-
ben segiti;

14. Ugynékség Koordindciés Csoportja: a2004/27/EK
iranyelv altal a kdlcsonds elismerési eljarasok és a decent-
ralizalt eljarasok koordinalaséra létrehozott csoport;

15. értékeld jelentés: akérelmezd altal az 1. szdmui mel-
léklet szerint benyUjtott dokumentacio alapjan a referencia
tagallam hatosaga altal készitett szakmai értékelés;

16. referencia-tagallam: az a tagéallam, amelynek a
megfeleld hataskorrel rendelkez6 hatosaga a kolesonds el-
ismerési és decentralizalt eljaras alapjaul szolgald értékeld
jelentést vagy annak tervezetét elkésziti;

17. orvosi rendelvény: a gyogyszer rendelésére jogo-
sult személy altal kiallitott, gyogyszer kiadasat elrendeld
urlap;

18. hataserdsség: egy adagolasi egységre, vagy térfo-
gat- vagy tomegegységre vonatkoztatott hatdanyag-tarta-
lom;

19. referencia-gyogyszer: a valamely tagallam altal
mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer;

20. generikus gyogyszer: a referencia-gyogyszerrel a
hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi
Osszetételdl, illetve azonos gyogyszerformdju gyogyszer,
amelynek a referencia-gyogyszerrel vald bioegyenértékii-
ségét megfeleld biohasznosuldsi vizsgalatokkal igazoltak.
Valamely hatéanyag kiilonb6z0 soit, észtereit, étereit, izo-
merjeit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdon-
sagaik jelentdsen kiilonboznek a biztonsagossag, illetve
hatasossag tekintetében. A generikus gyogyszerré mindsii-
1és szempontjabol a kiillonbdzo azonnali hatéanyagleadast
oralis gyogyszerformak egy €s ugyanazon gyogyszerfor-
manak tekintendok;

21. névényi anyag: minden egész, darabokra tort vagy
vagott novény, névényi rész, feldolgozatlan formaban, 4l-
taldban szaritva vagy frissen. Bizonyos valadékokat, me-
lyeken nem végeztek kiilonleges kezelést, szintén ndvényi
anyagnak kell tekinteni. A ndvényi anyagok pontos meg-
hatarozasat a felhasznalt novényi rész és a binomialis
rendszernek megfelelé ndvénytani elnevezés (nemzetség,
faj, fajta és szerz6) adja meg;

22. novényi készitmény: ndvényi anyagokon végzett
kezelések, példaul extrakcio, desztillacid, sajtolas, frak-
ciondlds, tisztitds, koncentrdlds vagy fermentalas révén
nyert készitmények. Ezek kdz¢ tartoznak a novényekbdl
szarmazd apritott vagy poritott anyagok, tinkturak, kivo-
natok, illdolajok, kisajtolt levek szuperkritikus kivonatok,
olajok és feldolgozott valadékok;

23. referencia novényi gyogyszer: az olyan termék, ami
a kérelem alapjaul szolgald hagyomanyos novényi gyogy-
szerrel megegyezd hatdoanyagokat tartalmaz és a felhasz-
nalt segédanyagok nem modositjak az aktiv Osszetevok
hatasat, szandékolt felhasznalasa is megegyezik vagy ha-
sonlo, hataserdssége és adagolasa egyenértékil, és alkal-
mazasi mdédja ugyanaz vagy hasonlo;

24. gyogyszeranyag: a gyogyszerhatdanyag és a segéd-
anyag Osszefoglald neve.

(2) A gyogyszer — 0sszetétele és felhasznaldsa alapjan —
az alabbi tipusokba sorolhato:

1. homeopatias gyogyszer: a Gytv 1. § 3. pont szerinti
gyogyszer;

2. allopatias gyogyszer: minden homeopatidsnak nem
mindsiilé gyogyszer;

3. immunologiai gyogyszer: barmilyen vakcinat, to-
xint, szérumot — igy kiilondsen aktiv immunitas kialakita-
sara hasznalt szert, a védettség allapotanak ellenérzésére
alkalmas szert, passziv immunitas kialakitasara hasznalt
szert — tovabba allergént tartalmazo gyogyszer;

4. allergén: az a gyodgyszer, amely az allergiat kivaltd
anyagokkal szembeni immunvalasz specifikusan szerzett
megvaltozasanak azonositasara vagy kivaltasara szolgal;

5. radioaktiv gyogyszer: minden olyan gyogyszer,
amely emberi felhasznalasra kész formajaban egy vagy
tobb radioizotdpot tartalmaz;

6. izotopgenerdator: olyan kotott anyaizotopot tartal-
maz6 rendszer, amelybdl radioaktiv bomlds sordn olyan
leanyizotop keletkezik, amely leoldassal vagy mas elva-
lasztasi modszerrel kinyerhetd, és gyogyszerként vagy
mas anyagok radioaktiv jelzésére felhasznalhato;

7. radioaktiv készlet (kit): olyan gydgyszer, amely — al-
talaban kozvetlentil felhasznalas el6tt — radioizotoppal tor-
ténd jelzéssel radioaktiv gydgyszer készitésére alkalmas;

8. radioizotop-prekurzor: olyan radioizotdp, amellyel
mas anyagokat jeleznek felhasznalasuk elott;

9. orvosi gaz: normal 1égkori nyomas és homérsékleti
viszonyok kozott légnemil halmazéllapoti gydgyszer-
anyagot tartalmazé készitmény a megfeleld, biztonsagos
(nyomasalld) tarolo- és adagoldoszerkezettel egyiitt;

10. stabil vérkészitmény: emberi vér valamely alkoto-
elemét tartalmazé gydgyszer, amelyet emberi vérbdl vagy
vérplazmabdl iparilag allitanak el (pl. albumin, véralva-
dasi faktorok és immunglobulinok), ide nem értve a teljes
emberi vért, a vérplazmat és a vértestek koncentratumat;

11. novényi gyogyszer: olyan gyogyszer, amely hato-
anyagként kizarélag egy vagy tobb ndvényi anyagot, illet-
ve novényi készitményt vagy ezek kombinaciojat tartal-
mazza;
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12. hagyomdanyos novényi gyogyszer. olyan ndvényi
gyodgyszer vagy annak kombindacidja, amely

a) akizarolag az adott hataserdsségre és adagolasra jo-
vahagyott javallat alapjan orvosi diagnozis, feliigyelet és
rendelvény nélkiil alkalmazhato,

b) szajon at, kiilséleg, illetve belélegezve hasznalando,

¢) irodalmi adatok vagy szakért6i jelentések alapjan
megallapithato, hogy a kérelem alapjaul szolgald termék
vagy a megfeleld referencia ndvényi gyodgyszer a kérelem
idépontjat megeldzoen legalabb 30 éves iddtartamon
keresztiil gydgyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb
15 évig az EGT teriiletén.

A gyogyszer forgalomba hozatalaval kapcsolatos
altalanos szabalyok

3.8

A gyogyszer forgalomba hozataldnak engedélyezésével
kapcsolatos —a Gytv.-ben, illetve az e rendeletben megha-
tarozott — hatosagi feladatok az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet (a tovabbiakban: OGY]I) hataskorébe tartoznak. Az
immunoldgiai gydgyszer forgalomba hozatala engedélye-
z¢ése soran, illetve a forgalmazast érintd hatosagi eljara-
sokban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szol-
galat Johan Béla Orszagos Epidemioldgiai Kozpont
(a tovabbiakban: OEK) szakhatosagként miikodik kozre.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

4.§

A gyogyszer forgalomba hozatali engedély kiadasat
megeldzo értékelése szempontjabol

a) 0j gyogyszernek mindsiil

aa) az olyan gydgyszer, amelyet Magyarorszagon em-
bergydgyaszati felhasznalasra még nem engedélyeztek,

ab) az olyan gyogyszer, amely alkalmazasanak modja,
gyogyszerformaja, hataserdssége, eldallitasahoz hasznalt
segédanyagai — a terapids alkalmazast befolyasolé mo-
don — a mar engedélyezettdl eltérnek,

ac) az\j gyogyszer-kombinacio;

b) 1) gydgyszernek mindsiilhet az olyan gydgyszer is,
amelynek adagolasa, javallata vagy gyartdsanak modja a
mar engedélyezettdl eltér. Az 0j gyogyszerré mindsiilés
szempontjait az OGY]I a honlapjan kozzéteszi.

5.8
(1) A gybdgyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése

— ha jogszabaly eltéréen nem rendelkezik — kérelemre
indul.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az — 1. szamu
mellékletben foglaltak alapjan — tartalmaznia kell:

a) akérelmezo

aa) nevét, illetve cégnevét,

ab) lakohelye vagy székhelye megnevezését, tovabba a
szamlazasi és levelezési cimét;

b) a gyogyszer nevét;

¢) agyogyszer Osszetevoinek megnevezését, ideértve a
nemzetkdzi szabadnevét, ha ilyen név l1étezik, mindségi és
mennyiségi adatait gyogyszerforma-egységenként, illetve
tomeg vagy térfogat egységre vonatkoztatva;

d) a gyogyszer jelentette potencialis kdrnyezeti veszé-
lyekre vonatkozd, megfeleld vizsgalatra alapozott értéke-
1ést, a veszély csokkentésére esetlegesen megteendd intéz-
kedéseket;

e) a terapias javallatokat, ellenjavallatokat és mellék-
hatasokat;

f) azadagolast és a gyogyszerformat, valamint az alkal-
mazas modjat és az alkalmazéssal kapcsolatos tudnivalo-
kat;

g) a felhasznalhatosag javasolt id6tartamat €s a tarolas
koriilményeit;

h) a készitmény tarolasanal, alkalmazasanal, valamint
az artalmatlanitdsdnal betartando eldvigyazatossagi és
biztonsagi intézkedéseket, valamint a készitmény kor-
nyezetre gyakorolt barmely lehetséges kockéazatanak
feltiintetését;

i) a gyartasi eljaras leirasat;

j) a gyarto altal alkalmazott mindség-ellendrzé eljara-
sok leirasat;

k) akészitmény alabbi vizsgalatainak eredményeit:

ka) gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy
mikrobioldgiai) vizsgalatokat,

kb) a farmakologiai, toxikologiai és mas preklinikai
vizsgalatokat,

ke) klinikai vizsgalatokat;

/) a mellékhatas-figyelés és adott esetben a kérelmez6
altal esetlegesen bevezetni kivant kockazatkezelési rend-
szer részletes leirasat;

m) nyilatkozatot arrdl, hogy az EGT-n kiviil végzett
klinikai vizsgalatok megfelelnek az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok soran
alkalmazandoé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vo-
natkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi ren-
delkezések kozelitésérdl a 2001/20/EK eurdpai parlamenti
¢és a tandcsi iranyelv etikai kdvetelményeinek;

n) a 2. szamu mellékletnek megfelelden az alkalmazasi
eldirés tervezetét, valamint a gyogyszer kiilsé csomagola-
sdnak, kozvetlen csomagolasanak és betegtdjékoztatoja-
nak tervezetét az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek
cimkéjérdl ¢és betegtajékoztatojarol szold rendeletnek
megfelelden;

0) akészitmény és a hatdbanyag(ok) mindsége értékelé-
séhez sziikséges, de legalabb harom teljes analizisre alkal-
mas mennyiségii (értékelési) mintat, és amennyiben az ér-
tékeléshez kiilonleges, kereskedelmi forgalomban nem be-
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szerezhetd referencia anyagra is sziikség van, ebbdl az el6-
zOeknek megfeleld mennyiségli mintat;

p) a tervezett csomagolds mintadarabjat vagy annak
(szines csomagolas esetén szines) grafikajat;

q) igazolast arrdl, hogy a kérelmezoének folyamatosan
rendelkezésére all legalabb egy, a mellékhatas-figyelésért
felelés, megfelelden képzett személy;

r) a15. § (2) bekezdése szerinti dokumentumot;

s) ha a gyodgyszer a Magyar Koztarsasagon kiviil mar
rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, mellékelni
kell az ott kiadott forgalomba hozatali engedély masolatat,
a jovahagyott alkalmazasi eldirdst és a betegtajékoztatd
masolatat;

t) amennyiben a gyogyszerrel kapcsolatosan a Magyar
Koztarsasagon kiviil forgalomba hozatali eljaras iranti ké-
relmet utasitottak el, az elutasito hatarozatot.

(3) A k) pont szerinti gyogyszerészeti, preklinikai és kli-
nikai vizsgalatok eredményeivel kapcsolatos dokumentu-
mokhoz és informacidkhoz az 1. szamu melléklettel 6ssz-
hangban részletes szakértéi dsszefoglalot kell csatolni. A
szakért6i 0sszefoglalokat megfeleld szakmai képzettség-
gel rendelkezd szakértonek kell 6sszeallitani. Az Gssze-
foglalohoz csatolni kell a szakért6 rovid szakmai onélet-
rajzat is. A szakértonek meg kell indokolnia a tudomanyos
irodalom felhasznalasat az 1. szamu melléklettel &ssz-
hangban.

(4) A (2)—(3) bekezdésben foglaltak valtozasat a kérel-
mez0 a tudomasara jutast kdvetd harminc napon beliil koz-
li az OGYI-val.

(5) A (2) bekezdés b) pontja szerinti gyogyszernév nem
lehet azonos mas, mar forgalomba hozatalra engedélyezett
készitmény nevével, és nem hasonlithat mas, mar forga-
lomba hozatalra engedélyezett készitmény nevéhez oly
mértékben, hogy azzal dsszetéveszthetd legyen.

6.8

(1) A 15. § (6) bekezdés szerint kiadott engedély mellett
a gyogyszer barmely tovabbi hataserésségének, gyogy-
szerformajanak, alkalmazasi moddjanak, kiszerelésének,
valamint minden médositasanak és bévitésének vagy kii-
16n engedélyt ad az OGY]I, vagy az els6 izben kiadott for-
galomba hozatali engedélyt modositja.

(2) Az (1) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali
engedélyeket — kiilondsen a 7. § (1)—(4) bekezdésének al-
kalmazasara tekintettel — egy forgalomba hozatali enge-
délynek kell tekinteni.

7. §

(1) Nem kell a kérelemhez csatolni az 5. § (2) bekezdés
kb) és kc) pontjaiban jelolt dokumentumokat, amennyiben
a kérelmez6 bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer valamely

olyan referencia-gyogyszer generikuma, amelyet vala-
mely tagéllam legalabb hat éve engedélyezett.

(2) Az (1) bekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a refe-
rencia-gyogyszernek abban a tagallamban nincs forgalom-
ba hozatali engedélye, ahol a generikus gydgyszerre vo-
natkoz6 (1) bekezdés szerinti kérelmet benytjtottak. Eb-
ben az esetben a kérelmezonek a kérelemben meg kell je-
161nie referencia-gydgyszert engedélyezd tagallam nevét.

(3) Az OGYI a referencia-gyogyszert engedélyez6 tag-
allamtol igazolast kér az engedélyezés tényérdl, referen-
ciatermék teljes Osszetételérol és sziikség esetén mas rele-
vans dokumentumokrol.

(4) Amennyiben mas tagallam az OGYI-t keresi meg a
(3) bekezdés szerinti igazolas kiallitasa érdekében, az
OGYTI kdteles a megkeresést teljesiteni.

(5) Ha valamely hatéanyag kiilonboz6 soit, észtereit,
étereit, izomerjeit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy
szarmazékait nem lehet egyazon hatéanyagnak tekinteni,
mert tulajdonsagaik jelentdsen kiillonbdznek a biztonsa-
gossag, illetve hatdsossag tekintetében, a kérelmezdének az
engedélyezett hatdoanyag kiilonbozd soi, észterei vagy
szarmazékai biztonsadgossagara, illetve hatdsossagara vo-
natkoz6 tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania.

(6) Nem sziikséges bizonyitani a bioegyenértékiiséget
biohasznosulasi vizsgalatokkal, ha a kérelmezd igazolni
tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo
kritériumoknak a megfelelé részletes, az Ugynokség bi-
zottsaga altal kiadott és az OGY]I honlapjan kozzétett, a
bioegyenértékiiség vizsgalatarol szold utmutatoban meg-
hatarozottak szerint.

(7) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem generikus
gyogyszer, vagy a bioegyenértékiisége biohasznosulasi
vizsgalatok utjan nem igazolhatd, vagy megvaltoztattak a
hatéanyago(ka)t, a terapias javallatokat, a hataserdsséget,
a gyogyszerformat vagy az alkalmazasi modot a referen-
cia-gyogyszerhez képest, be kell nytjtani a megfelelo, az
5. § (2) bekezdésének kb) és kc) pontjai szerinti vizsgala-
tok eredményeit.

(8) Amennyiben valamely biologiai gyogyszer, amely
hasonlit a referencia biologiai gyogyszerre, nem felel meg
a generikus gyogyszer fogalommeghatarozasaban foglalt
feltételeknek, els6sorban a nyersanyagokkal kapcsolatos
vagy a biologiai gyogyszer és a referencia bioldgiai
gyogyszer gyartasi folyamataiban mutatkoz6 kiillonbségek
miatt, a generikus gyogyszerré mindsiiléshez meg kell
adni a megfeleld, az 5. § (2) bekezdésének kb) és kc) pont-
jai szerinti vizsgalatok eredményeit e feltételekre vonatko-
zoan, amely kiegészité adatok tipusanak és mennyiségé-
nek meg kell felelnie az 1. szamu mellékletben és a vonat-
kozo részletes, az Ugyndkség bizottsaga altal kiadott,
OGYI honlapjan kdzzétett, utmutatoban megadott feltéte-
leknek. A referencia-gyogyszer dokumentaciojabol az
egyéb vizsgalatok és kisérletek eredményeit nem kell
megadni.
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(9) Az (1)—(3) bekezdés alkalmazasahoz sziikséges ta-
nulmanyok ¢és vizsgalatok, valamint az azokbdl adodo
gyakorlati kovetelmények végrehajtasa nem sérti a szaba-
dalmi jogokat vagy a gyogyszerekre vonatkozo kiegészitd
szabadalmi oltalmi tanusitvanyt.

(10) A kérelmezo az 5. § (2) bekezdésének kb) ¢€s
kc) pontjai szerinti vizsgélatok eredményeit megfeleld
tudomanyos szakirodalommal helyettesitheti, amennyiben
bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer hatéanyaga az 1. sza-
mu mellékletben foglaltak alapjan legalabb tiz éve jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkezik az
EGT-ben, tovabba e hatéanyag elismert hatdsossaggal és
elfogadhatd biztonsagossaggal rendelkezik az 1. szamu
mellékletben felsorolt feltételek értelmében.

(11) Amennyiben a gydgyszer olyan hatdanyagokat tar-
talmaz, amelyek mar forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkez6 gyogyszer alkotorészei, de azokat terapias célokra
még nem kombinaltak egymassal, akkor be kell mutatni az
Uj kombinacioval végzett 5. § (2) bekezdésének kb) és
kc) pontjai szerinti vizsgélatok eredményeit, de nem sziik-
séges az egyes hatdanyagokra vonatkozo6 tudomanyos ada-
tok megadéasa.

(12) A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer esetén a forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja (a tovabbiakban: jogosult) hozzajarulhat ahhoz, hogy
felhasznaljak a gyogyszerre vonatkozo 5. § (2) bekezdésé-
nek k) pontja szerinti dokumentaciot vagy annak egy ré-
sz&t azzal a céllal, hogy elbiraljak az olyan egyéb gyogy-
szerekre vonatkozo késébbi kérelmeket, amelyek a hato-
anyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi
Osszetétellel rendelkeznek, és azonos a gyogyszerfor-
majuk.

Izotoppal jelzett gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyének feltételei

8. §

Az izotdpgenerator forgalomba hozatali engedélye iran-
ti kérelemhez — az 5. §-ban rogzitetteken til — mellékelni
kell:

a) a rendszer altalanos leirasat azon alkot6 elemeinek
részletes leirasaval, amelyek a leanyizotop-készitmény
mindségét vagy Osszetételét befolyasolhatjak,

b) az eludtum vagy szublimatum mennyiségi ¢s min6-
ségi jellemzését.

Homeopdtias gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélye kiaddsanak egyszeriisitett eljardsa

9.§

(1) Egyszerisitett forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras lefolytatasa kérheté azon homeopatias gyogysze-
rek esetében, amelyeket

a) szajon at torténd vagy kiilsleges terapidra szdnnak,
és

b) csomagolasan és barmely informacios anyagaban
nem szerepel terapias javallat, és

¢) artalmatlansagat a higitas foka garantalja (azaz
torzsoldattartalma legfeljebb egytizezred résznyi, illetve
allopatias gyodgyszerhatoanyagot tartalmazé készitmény
esetén annak mennyisége nem haladja meg annak a
mennyiségnek egyszazad részét, amely hatdanyag
mennyiségtdl azt vénykotelessé kell mindsitent).

(2) Az egyszertsitett forgalomba hozatali engedélyezé-
si eljaras iranti kérelem vonatkozhat ugyanazon hason-
szenvi torzsoldatbol allo készitmények egyazon hason-
szenvi tipusu higitasi sorozatéra is. Ez esetben valamennyi
készitményt ugyanabban az eljarasban kell elbiralni.

(3) Az egyszeriisitett forgalomba hozatali engedélyezé-
si eljaras soran a kérelemnek az 5. § (2) bekezdésétdl elté-
réen az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) kérelmezd

aa) nevét, illetve cégnevét,

ab) lakohelye vagy székhelye megnevezését, tovabba a
szamlazasi és levelezési cimét;

b) a gyogyszer nevét;

¢) a hasonszenvi torzsoldat megnevezését és a higitas
mértékeét;

d) a torzsoldatra vonatkoz6 mindség-ellenérzési mod-
szereket és adatokat

da) Gybgyszerkonyvre valo hivatkozassal,

db) sajat eldirds formdjaban, mellékelve ennek magyar
forditasat is;

e) a torzsoldatnak legalabb harom teljes vizsgalathoz
sziikséges mintajat;

f) atorzsoldat eldallitasanak modjat bemutatd és a ha-
sonszenvi jelleget — megfeleld bibliografia alapjan — iga-
zolo adatokat;

g) gyartasi és ellendrzési dokumentaciot gyogyszerfor-
manként, ideértve a higitas és a potencialas modszerének
leirasat;

h) akészitmény stabilitasaval kapcsolatos adatokat;

i) al5.§ (2) bekezdés szerinti dokumentumot;

j) akiilsé és a kozvetlen csomagolas tervezetét;

k) a gyogyszerforma (valamely higitdsa) kiszerelésé-
nek mint4jat.

Hagyomanyos névényi gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélye kiadasanak feltételei

10. §

(1) Egyszerisitett forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras kérhetd azon hagyomanyos novényi gyogyszerek
tekintetében, amelyek

a) kizarélag olyan hagyomanyos ndvényi gyogysze-
rekre vonatkozo javallatokat tartalmaznak, mely szereket
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— Osszetételiik és céljuk szerint — az orvos feliigyelete
nélkiili hasznalatra szantak és terveztek diagnosztikai,
terapias céllal, illetve a terdpia nyomon kovetésére, és

b) kizarélag meghatarozott hatdserdsség és adagolas
szerint alkalmazhatdak, és

¢) széjon at, kiilséleg, illetve belélegezve alkalmazan-
do6 készitmények, és

d) ahagyomanyos hasznalatnak a 11. § (1) bekezdésé-
nek f) pontjaban emlitett id6szaka letelt, és

e) a gyogyszer hagyomanyos hasznalatara vonatkozd
adatok elegenddek, igy kiilondsen annak bizonyitasa,
hogy a termék nem bizonyul artalmasnak a meghatérozott
alkalmazasi feltételek mellett, és a termék terapias hatasa
vagy klinikai hatdsossaga a régdta fennalld hasznalat és a
tapasztalatok alapjan oly mértékben valésziniisithetd,
hogy a készitmény relativ artalmatlansaga megallapithato.

(2) Vitaminok vagy asvanyi anyagok jelenléte a noveé-
nyi gyogyszerben nem akadalya az (1) bekezdés szerinti
forgalomba hozatali enged¢ly kiaddsdnak, amennyiben a
biztonsdgossag kielégitden bizonyitott, és a jelen 1évo
vitaminok €s 4svanyi anyagok hatdsa a kérelemben meg-
jelolt javallat tekintetében alarendelt a ndvényi hatdanya-
gok hatasahoz képest.

(3) Haaz OGYTI ugy itéli meg, hogy a hagyomanyos no-
vényi gyogyszer megfelel az 5. § vagy a 9. § engedélyezés-
re vonatkozo feltételeknek, azok szerint kell a forgalomba
hozatalat engedélyezni.

11.§

(1) A 10. § (1) bekezdés szerinti kérelemnek az 5. §
(2) bekezdésétol eltérden a kovetkezoket kell tartalmaz-
nia:

a) az 5. § (2) bekezdés a)—j), tovabba kb) és r) pontjai-
ban foglaltakat;

b) a gyogyszer kiilsd csomagolasanak, kozvetlen cso-
magolasanak, valamint betegtdjékoztatéjanak mintajat az
emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és be-
tegtajékoztatdjardl szolo rendeletnek megfelelen, tovab-
ba a 2. szamu mellékletnek megfelelden az alkalmazési
eldiras tervezetét az 5. pont kivételével;

¢) a biztonsagossagra vonatkoz6 adatok irodalmi atte-
kintését szakértdi dsszefoglaloval egyiitt, valamint ha az
OGYTI azt eldirja, kiegészitésként a gyogyszer biztonsa-
gossaganak értékeléséhez sziikséges adatokat;

d) amennyiben a gyogyszerre vonatkozéan a Magyar
Koztarsasagon kiviil forgalomba hozatali engedélyt adtak
ki, vagy ez iranti kérelmet utasitottak el, az errél sz616 ha-
tarozat masolatat;

e) tobb novényi anyagot, ndvényi készitményt tartal-
mazo6 kombinaci6 esetében a 10. § (1) bekezdés e) pont;ja-
ban meghatarozottakat a kombinaciora magara vonatko-
z6an. Amennyiben a hatéanyagok nem ismertek, az OGYI
kiegészitést kérhet az egyes hatéanyagokra vonatkozodan;

f) irodalmi adatokat vagy szakért6i jelentéseket a
(3) bekezdésre vonatkozoan. Az OGYI az Ugyndkség no-
vényi eredetli gyogyszerekkel foglalkozo bizottsagat fel-
kérheti arra, hogy adjon véleményt a gydgyszer vagy a ter-
mék régdta fennallo hasznalatara vonatkozo bizonyitékok
helytallosagarol.

(2) Az (1) bekezdés a), b) és e) pontjai tekintetében az
1. szamu mellékletben meghatarozottakat értelemszertien
kell alkalmazni.

(3) A hagyomanyos novényi gyogyszerként torténd for-
galomba hozatali engedély megadasdhoz a szdban forgo
gyogyszernek vagy terméknek az (1) bekezdés szerinti ké-
relem idOpontjat megeldzéen legalabb 30 éves iddtarta-
mon keresztiil gyogyaszati hasznalatban kell lennie, ebbdl
legalabb 15 évig az EGT-ben.

(4) Az (1) bekezdés f) pontja szerinti gyogyszernek
vagy terméknek a kérelem targyat képezd gyodgyszerrel
megegyez6 hatdbanyagot kell tartalmaznia a felhasznalt se-
gédanyagoktol fiiggetleniil, szandékolt felhasznalasanak
megegyezének vagy hasonlonak, hatdserdsségének és
adagolasanak egyenértékiinek, és alkalmazasi modjanak
azonosnak vagy hasonlonak kell lennie.

(5) Az (1) bekezdés f) pontjaban meghatarozott 30 éven
keresztiil tartd gyogyaszati felhasznalas igazolasara vonat-
kozo6 kdvetelmény akkor is teljesiil, ha a termék forgalma-
zasa nem engedélyen alapult. Ehhez hasonloan akkor is
teljesiil, ha a gydgyszer Osszetevdinek szdma vagy
mennyisége ezen iddszak alatt csokkent.

(6) Az OGYI eltekint az (1) bekezdés f) pontjaban meg-
hatarozott 15 éves EGT-n belill torténd alkalmazasra
vonatkoz6 idokovetelmény alkalmazasatol, ha a ndvényi
gyogyszer tekintetében megadhat6 lenne az egyszerisitett
forgalomba hozatali engedély, és — megfeleld dokumenta-
cidval alatamasztott kérésre — az Ugynokség ndvényi ere-
detii gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga megallapitja a
gyogyszer vagy az ennek megfeleld termék esetében az
egyéb feltételek teljesiilését, vagy errdl ilyen értelmi
monografiat adott ki.

(7) A kérelemben bizonyitani kell a 10. § (1) bekezdés
e) pontjaban foglaltakat.

(8) Az OGYI az Ugynokség novényi eredetii gyogysze-
rekkel foglalkozo bizottsaga altal kiadott

a) ) monografiat negyedévente,

b) Gsszes érvényes monografiat évente egyszer
honlapjan kozzéteszi.

12.°§

(1) A 20. § szerinti kolcsonds elismerési eljarast a hagyo-
manyos névényi gyogyszerekre akkor kell alkalmazni, ha

a) az Ugynokség novényi eredetii gyogyszerekkel fog-
lalkoz6 bizottsaga kozosségi gyogyndvény-monografiat
készitett, vagy
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b) a ndvényi gyogyszer az Allando Bizottsag altal ki-
adott nevesitett jegyzéken szerepld ndvényi anyagokbol,
novényi készitményekbdl vagy ezek kombinacidjabol all.

(2) Az OGYI a hagyomanyos névényi gyogyszerek for-
galomba hozatali eljarasadban figyelembe veszi a mas tag-
allam 4ltal kiadott forgalomba hozatali engedélyeket, az
(1) bekezdés a) pontja szerinti gyogyndvény monografia-
kat, illetve az egyéb megfeleld monografidkat, publikacio-
kat vagy adatokat.

13.§

(1) Ha az OGYT az értékelés soran megallapitja, hogy a
gyogyszer megfelel a Gytv. 5. §-anak (2) bekezdésében,
illetve az e rendeletben meghatarozott feltételeknek,
—a (2) bekezdés kivételével — a gydgyszer hagyomanyos
novényi gyogyszerként torténd forgalomba hozatalat
engedélyezi. Ellenkez6 esetben a kérelmet elutasitja.

(2) Az OGYI elutasitja a 10. § szerinti kérelmet ha

a) a mindségi, illetve mennyiségi Osszetétel nem felel
meg a bejelentettnek, vagy

b) ajavallatok nem felelnek meg a 10. §-ban foglaltak-
nak, vagy

¢) atermék a szokasos alkalmazasi feltételek mellett ar-
talmas lehet, vagy

d) a hagyomanyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem
elegenddek, igy kiilondsen, ha a régdta fennalld hasznalat
¢és a tapasztalatok alapjan a farmakologiai hatds vagy a ha-
tasossag nem valdszinlsithetd, vagy

e) a megfeleld gyogyszermindséget igazold dokumen-
tacio nem kielégito.

(3) Az OGYI értesiti a kérelmezot, a Bizottsagot, vala-
mint kérésére az érintett tagallamot a hagyomanyos nové-
nyi gyoégyszerként valo forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem visszautasitdsara vonatkozo hatarozatarol.

(4) Amennyiben egy hagyomanyos novényi gyogyszer-
ként vald forgalomba hozatal engedélyezése iranti kére-
lem olyan novényi anyagra, ndovényi készitményre vagy
ezek kombindcidjara vonatkozik, amely szerepel a 12. §
(1) bekezdésének b) pontja szerinti jegyzékben, a 11. §
(1) bekezdésének ¢), d) és f) pontjdban meghatarozott ada-
tokat nem kell benytjtani és a (2) bekezdés c) és d) pontjat
nem kell alkalmazni.

(5) Amennyiben valamely ndvényi anyag, novényi ké-
szitmény vagy ezek kombindacidja kikeriil a 12. § (1) be-
kezdésének b) pontja szerinti jegyzekbdl, az ilyen anyagot
tartalmazo novényi gyogyszerek (4) bekezdés szerint ki-
adott forgalomba hozatali engedélyét vissza kell vonni, ki-
véve, haa 11. § (1) bekezdésének megfeleld tartalmi ké-
relmet a jegyzEékbdl torténd kikeriilést kovetden 90 napon
beliil benyujtjak.

Az emberi vérbadl és vérplazmabol gyartott gyogyszerek
(stabil vérkészitmények) forgalomba hozatali engedélye
kiadasanak feltételei

14. §

(1) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabol gyartott készit-
mények esetében az 1. szamua mellékletben meghatarozott
,»,az alkotok mennyiségi és mindségi jellemzése” alatt a
biologiai aktivitasra utald jellemzok, a ,,mennyiségi és
mindségi Osszetétel” alatt a biologiai aktivitasban kife-
jezett dsszetétel értendo.

(2) Az emberi vérbol vagy vérplazmabol gyartott
gyogyszerek mennyiségi jellemzésénél — azok fajtajatol
fliggden — tomegegységeket, nemzetkdzi egységeket vagy
bioldgiai aktivitasi adatokat kell felhasznalni.

(3) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabol gyartott
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyé¢hez sziikséges
minden dokumentacidban a hatdéanyag kdznyelvben hasz-
nalt nevét vagy tudomanyos nevét legalabb egy alkalom-
mal rovidités nélkiil ki kell irni.

(4) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabol eldallitott
gyogyszerek forgalomba hozatala iranti kérelemben be
kell mutatni azokat a modszereket, amelyek a korokozo vi-
rusok mennyiségét csokkentik, illetve amelyek azokat tel-
jesen eltavolitjak a készitményekbdl.

(5) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabol késziilt gyogy-
szerek gyartditol az OGY1 megkovetelheti a készitmények
mindségi bizonylatanak folyamatos megkiildését.

Ertékelés és engedélyezés
15.§

(1) A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem érté-
kelése soran az OGYI elrendelheti az egyes mindségvizs-
gélati eljarasok laboratoriumi megismétlését.

(2) A (2) bekezdés szerinti értékelést megeldézden az
OGY]I-hoz be kell nytjtani

a) amennyiben a gyogyszer gyartasa a Magyar Koztar-
sasag teriiletén torténik, a gyartasi szandékrol szo16 nyilat-
kozatot,

b) amennyiben a gyodgyszer gyartasa valamelyik tag-
allamban torténik, a gyartasra vonatkozé engedély maso-
latat,

¢) amennyiben a gyogyszer gyartasa EGT tagallamon
kiviil torténik, abban az esetben, ha mas tagallam mar a
gyartasi tevékenységet ellendrizte, az errél sz016 igazolast,

d) abban az esetben, ha a Magyar Koztarsasaggal GMP
elfogadasardl kolesonds elismerési megallapodast alairt
orszagban torténik a gyartas, az orszag illetékes hatésaga-
nak a gyartasra vonatkozoé igazolas masolatat.
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(3) Az immunologiai gyogyszerek értékelése esetében
az OGYI a kérelem egy példanyat, valamint harom fiigget-
len analitikai ellenérzéshez sziikkséges mennyiségl vizsga-
lati mintat az OEK-nak atad. Az immunologiai gyogysze-
reket az OGYI maga is értékeli, melynek keretében a gyar-
tasi feltételek értékelése — a kiilon jogszabalyban foglaltak
szerint — az OGY]1 feladata.

(4) Az immunologiai gyogyszerek értékelése soran az
OEK a szakhat6sagi véleményében annak Gytv.-ben, illet-
ve e rendeletben meghatarozott alapjat feltiinteti.

(5) Az OGY1 az 5. § (2) bekezdés szerinti kérelem tar-
talmara vonatkozo6 gyogyszerészeti, farmako-toxikoldgiai
¢és klinikai értékelése eredményét értékeld jelentésben fog-
lalja 6ssze. Ezt — valahanyszor 0j, a készitmény mindségét,
relativ artalmatlansagat vagy hatdsossagat érint6 0j adat
jut tudomasara — megfeleléen modositja.

(6) Ha az OGYT az értékelés soran megallapitja, hogy a
gyogyszer megfelel a Gytv. 5. §-anak (2) bekezdésében,
illetve az e rendeletben meghatarozott feltételeknek, a
gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezi. Ellenkezd
esetben a kérelmet elutasitja. Az engedélyezési eljaras so-
ran hozott hatarozat egy példanyat az OGY1 az Egészség-
gyl Minisztériumnak és az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarnak — immunologiai gyogyszer esetén az OEK-nak
is — megkiildi.

(7) Az immunolodgiai gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyében — a Gytv. 5. § (5) bekezdésben meghataro-
zottakon tl — rendelkezni kell arrdl is, hogy a készitmény
egyes gyartasi tételei csak akkor keriilhetnek forgalomba,
ha azokat az OEK megvizsgalta és felhasznalasra alkal-
masnak talalta, kivéve, ha mas tagallam megvizsgalta és
felhasznalasra alkalmasnak talalta.

(8) Az OGYT a (6) bekezdés szerinti forgalomba hoza-
tali engedélyt és az (5) bekezdés szerinti értékeld jelentést
— az adatvédelmi szabalyoknak megfelelden, az iizleti
szempontbol bizalmas informaciok torlését kdvetden — a
forgalomba hozatali engedély kiadasaval egyidejiileg a
honlapjan kozzéteszi, megjeldlve az egyenértékiiségre és a
helyettesithetdségre vonatkoz¢ informacidkat is.

16. §

A forgalomba hozatali engedély megadasat kdvetden a
jogosult tajékoztatja az OGYI-t a gydgyszernek a Magyar
Koztarsasag teriiletén torténd forgalomba hozatalanak
tényleges id6pontjardl, figyelembe véve a kiilonbozo en-
gedélyezett kiszereléseket.

Alkalmazasi elbiras
17.§
(1) Az alkalmazasi eldiras a forgalomba hozatali enge-

dély része, amely a 2. szamt melléklet szerinti adatokat
tartalmazza.

(2) Az alkalmazési el6iras 4.2. és 6. pontja tartalmazza a
gyogyszer alkalmazasanak koriilményeit.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérden a generikus gydgyszer
alkalmazasi eldirdsa nem tartalmazhatja a referencia
gyogyszer alkalmazasi eldirasanak a 4.1. és 4.2. pontjai
szerinti azon javallatait és adagolas formait, amelyeket
szabadalom véd.

(4) Radioizotépot tartalmazd gyogyszer alkalmazasi
eloirasaban az (1) bekezdés szerinti adatokon tul fel kell
tlintetni

a) abelsd sugardozimetria részletes leirasat,

b) tovabbi részletes eldirasokat az ilyen modon felhasz-
nalando készitmények alkalmazasa el6tti eldallitasara és
mindség-ellendrzésére,

¢) azt a felhasznalhatdsagi idtartamot — ha ez a kdve-
telmény alkalmazhaté —, amelyen beliil barmely kozti-
termék (pl. az eluatum) vagy a felhasznalasra kész gyogy-
szer megfelel a kovetelményeknek.

A gyogyszerek osztalyozdsa
18.§

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az
OGYI a gydgyszerek osztalyozasat a kovetkezok szerint
hatarozza meg:

a) 1. csoport: orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd
gyogyszerek (VN),

b) 11. csoport: kizarélag orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerek (V vagy J vagy SZ vagy I).

(2) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti, kizarolag orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszereket az OGYI a forgalom-
ba hozatali engedélyiikben a kovetkez6 tovabbi alcsopor-
tokba is besorolja, amely besorolasokat a 33. § szerinti
kozzétételkor feltiinteti:

a) orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek (V);

b) kiilonleges rendelvényhez kotott gyogyszerek, me-
lyek kozé tartoznak:

ba) a kiilon jogszabaly szerint kabitdszerként és pszi-
chotrép anyagként mindsitett gyogyszerek (KP),

bb) azon gyogyszerek, melyek eldirastol eltérd alkal-
mazasa visszaélés, hozzaszokas kockazataval jar (H),

bc) azon gyogyszerek, melyek ujszeriiek, igy hatdsme-
chanizmusuk, illetve mellékhatasaik tovabbi vizsgalatot
igényelhetnek (U);

¢) a bizonyos szakteriileteken valo alkalmazasra fenn-
tartott, korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerek, igy

ca) a szakorvosi/korhazi diagnozist kovetd jardbe-
teg-ellatasban alkalmazhato gyogyszerek (J),

cb) aszakorvosi/korhazi diagnézist kdvetden folyama-
tos szakorvosi ellendrzés mellett alkalmazhato gyogysze-
rek (Sz),
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cc) az egeszségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény
3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jardbe-
teg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyujtd szol-
galtatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhatd
gyogyszerek (I).

(3) Az OGYTI az (2) bekezdés a) pontjaba, a kizardlag
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek osztalyaba so-
rolja be a gyogyszereket, ha

a) orvosi felligyelet nélkiili alkalmazasuk esetén koz-
vetlen vagy kozvetett veszélyt jelenthetnek az emberi szer-
vezetre (egészségre) még akkor is, ha a betegtajékoztato-
nak megfelelden hasznaljak oket, vagy

b) gyakran és széles korben helyteleniil hasznaljak,
melynek kovetkeztében kdzvetlen vagy kozvetett veszélyt
jelenthetnek az emberi szervezetre (egészségére), vagy

¢) olyan anyagokat, illetve ezekbdl eldallitott olyan ké-
szitményeket tartalmaznak, amelyek hatésa, illetve mel-
Iékhatasai tovabbi vizsgalatra szorulnak, vagy

d) az orvos szokasos koriilmények kozott parenteralis
alkalmazasra rendeli.

(4) Az OGYI a (2) bekezdés b) pontjaba, a kiilonleges
rendelvényhez kotott gyodgyszerek kozé sorolja be — a
(2) bekezdés a) vagy c) pontjaba torténd besorolds mel-
lett — a gyogyszert, ha

a) a kiilon jogszabaly szerint kabitoszerként (K1, K2)
vagy pszichotrop (P2) anyagként mindsitett gyogyszer,
vagy

b) annak helytelen alkalmazasa valdszintisithetden a
gyogyszerrel vald visszaélés jelentés mértékil kockazata-
val jar, hozzaszokashoz vezet, illegalis célokra valo fel-
hasznalas veszélyét veti fel,

¢) olyan anyagot tartalmaz, amely — ujszeriisége vagy
tulajdonsagai miatt — e csoportba sorolando.

(5) Az OGYI a (2) bekezdés c¢) pontjaba, a korlatozott
érvényli orvosi rendelvényhez kotott osztalyba sorolja —a
17. § (2) bekezdése alapjan a gyogyszert, ha

a) azt olyan betegségek kezelésére alkalmazzak, ame-
lyek diagnozisat korhazi kornyezetben vagy megfeleld
diagnosztikai felszereltséggel rendelkez6 intézményekben
kell felallitani, noha a gyogyszer alkalmazasa és az utoke-
zelés —az el6z6ek javaslatara —az adott intézményen kiviil
is végezhetd, vagy

b) azt jarobetegeknek szanjak, de annak alkalmazasa
olyan stlyos mellékhatasokkal jarhat, amelyek szakorvos
altal eldirt gyogyszer felirasat igénylik, és sziikségessé te-
szik a beteg kiilonleges feliigyeletét a kezelés teljes iddtar-
tama alatt, vagy

c) azt — gyogyszerészeti tulajdonsagai vagy Ujsze-
risége, illetve kozegészségiigyi jelentdsége miatt — olyan
kezelésre tartjak fenn, amely rendeldintézeti jarobe-
teg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyujtd szol-
galtatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmaz-
haté.

(6) Azok a gyogyszerek, amelyek nem felelnek meg a
(3)—(5) bekezdésekben foglaltaknak, orvosi rendelvény
nélkiil is kiadhato gyogyszereknek mindsiilnek.

(7) Az OGYT a forgalomba hozatali engedélyben meg-
allapitja a gyogyszerek (1)—(6) bekezdés szerinti osztalyo-
zasat a 2. § (2) bekezdésének 1. vagy 2. pontja szerinti ti-
pusat.

(8) Az OGYT a gyogyszerek (1)—(7) bekezdés szerinti
osztalyozasat akkor, ha 0j tények jutnak tudomasara feliil-
vizsgalja és sziikség szerint modositja.

(9) Az OGYI a gyogyszerek osztalyozas szerinti listajat
évente frissiti, figyelemmel a 33. § (1) bekezdésének
a) pontjaban meghatarozott kozzétételi kotelezettségére.

A forgalomba hozatali engedély nyilvantartasa
19.§

(1) A gyogyszer — a (2)—(4) bekezdésben meghatarozott
gyogyszerek kivételével — nyilvantartasi szamot kap. A
nyilvantartasi szam

a) OGYI-T-jelzésbdl,

b) sorszambol,

¢) ,,/” (per) jelzésbol, gyogyszerformanként, hatdserds-
ségenként, csomagolasi egységenként, illetve csomagolasi
modonként 01-essel kezd6dd sorszambdl all.

(2) Az egyszerUsitett eljarassal forgalomba hozatalra
engedélyezett homeopatias gyodgyszer nyilvantartasi
szdma

a) OGYI-HGAL-jelzésbol,

b) sorszambol,

¢) a bejegyzett hasonszenvi higitasok mértékébdl
(konkrét higitas mértéke),

d) ,,/” (per)jelzésbdl, gydgyszerformanként, hataserds-
ségenként, csomagolasi egységenként, illetve csomagolasi
modonként 01-essel kezd6dd sorszambol all.

(3) A nem egyszerUsitett eljarassal forgalomba hozatal-
ra engedélyezett homeopatias gyogyszerek nyilvantartasi
szamat az OGY]I a (2) bekezdés szerint képezi azzal, hogy
a nyilvantartasi szdmban az ,,OGYI-T” megjel6lés helyett
az ,,OGYI-HG” megjeldlés szerepel.

(4) A hagyomanyos ndvényi gyogyszer nyilvantartasi
szama

a) OGYI-TN-jelzésbdl,

b) sorszambol,

¢) ,,/” (per) jelzésbol, gyogyszerformanként, hatdserds-
ségenként, csomagolasi egységenként, illetve csomagolasi
modonként 01-essel kezd6dd sorszambdl all.

A kélesonos elismerési és decentralizalt eljaras
20. §

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének tobb
tagallamban torténé megadasa céljabol a kérelmez6 a kol-
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csonds elismerési, illetve a decentralizalt eljaras megindi-
tasa érdekében az 5. § (2) bekezdésének megfeleld kérel-
met nyUjt be az adott tagallamokban. A benyujtott doku-
mentumok tartalmazzak a kérelem altal érintett tagallamok
jegyzeket.

21. §

(1) Kolesonds elismerési eljaras esetében, amennyiben
a jogosult mas tagallamban kivanja kezdeményezni az
OGYTI altal forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat, errdl a tényrol
az OGYI-t — mint a referencia tagallam megfeleld hatés-
korrel rendelkezd hatosagat — eldzetesen értesiti. Az érte-
sités tartalmazza, hogy az OGYI-nak korabban benyujtott
dokumentacidhoz képest a masik tagallamban milyen to-
vabbi vagy modositott dokumentaciot kivan benyujtani.
Az OGYlT ilyen esetben kérheti az 0j vagy modosult doku-
mentumok benyujtasat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti dokumentumok benytjtasa-
val egyidejiileg a jogosult felkéri az OGYI-t a gyogyszerre
vonatkozd értékel0 jelentés kiadasara vagy frissitésére. Az
OGYI ezt — ami az esetleges 0 adatokat is tartalmazza — a
kérelem beérkezésétdl szamitott 90 napon beliil angol
nyelven elkésziti és a jogosultnak, valamint annak a tagal-
lamnak, amelyben a jogosult kezdeményezni kivanja az
OGYTI altal forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat, megkiildi.

22.§

(1) Decentralizalt eljaras esetén, amely esetben a
gyogyszer nem rendelkezik az EGT-n beliil forgalom-
ba-hozatali engedéllyel, a kérelmez6 a kérelmezett tagalla-
mok koziil felkér egy tagallamot, hogy mint referencia tag-
allam mikodjon kozre és készitse el a gyogyszer értékeld
jelentésének tervezetét.

(2) Amennyiben az OGYT az (1) bekezdés szerinti refe-
rencia hatosag, az 5. § (2) bekezdés szerinti kérelem be-
nyujtasat kovetd 120 napon beliil elkésziti az értékeld je-
lentés, az alkalmazasi el6iras, a cimke és betegtajékoztatd
tervezetét, és megkiildi az érintett tagallamoknak és a ké-
relmezOnek.

23.§

(1) Az OGYTI kdlcsonds elismerési, illetve a decentrali-
zalt eljarés esetében, amennyiben nem referencia hatdsag,
az erre iranyuld kérelem kézhezvételét kovetd 90 napon
belill jovahagyja az értékeld jelentést, az alkalmazasi eld-
irast, valamint a cimkét és betegtajékoztatot vagy azok ter-
vezetét, és errdl tajékoztatja a referencia tagallamot.

(2) Kolcsonos elismerési, illetve a decentralizalt eljaras
esetében, ha az OGYI a referencia hatdsag, lezarja az en-
gedélyezési folyamatot, irasban 0sszesiti valamennyi tag-
orszag jovahagyasat a forgalomba hozatali engedély ki-
adasara, és értesiti a kérelmezdt és az érintett tagallamokat.

24. §

(1) Kolcsonds elismerési eljaras esetében, amennyiben
az OGYI areferencia hatosag, a 23. § (2) bekezdés szerinti
eljarast kovetden 30 napon beliil a korabban kiadott forga-
lomba-hozatali engedélyt sziikség esetén modositja.

(2) Kolcsonds elismerési eljaras esetében, amennyiben
nem az OGYT a referencia hatdsag, a 23. § (2) bekezdés
szerinti eljaras lezarasa utan, az értékeld jelentésnek meg-
felel6 magyar nyelvii dokumentumok benyujtasat kovetd
30 napon beliil,

a) amennyiben a gydgyszer a Magyar Koztarsasag
terliletén nem rendelkezett forgalomba hozatali enge-
déllyel, azt kiadja;

b) amennyiben a gydgyszer a Magyar Koztarsasag
terliletén korabban mar rendelkezett forgalomba hozatali
engedéllyel, azt modositja.

(3) Decentralizalt eljards esetében, amennyiben az
OGYI areferencia hatdsag, a 23. § (2) bekezdés szerinti el-
jarast lezarja, az értékeld jelentésnek megfelelé magyar
nyelvli dokumentumok benyujtasat kovetd 30 napon beliil
az OGYI kiadja a forgalomba hozatali engedélyt.

(4) Decentralizalt eljaras esetében, amennyiben nem az
OGYI areferencia hatdsag, a 23. § (2) bekezdés szerinti el-
jaras lezarasa utan, az értékeld jelentésnek megfeleld ma-
gyar nyelvli dokumentumok benyujtasat koveto 30 napon
beliil az OGYT kiadja a forgalomba hozatali engedélyt.

25. §

(1) Amennyiben az OGYI ugy itéli meg, hogy a 23. §
(1) bekezdés szerinti jovahagyas stulyos kozegészségligyi
kockazattal jarna, az értékeld jelentést, tovabba az alkal-
mazasi eldirast, a cimkét és a betegtdjékoztatot nem hagy-
hatja jova. Errdl a jogosultat, a referencia-tagallamot, azo-
kat a tagéallamokat, ahol a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyét mar jovahagytak, haladéktalanul értesiti, majd
az ligyet az Ugyndkség Koordinacios Csoportja elé utalja.
Ennek soran az altala feltart hidnyossag okat és esetleges
megsziintetésének modjat részletesen kozli.

(2) Az OGYT torekszik arra, hogy a referencia-tagallam-
mal, az érintett tagallamokkal és a kérelmezdvel a vitas
kérdésben megegyezésre jusson, s ennek soran a jogosult
is kifejthesse allaspontjat, akar szoban, akar irdsban.

(3) Ha az (1) bekezdés szerinti vélemenykiilonbségnek
az Ugyndkség Koordinacids Csoportja elé utalasat kovetd
60 napon beliil a tagallamok egyezségre jutnak, abban az
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esetben, ha a referencia-tagallam hatosaga az OGYT, irasba
foglalja valamennyi fél egyetértését, lezarja az eljarast és
errdl hatarozatot hoz.

(4) Amennyiben a kérelmez6 vagy a jogosult értesitést
kap arrél, hogy az Ugynokség Koordinaciés Csoportja az
ligyet az egyetértés hianya miatt az Ugynokség felé utalta,
az értesitést kdvetden haladéktalanul megkiildi az Ugy-
nokségnek az 5. § (2) bekezdés szerinti dokumentaciot.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés szerint nem sikeriil
megallapodasra jutni, az OGYI —az (1) bekezdéstdl eltérd
esetben — amennyiben jovahagyta a referencia-tagallam
altal kiadott értékeld jelentést, az alkalmazasi eldirast,
valamint a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot, a kérel-
mez0 kérésére engedélyezheti a gyogyszer forgalomba
hozatalat anélkiil, hogy megvarnd az Ugyndkség bizott-
saga bekezdésben meghatarozott eljaras kimenetelét.
Ebben az esetben az engedély megadasat nem érinti az
Ugynokség bizottsaga elétti eljaras kimenetele.

26. §

(1) Amennyiben ugyanannak a gydgyszernek az értéke-
1ése és forgalomba hozatalanak engedélyezése soran a tag-
allamok illetékes gyogyszerhatdsagai az engedély kiada-
sat, az eljaras felfliggesztését vagy az engedély visszavo-
nasat tekintve eltérd dontéseket hoztak, az OGY], a kérel-
mez6, illetve a jogosult az Ugynokség bizottsaga eldtt elja-
rast kezdeményezhet. Ennek sordn a vélemények eltérését
vilagosan kell bemutatni ¢s minden, a kérdés megitélésé-
hez lényeges dokumentumot mellékelni kell.

(2) Az engedélyezési folyamat soran, azt kovetden, il-
letve a forgalomba hozatali engedély modositasa kapcsan
az (1) bekezdéstdl eltérd esetben is kezdeményezheti a Ko-
z0sség érdekében az OGY], a jogosult, illetve a kérelmezd
az Ugyndkség bizottsaga elétti eljarast.

(3) Az OGYI egyértelmiien meghatérozza az Ugynok-
ség bizottsaga elé allasfoglalasra utalt kérdést, és errdl ér-
tesiti a kérelmezdt vagy a jogosultat. Ennek sordn a véle-
mények eltérését vildgosan kell bemutatni és mellékelni
kell minden, a kérdés megitéléséhez 1ényeges dokumen-
tumot.

27.§

(1) Az OGYT kivételes esetben, ha ugy itéli meg, hogy
egészségligyi kockazat elharitasdhoz Magyarorszagon
azonnali intézkedés sziikséges, az Ugyndkség bizottsaga
elotti eljaras egyidejii kezdeményezése mellett elrendelhe-
ti a gydgyszer forgalmazasanak magyarorszagi felflig-
gesztését. Errél — a hatarozat kiadasat kovetd 24 oOran
beliil — a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot értesiti.

(2) A 26. § szerinti eljaras eredményérdl a Bizottsag
altal hozott, az OGYI-nak megkiildott hatarozattervezettel
kapcsolatban az OGYI

a) annak kézhezvételétdl szamitott 22 napon beliil iras-
beli észrevételt tehet, illetve

b) részletes indokolassal irasban kérheti, hogy a kér-
dést az Alland6 Bizottsag plenaris tilésén vitassa meg.

(3) A 26. § szerinti eljarasban a Bizottsag altal hozott
dontéssel kapcsolatos intézkedést (a forgalomba hozatali
engedély kiaddsa, visszavonasa vagy modositasa) az
OGYI a végleges dontés kézhezvételétdl szamitott, az ér-
tékeld jelentésnek megfeleld magyar nyelvii dokumentu-
mok benyujtasat kovetd 30 napon beliil meghozza és errdl
a jogosultat, a kérelmez6t, a Bizottsagot és az Ugyndksé-
get értesiti.

28. §

Az egyszerisitett forgalomba hozatali eljarassal enge-
délyezett homeopatias gydgyszerek esetében nem lehet a
26. § szerinti eljarasokat alkalmazni.

29.§

(1) Amennyiben az OGYT1 tudomasara jut, hogy egy, az
5. § (2) bekezdés szerint az OGYI-hoz benyujtott kérelem
olyan gyogyszerre vonatkozik, amely forgalomba hozatali
engedélyének kiadasa egy masik tagallamban mar folya-
matban van, az OGY]I az eljarast megsziinteti és tajékoztat-
jaakérelmez6t arrdl, hogy kdlesonds elismerési eljarasnak
van helye.

(2) Amennyiben az OGYI tudomasara jut, hogy egy, az
5. § (2) bekezdés szerint az OGYI-hoz benyjtott kérelem
— ha azt nem a kolcsonds elismerési eljarasnak megfele-
18en nyujtottak be — olyan gyogyszerre vonatkozik, ame-
lyet egy masik tagdllamban mar engedélyeztek, az OGYI
az eljarast megsziinteti és tdjékoztatja a kérelmezdt arrol,
hogy kolesonos elismerési eljarasnak van helye.

Modositas
30.§

(1) A jogosult a gyogyszer gyartasaval, mindségével,
annak ellendrzésével, valamint a készitmény alkalmazasa-
val kapcsolatban —a tudomany és a technika uj eredményei
felhasznalasanak utjan — a tudomasara jutott uj tényt vagy
adatot az OGYI-nak koteles bejelenteni.

(2) A modositasi eljaras soran a Gytv. 10. § (5) bekezdé-
sének megfelelden kell eljarni azzal, hogy ha a jogosultnak
olyan adat jut tudomasara, amely nem felel meg a forga-
lomba hozatali engedély alapjaul szolgaldé dokumentacio-
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ban foglaltaknak, kérelmeznie kell a forgalomba hozatali
engedély modositasat. Igy tajékoztatni kell az OGYI-t bar-
mely olyan tilalomr6l vagy korlatozasrol is, amelyet olyan
tagallam rendelt el, ahol a gyogyszert forgalmazzak, vala-
mint barmilyen olyan 0j informacioérdl, amely esetleg be-
folyasolhatja az eldny/kockazat arany értékelését. Abbdl a
célbdl, hogy az elény/kockazat ardnyt folyamatosan lehes-
sen értékelni, az OGYI barmikor felszolithatja a jogosul-
tat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljak,
hogy az elény/kockazat arany tovabbra is kedvezd.

(3) A moédositasi kérelemhez mellékelni kell a médosi-
tas sziikségességét igazold adatokat, vizsgalati eredmé-
nyeket, valamint — sziikség esetén — a vizsgalatokhoz
sziikséges gyogyszermintat.

(4) Egyazon modositasi kérelem — az (5) bekezdés kivé-
telével — nem vonatkozhat egynél tobb modositasara.
Amennyiben a kérelmez6 tobb moédositast kezdeményez
ugyanazon forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatban,
ugy kiilon kérelmet kell benytjtani minden egyes modosi-
tasra, és hivatkozast kell tartalmaznia a masik modositasi
kérelemre.

(5) Nem kell alkalmazni a (4) bekezdésben meghataro-
zottakat, ha a mddositas egy vagy tobb modositast von
maga utan. Ebben az esetben egy kérelemben kell eléter-
jeszteni valamennyi modositasi kérelmet. A kérelemben
fel kell tiintetni a médositasok kozotti okozati kapesolatot.

(6) Immunologiai gyogyszer forgalomba hozatali enge-
délyének modositdsa esetén az OEK szakhatosagként
jarel.

(7) A Gytv. 5. § (9) bekezdés szerinti valtozas esetén a
valtozés bejegyzése, illetve a forgalomba hozatali enge-
dély modositdsa iranti kérelemhez mellékelni kell a jogo-
sultsdg megvaltozasat igazold nyilatkozatok, illetve egyéb
okiratok masolatat is.

(8) Amennyiben gydgyszer Magyar Koztarsasagban
torténd forgalomba hozatalanak engedélyezése kolcsonos
elismerési vagy decentralizalt eljaras alapjan tortént, a
jogosult minden modositasi kérelmet eldszor a referencia-
tagallamhoz nyujt be, s az igy jovahagyott modositas jova-
hagyasat kell — az erre vonatkozd, a referencia-tagallam
altal készitett értékeld jelentéssel azonos dokumentacio
benyujtasaval — az OGYI-tol kérni.

Megujitas
31.§

(1) A forgalomba hozatali engedély Gytv. 5. § (7) be-
kezdése szerinti megujitasat — a jogosult — a sziikséges ak-
tualizalt dokumentacid benyujtasaval kérelmezi, vagy nyi-
latkozik, hogy az engedélyt nem kivanja megujitani.

(2) A forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
érvényességi id6 lejartat megel6zéen legalabb hat honap-

pal — kérelemre — a forgalomba hozatali engedély akkor
Ujithato meg, ha az OGYI Gjraértékelte a gyogyszer mino-
ségére, hatdsossagara €s relativ artalmatlansagara, kocka-
zat/elény aranyéra, valamint a bejelentett nem kivant mel-
lékhatasaira vonatkozo legiijabb adatokat. Az OGY]I a for-
galomba hozatali engedély megujitasat —kivételesen indo-
kolt esetben — tovabbi vizsgélatok elvégzéséhez kotheti.

(3) Immunologiai gyogyszer forgalomba hozatali enge-
délye megujitasakor az OEK szakhatosagként jar el.

(4) A megujitas iranti kérelmet az OGYI honlapjan
megtalalhatd adatlapnak megfelelden kell benyujtani.

Visszavondas
32.8

(1) A Gytv.-ben emlitetteken til a jogosult is kérheti az
OGYI-tol a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
visszavonasat.

(2) Az immunoloégiai gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyének visszavonasakor — az (1) bekezdés kivételé-
vel —az OEK szakhatosagként jar el.

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerekre
vonatkozo egyéb rendelkezések

33.§

(1) Az OGYT évente legalabb egy alkalommal a hivata-
los lapjaban kozzéteszi a forgalomba hozatali engedéllyel
kapcsolatos alabbi adatokat és tényeket:

a) a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerek teljes korét, nyilvantartdsi szamanak, nevé-
nek, valamint a jogosult nevének, a hatdanyag nevének és
ATC kddjanak, és a 18. § szerinti osztalyozasanak feltiin-
tetésével,

b) azoknak a gyogyszereknek a korét, amelyek forga-
lomba hozatali engedélye visszavonasra keriilt vagy nem
keriilt megujitasra, az a) pontban meghatarozott adattarta-
lommal és a visszavonds évének feltiintetésével.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kozzétételt az OGYI hon-
lapjan megjelenteti. A honlapon megjelend kozleményt az
OGYT havonta aktualizalja a frissités aktualis ddtuméanak
megjelolésével.

(3) Az OGYI az (1) bekezdésben meghatarozott adatok
kozzétételén tal honlapjan megjelenteti a gyogyszer-alkal-
mazasi eléirasok gyljteményét, melyet folyamatosan ak-
tualizal.

(4) Az OGYI a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek koziil az egyenértékiicknek és egymassal he-
lyettesithetOnek mindsitett készitmények listajat évente a
hivatalos lapjaban kozzéteszi, €¢s honlapjan megjelenteti.
A honlapon megjelend kdzleményt az OGYI havonta ak-
tualizalja a frissités aktualis daitumanak megjelolésével.
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(5) A (4) bekezdés szerinti kozlemény hatoanyagonkeént
tartalmazza az egymassal helyettesithetd gyodgyszerek
nyilvantartasi szamat, nevét, gydgyszerformajat és hatas-
erosségét.

(6) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti listat az OGYI a
kozzététellel egyidejiileg megkiildi a Bizottsagnak, az
Ugynokségnek és a tagallamoknak.

(7) A jogosult a gyogyszer kereskedelmi forgalomba
hozatalat megel6zden koteles a gyogyszer — elsé forga-
lomba hozatalra szant gyartasi tételébdl szarmazo — végle-
ges mintdjat az OGYI részére megkiildeni. Az OGYT a
végleges mintat — az atvételétdl szamitott 8 napon beliil —
megvizsgalja. Ha a vizsgalat eredményeként az OGYT azt
allapitja meg, hogy a minta nem felel meg a forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozott kovetelményeknek,
annak forgalomba hozatala esetén a Gytv. 17. § (4) bekez-
dése szerint jar el.

34.§

(1) Az immunoldgiai gyogyszerek esetében az

a) €16 vakcinat tartalmazo,

b) gyermekek, veszélyeztetett csoportok immunizala-
sara szolgalo,

¢) kozegészségligyi immunizdciés programok soran
hasznalt,

d) 10j vagy az adott gyartonal 1j,

e) 1j vagy megvaltoztatott technologiaval gyartott
immunoldgiai gydgyszerek gyartasi tételei csak akkor ke-
riilhetnek kereskedelmi forgalomba, ha azokat az OEK a
bekiildott mintak és jegyzOkonyvek alapjan megfeleldnek
talalta, és errdl hatdsagi bizonyitvanyt allit ki.

(2) Eltekint az OEK az (1) bekezdésben meghatarozott
gyartasi tételellenérzéstol, ha a jogosult hitelt érdemlden
bizonyitja, hogy a gyartasi tételt az EGT-n beliil miik6dé
vagy a hazai vizsgalati kovetelményeknek megfeleld mas
kiilfoldi hatosagi laboratérium mar ellendrizte, és megfe-
lelének talalta.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott ellenérzéshez
sziikséges mintat és dokumentaciot a jogosult kozvetleniil
az OEK-hez juttatja el. Az ellendrzés eredményérdl vagy a
(2) bekezdés szerinti esetben a dokumentum elfogadasarol
sz6106 hatdsagi bizonyitvanyt az OEK a minta kézhezvéte-
1ét6] szamitott 8 napon beliil adja ki.

(4) A gyartasi tételek (1) bekezdésben meghatarozott el-
lendrzéséhez sziikséges benytjtandd dokumentumokat és
a mintak mennyiségét az orszagos tiszti féorvos modszer-
tani levélben teszi kozzé.

(5) Az OEK a tételenkénti ellendrzés soran eldirhatja az
immunoldgiai gyogyszer valamennyi — a mindségbiztositd
személy altal alairt — mindségi bizonylata masolatban tor-
ténd benyujtasat.

(6) Az (1) bekezdésben meghatarozott hatosagi bizo-
nyitvany tartalmazza az immunoldgiai gyogyszer

a) nevét;

b) a forgalomba hozatali engedélyének szamat;

¢) hatdanyaga megnevezését;

d) gyartasi szamat;

e) felhasznalhatosagi hataridejét;

1) végso kiszerelési egységeinek szamat;

g) a végso kiszerelésben 1évé adagok hatéanyag-tar-
talmat;

h) gyartojanak nevét;

i) a jogosult nevét (cégnevét) és lakohelyét (szék-
helyét);

j) a kérelemhez csatolt dokumentacio és vizsgalati
minta korét.

Eltérés a forgalomba hozatali engedélytol
35. 8

(1) A jogosult felelds azért, hogy a gyogyszer a forga-
lomba hozatali engedélyben meghatarozott eldirasoknak
megfeleljen.

(2) A forgalomba hozatali engedélyben meghatarozot-
taktol valo eltérést — egyes gyartasi tételekre vonatko-
z6an —az OGYI akkor engedélyezi, ha meggy6z6dott rola,
hogy az a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat nem veszé-
lyezteti.

(3) A forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
felhasznalhatosagi hataridon tul a gyogyszer — erre vonat-
kozo6 kiilon engedély nélkiil — nem hasznalhato.

(4) A jogosult kérelmére az OGYI egyes gyartasi tételek
felhasznalhatosagi id6tartamat legfeljebb egy alkalommal,
legfeljebb egy évvel meghosszabbithatja. A kérelemhez
mellékelni kell a gydgyszer megfelel6 mindséget bizonyi-
to vizsgalati dokumentaciot. Kétség esetén az OGYI a
vizsgalatokat megismételtetheti, illetve azokat maga is el-
végezheti. A kérelemben indokolni kell, hogy milyen
elony varhat6 a meghosszabbitastol.

(5) A lejarati id6 meghosszabbitasarol sz616 hatarozatot
az OGYI a hivatalos lapjaban ¢és honlapjan kozzéteszi. A
kozzététel nem érinti a jogosultnak — a készitmény forgal-
mazasaban, alkalmazasaban résztvevok tekintetében fenn-
allo — kiilon jogszabalyban meghatarozott tajékoztatasi
kotelezettségét. A felhasznalhatosagi hataridd meghosz-
szabbitasat a gyogyszer csomagolasan is fel kell tiintetni.

(6) Immunologiai gyogyszer esetében az OEK szakha-
tosagként jar el.
Kivonds
36. §

(1) Az OGYI a Gytv. 17-18. § szerinti forgalombol tor-
ténd kivonasrol és a forgalmazas felfiiggesztésérol a Gytv.
17-18. §-ban foglaltak mellett
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a) ajogosultat,

b) az Egészségiigyi Minisztériumot,

¢) az Egészségiigyi Minisztérium kozvetlen feliigyele-
te ala tartozd egészségiigyi intézményeket,

d) az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolga-
lat (a tovabbiakban: ANTSZ) orszagos tiszti fogyogysze-
részét,

e) a Kormnyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium, a
Honvédelmi Minisztérium ¢€s a Belliigyminisztérium fel-
iigyelete ala tartozo egészségiigyi intézményeket,

f) atagallamokat,

g) az Ugynokséget
kozvetlenil értesiti.

(2) Az ANTSZ orszagos tiszti fogyogyszerésze a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének visszavona-
sardl, gyartasi tételének (tételeinek) forgalombdl torténd
kivonasarol vagy forgalmazasanak felfiiggesztésérél szolo
OGYT hatarozat kézhezvételét kovetd 48 oran beliil az
OGYI részére megkiildi az ANTSZ megyei intézetének
tiszti fogyogyszerésze altal a gyogyszertarak részére ki-
kiildott értesitések masolatat.

(3) Amennyiben az OGYI tudoméaséra jut, hogy az Ugy-
nokség vagy valamelyik tagallam a gy6gyszer forgalomba
hozatali engedélyét visszavonta, gyartasi tételét (tételeit) a
forgalombdl kivonta vagy annak forgalmazasat felflig-
gesztette, az ezzel kapcsolatos dontésérdl sziikség esetén
értesiti az ANTSZ orszagos tiszti fogyogyszerészét. Ebben
az esetben is a (2) bekezdés szerint kell eljarni.

Gyogyszermellékhatas-figyelés
37.§

(1) A gyogyszermellékhatas-figyelés kiterjed a gyogy-
szer helytelen alkalmazasaval vagy a gyogyszerekkel kap-
csolatos visszaélésekrdl szol6 olyan informaciok gytijtésé-
re is, amelyek a gyogyszer terapias elony/kockazat aranya-
nak értékelését befolyasolhatjak.

(2) A jogosult részletes nyilvantartast vezet az 0sszes,
az EGT-n belil, illetve azon kiviil fellépd feltételezett mel-
Iékhatasrol, melyet — rendkiviili koriilmények fennallasa
kivételével — a ,,Gyogyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai
Kozosségben” cimil, az OGY1 honlapjan is kdzzétett kiad-
vanyban szereplé Utmutatoknak megfelelden elkészitett
jelentés formdjaban, elektronikus iton tovébbit.

(3) A jogosult a ,,Gyogyszerek szabalyozasa az Europai
Ko6zosségben” cimil kiadvanyban szereplé titmutatoknak
megfelelden nyilvantartja a Magyar Koztarsasag teriiletén
fellépd valamennyi feltételezett stilyos mellékhatast — igy
az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarél és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan engedélye-

zett emberi felhaszndldsra szant gydgyszerrel kapcsolat-
ban tudomasara jut6 feltételezett sulyos mellékhatast is —,
¢és azt haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara jutast
kovetd 15 napig koteles az OGYI-nak bejelenteni.

(4) A jogosult az EGT-n kiviili, a ,,Gyogyszerek szaba-
lyozasa az Eurdpai K6zosségben” cimi kiadvanyban sze-
replé Utmutatonak megfeleléen valamennyi feltételezett
sulyos, nem vart mellékhatast, valamint barmely fert6z6
korokozonak a gyogyszer utjan torténd feltételezett atvite-
1ét haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara jutast kove-
t6 15 napig koteles az Ugynokségnek és azoknak a tagélla-
moknak bejelenteni, ahol a gyogyszert forgalomba hoza-
talra engedélyezték.

(5) A jogosult gondoskodik arrdl, hogy a (2)—(4) bekez-
déstol eltérve azon gyogyszerek esetében, amelyeket a
87/22/EGK iranyelv vagy a 20-29. §-ban meghatarozott
eljaras szabalyai szerint engedélyeztek, az 0Osszes, az
EGT-ben el6fordulod feltételezett sulyos mellékhatast
olyan moddon jelentsék be, hogy az a referencia-tagallam
szdmara hozzaférhetd legyen.

(6) Az OGYI abban az esetben, ha a Magyar Koztarsa-
sag a referencia-tagallam, az (5) bekezdés szerinti feltéte-
lezett stlyos mellékhatasokat elemzi és nyomon kdveti.

(7) Amennyiben az OGY1 a forgalomba hozatal enge-
dély kiadasat szigorubb feltételhez nem koti, a jogosult a
(2) bekezdés szerinti feltételezett mellékhatasokrol nyil-
vantartast vezet, és az azokrdl szo16 Idészakos Gyogyszer-
biztonsagi Jelentéseket az OGYI-nak kérésre haladéktala-
nul, vagy az engedélyezést kovetden a tényleges forga-
lomba hozatal megkezdéséig legalabb hathavonta, a tény-
leges forgalmazast kdvetd elso két évben minden hatodik
honapban, majd az ezt kdvetd két évben évente egy alka-
lommal, azt koveten pedig harom évente egy alkalommal
kiildi meg. Az Idészakos Gyodgyszerbiztonsagi Jelentés
tartalmazza a gyogyszer eldny/kockazat aranyanak tudo-
manyos értékelését is.

(8) A forgalomba hozatali engedély kiallitasat kovetéen
ajogosult az 1084/2003/EK bizottsagi rendeletben megal-
lapitott eljarasnak megfelelden kérheti a (7) bekezdésben
jelolt idoszakok modositasat.

(9) A gyogyszert alkalmazo orvos, illetve a kiszolgalta-
tast végz0 gyogyszerész az altala észlelt vagy tudomasara
jutott sulyos vagy varatlan mellékhatast, illetve annak gya-
nujat haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara jutast ko-
vetd 15 napon beliil jelenti az OGYI-nak.

(10) Az OGYT a Magyar Koztarsasag teriiletén eléfor-
dulo feltételezett sulyos mellékhatasrdl nyilvantartast ve-
zet és azokat haladéktalanul, de legkésébb a bejelentést
kdvetd 15. napig koteles elektronikus Giton az Ugyndkség-
nek ¢és a jogosultnak megkiildeni.

(11) Az OGYI a mellékhatasok, illetve annak gyantija
bejelentésének, azok szakszerliségének megkonnyitésére
formanyomtatvanyt ad ki. Az immunoldgiai gyogyszerek
mellékhatasairol, illetve annak gyantijarol szo616 bejelenté-
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sek egy példanyat (masolatat) az OGYI az OEK-nek a be-
jelentést kovetd 15 napon beliil megkiildi. Amennyiben az
immunoldgiai gydgyszerek mellékhatasait, illetve annak
gyanujat az OEK-nek jelentik be, a bejelentések egy pél-
danyat (masolatat) az OEK a bejelentést kovetd 15 napon
beliil az OGYI-nak megkiildi.

(12) A vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata soran
bekovetkezd mellékhatasok bejelentésének rendjét kiilon
jogszabaly tartalmazza.

(13) Az oltdéanyagok alkalmazasaval kapcsolatos foko-
zott oltasi reakciok, szovodmények, balesetek bejelentésé-
rél kiilon jogszabaly rendelkezik.

(14) A jogosult az engedélyezett gyogyszerrel kapcso-
latban mellékhatasokat érint6 informaciokat nem kdzolhet
a nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl eldzetes vagy egy-
idejli értesitést kiildene az OGYI-nak, illetve az Eurdpai
Kozosség altal engedélyezett gyogyszerek esetén az Ugy-
nokségnek is.

(15) A (14) bekezdés szerinti informaciokozlésnek ob-
jektivnek és egyértelmiinek kell lennie.

A mellékhatas-figyelésért felelds személy
38.§

A jogosultnak folyamatosan rendelkezésére kell allnia a
37. §-ban és e §-ban meghatarozott feladatok ellatasara a
mellékhatas-figyelésért felelés, megfeleléen képzett, az
EGT-ben letelepedett személynek, a jogosult altal forga-
lomba hozott gyogyszerek — tudomasara jutott — mellékha-
tasainak, illetve annak gyanujanak figyelésére. Ez a sze-
mély

a) Osszegyljti és feldolgozza a tudomasara hozott mel-
Iékhatasokrol, illetve annak gyanujardl szolo informa-
cidkat,

b) elkésziti az e rendeletben meghatdrozott jelenté-
seket,

¢) kapcsolatot tart és egylittmiikddik az OGYI-val, va-
lamint megkeresésre tajékoztatja az OGYI-t a gyogyszer
elény/kockazat arany értékeléséhez sziikséges kiegészitd
adatokrol, tovabba adatot szolgaltat az eladott mennyiség-
re vagy a felirt gyogyszerek szamara vonatkozoan is,

d) gondoskodik arrdl, hogy minden olyan informacio,
amely a gyogyszer elény/kockazat arany értékelése szem-
pontjabol fontos lehet — ideértve a forgalomba hozatali en-
gedély kiadasat kdvetd biztonsagi vizsgalatokbdl szarma-
76 eredményeket is —, az OGYI-hoz eljusson.

Vegyes és atmeneti rendelkezések
39.§

A készitmény kiilsé csomagolasa abrat, rajzot, reklam
jellegli grafikat — a gyartd azonositd szimboluma (logo) és
az alkalmazasra utalo piktogramm kivételével — nem tar-

talmazhat, illetdleg nem hasonlithat olyan mértékben mas,
mar forgalomban 1évé gyogyszer csomagolasdhoz, hogy
azzal Osszetéveszthetd legyen. A gydgyszer szinezésére
felhasznalhato anyagok megnevezését a 3. szdmu mellék-
let tartalmazza. Gydgyszerek esetén nem sziikséges kii-
l6nbséget tenni a teljes, illetve feliileti szinezésre egyarant
hasznalt szinez6anyagok és a csak feliileti szinezésre hasz-
nalt szinezOanyagok kozatt.

40. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 8. napon 1ép ha-
talyba azzal, hogy rendelkezéseit a hatalybalépését kove-
téen indult eljarasokban kell alkalmazni.

(2) Az OGYT a korabban altala forgalomba hozatalra
engedélyezett gyodgyszerek 18. § szerinti osztalyozasat
2006. aprilis 1-jéig elvégzi.

(3) A 19. §-t e rendelet hatalybalépését koveten indult
eljarasokban kell alkalmazni azzal, hogy a jogosultnak
legkés6bb 2010. december 31-ig kell kérnie a 19. § szerinti
nyilvantartasi szam kiadasat. A 6. § szerinti bovités eseté-
ben a kérelmezd nyilatkozik arr6l, hogy a tovabbiakban
melyik kordbbi nyilvantartasi szdmot kivanja hasznalni.

(4) AzOGYI a 33. § szerinti kozzétételi kotelezettsége-
nek legkésobb 2006. aprilis 1-jéig tesz eleget.

(5) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg az emberi
felhasznalasra keriild gyogyszerek torzskonyvezésérdl és
a forgalomba hozataluk engedélyezésérdl szol6 12/2001.
(IV. 12.) EiiM rendelet és az annak modositasarol szolo

a) 71/2003. (XII. 23.) ESZCSM rendelet,

b) 62/2004. (VIIL. 21.) ESZCSM rendelet 1-13. §-a,
14. §-anak (1)—(2) és (4) bekezdése
hatalyat veszti.

(6) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg az emberi
felhasznalasra kertild gyogyszerek rendelésérdl és kiada-
sarol sz616 44/2004. (1V. 28.) ESZCSM rendelet 5-6. §-a
hatélyat veszti azzal, hogy az annak megfelelden, e rende-
let hatalybalépését megel6zden kiadott forgalomba hoza-
tali engedélyekben megadott osztalyba sorolast a (4) be-
kezdés szerinti kozzétételig, de legkésébb 2006. apri-
lis 1-jéig lehet alkalmazni.

(7) Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek cimké-
jérél és betegtajékoztatojarol szold 30/2005. (VI 2.)
EiM rendelet

a) 1. § h) pontjaban ,,az emberi felhasznalasra keriilé
gyogyszerek torzskonyvezésérol és a forgalomba hozata-
luk engedélyezésérdl szo16 12/2001. (IV. 12.) EiM rende-
let 2. §-anak m)—p) pontja” szovegrész helyébe ,,az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol
sz016 rendelet 2. § (2) bekezdésének 5—8 pontja” szoveg-
rész 1ép,
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b) 3. §-a a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A hagyomanyos novényi gyogyszerek cimkéjének
és betegtajékoztatdjanak e rendeletben meghatarozottakon
kiviil tartalmaznia kell, hogy

a) a termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizaro-
lag a régota fennalld hasznalaton alapuld, meghatarozott
javallatokra alkalmazando, és

b) a felhasznalonak orvossal vagy gyogyszerésszel
egyeztetnie kell, ha a tiinetek a gyogyszer hasznalata alatt
fennmaradnak, vagy a betegtajékoztatdban nem emlitett
mellékhatasok lépnek fel.”

(8) E rendelet a kdvetkezd uniods jogi aktusoknak vald
megfelelést szolgalja:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdzos-
ségi kodexérdl szolo 2001. november 6-i 2001/83/EK eu-
ropai parlamenti és tanacsi iranyelv 6-39. és 101-108. cik-
kei;

b) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelv modositasarol
$z016 2004. marcius 31-1 2004/27/EK europai parlamenti
¢és tanacsi iranyelv 1. cikkének 5-31. és 73-76. pontjai;

¢) a gyogyszerekhez hozzdadhatd szinezéanyagokra
vonatkoz6d tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo
1981. jonius 24-i 81/464/EGK tandcsi irdnyelv a
78/25/EGK tanacsi iranyelv mddositasarol;

d) az ¢élelmiszerekben felhasznalandd szinezékekrol
$z616 1994. junius 30-1 94/36/EK eurdpai parlamenti és ta-
nacsi iranyelve;

e) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérol szol6 2001/83/EK iranyelvnek a hagyoma-
nyos novényi gyogyszerek tekintetében torténé modosita-
sardl szold 2004. marcius 31-1 2004/24/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi iranyelve.

Dr. Racz Jend s. k.,
egészségligyi miniszter

1. szamu melléklet
az 52/2005. (XI. 18.) EtiM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
formai és tartalmi kovetelményei: analitikai,
farmako-toxikologiai és klinikai kovetelmények
és eljarasok a gyogyszerek vizsgalatara

BEVEZETES ES ALTALANOS ALAPELVEK

(1) Az 5. § (2) bekezdésének megfeleléen benyujtott
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet kiséré doku-
mentumokat és adatokat, a jelen mellékletben megallapi-
tott kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

(2) Az adatokat ¢s dokumentumokat 6t fejezetben kell
bemutatni: az 1. fejezet az adminisztrativ adatokat tartal-

mazza, a 2. fejezet a mindségi, nem-klinikai és klinikai
Osszefoglalokat, a 3. fejezet a kémiai, gyogyszerészeti és
bioldgiai informdaciokat, a 4. fejezet a nem-klinikai jelenté-
seket, az 5. fejezet a klinikai vizsgélati jelentéseket. Ez a
szerkezet megfelel a Nemzetkozi Egységesitési Konferen-
cia (International Conference on Harmonisation of Tech-
nical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use, ICH) régidk (Europai K6zosség, Ameri-
kai Egyesiilt Allamok, Japan) K6z6s Miiszaki Dokumen-
tacio (Common Technical Document, CTD) formatuma-
nak.

(3) Az Eurdpai Kozosségek CTD-alakisaga alkalma-
zando6 valamennyi forgalomba hozatali engedély irdnti ké-
relem esetében, fiiggetleniil a kérelmezett eljaras tipusatol
(azaz kozponti, kolcsonds elismerés vagy nemzeti).
Ugyancsak alkalmazandé minden tipusu terméknél, bele-
értve az 0j kémiai entitdsokat (NCE), a radioaktiv gyogya-
szati szereket, a plazma szarmazékokat, vakcinakat,
gyogyndvény eredetii gydgyszereket stb.

(4) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
dossziéjanak Osszeallitdsanal a kérelmezdknek figyelembe
kell venni, az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek
mindségére, biztonsagara és hatdsossagara vonatkozo tu-
domanyos utmutatokat, melyeket az Ugyndkség bizottsa-
ga elfogadott és az Ugyndkség adott ki, tovabba a Bizott-
sag altal kiadott egyéb kdzosségi utmutatokat.

(5) A dosszi¢ mindséggel kapcsolatos részeit illetéen
(kémiai, gyogyszerészeti €s bioldgiai), az Eurdpai Gyogy-
szerkdnyv minden cikkelye, beleértve az altalanos cikke-
lyeket és az altalanos fejezeteket is, alkalmazhato.

(6) A gyartasi folyamatnak eleget kell tennie a vonatko-
z6 kiilon jogszabaly kdvetelményeinek, mely meghataroz-
za az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek Helyes
Gyartasi Gyakorlatanak (GMP) alapelveit és utmutatoit.

(7) A kérelemnek minden, a szoban forgd gyodgyszer ér-
tékelésére vonatkozd informacidt tartalmaznia kell, flig-
getlenill attol, hogy ezek kedvezdek vagy kedvezbtlenek a
termékre nézve. Kiilondsen a gyogyszerre vonatkozé nem
teljes vagy elhagyott farmako-toxikoldgiai vagy klinikai
vizsgalatok, illetve a kérelem altal nem érintett terapids in-
dikaciokra vonatkoz6 elvégzett vizsgalatokrdl kell minden
informaciét megadni.

(8) Minden elvégzett klinikai vizsgalatnak meg kell fe-
lelnie a vonatkozo kiilon jogszabaly kdvetelményeinek és
a Helyes Klinikai Gyakorlatnak (GCP). Az olyan kérel-
mek, klinikai vizsgalatok -elbiralasanal, melyeket az
EGT-n kiviil végeztek el, de amelyek olyan gyogyszerekre
vonatkoznak, melyeket az EGT-ben terveznek alkalmazni,
meg kell tervezni, alkalmazni és jelenteni, hogy milyen he-
lyes klinikai gyakorlatot és etikai alapelveket alkalmaztak,
az alapelvek alapjan meg kell hatarozni, hogy melyek
egyeznek meg a vonatkozo jogszabaly eldirasaival. Ezeket
elfogadott (pl. Helsinki Nyilatkozat) etikai alapelvek sze-
rint kell elvégezni.
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(9) A nem-klinikai (farmako-toxikologiai) vizsgélato-
kat a vonatkozd mas jogszabalyban rogzitett Helyes Labo-
ratoriumi Gyakorlatra (GLP) vonatkozd eldirasoknak
megfelelden kell elvégezni.

(10) A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az allato-
kon elvégzett vizsgalatok a kisérleti és tudomanyos célok-
ra felhasznalt allatok védelmére vonatkozd jogszabalyok-
nak megfelelnek.

(11) A elény/kockazat arany kiértékelésének ellendrzé-
sére, minden Uj informaciot, melyet az eredeti kérelem
nem tartalmazott, valamint minden, gydgyszer-mellékha-
tasra vonatkoz6 informaciot az OGYI-hoz be kell nyujtani.
Miutan a készitmény engedélyezésre keriilt, a dosszié ada-
taiban bekovetkez6 minden, erre vonatkozo valtozast be
kell az OGY]I-hoz jelenteni.

Ez a melléklet négy kiilonbozo részre tagolodik:

— Az 1. rész leirja a kérelem formajat, az alkalmazasi
eldirast, a cimkézést, a betegtajékoztatdt, és a szokasos ké-
relmek alaki kovetelményeit (1-5. fejezet).

— A2.résza,kiilonleges kérelmekre” vonatkozo korla-
tozasokat irja le, ezek a kovetkezok: a megalapozott és el-
fogadott gydgyaszati alkalmazas, alapvetéen hasonlo
gyogyszerek, fix kombinaciok, hasonld bioldgiai termé-
kek, kivételes koriilmények, és vegyes kérelmek (részben
sajat vizsgalatok, részben irodalmi adatok).

— A 3.részabiologiai gyogyszerekre (plazma-alapada-
tok: Plazma Master File, vakcina-antigén-alapadatok:
Vakcina Antigen Master File), radioaktiv gyogyszerekre,
homeopatias gyogyszerekre, novényi eredetii gyodgysze-
rekre és a ritka betegségek gydgyszereire vonatkozo kére-
lemmel kapcsolatos kiilonleges kovetelményekkel foglal-
kozik.

— A 4. rész a ,Fejlett terapids gyogyszerekkel” foglal-
kozik, €és a génterapias gyodgyszerekre (human autoldg
vagy allogenikus rendszert, vagy xenogenikus rendszert
hasznaldk) és mind az emberi, mind az allati eredetii sejtte-
rapias gyogyszerekre, valamint a xenogenikus transzplan-
tacios gyogyszerekre vonatkoz6 sajatos kovetelményeket
irja le.

1. RESZ

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
IRANTI KERELEM EGYSEGESITETT FORMALI
ES TARTALMI KOVETELMENYEI

1. FEJEZET: ADMINISZTRATIV ADATOK

1.1. Tartalomjegyzék

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csa-
tolando, egy, az 1-t6l az 5-0s fejezetig mindent magaban
foglal6 tartalomjegyzék.

1.2. Engedély iranti kérelem
A kérelem targyat képezo gyodgyszert a kovetkezo ada-
tok azonositjak:

A készitmény neve, a hatdéanyag(ok) neve(i), gyogy-
szerformaja, beadasanak (alkalmazasanak) mddja, hatés-
erdssége, végsd megjelenési formaja, beleértve a csoma-
golast is.

A kérelmezének meg kell adnia a sajat, a gyarto, illetve
a gyartas minden folyamatdban résztvevi(k) — ideértve a
végtermék és a hatéanyag gyartdjat is — helyét és cimét,
valamint ahol ez sziikséges, az importér nevét és cimét is.

A kérelmezdének meg kell jeldlnie a kérelem tipusét, to-
vabba, hogy milyen mintakat nytjtott be, ha vannak ilye-
nek.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelendd a kiilon jog-
szabalyban meghatarozott gyogyszergyartasi engedély,
azoknak az orszagoknak a listajaval, amelyek ezt elfogad-
tak, az alkalmazasi el6irdsok masolata, ahogy azt a tagélla-
mok elfogadtdk, valamint azoknak az orszagoknak a lista-
ja, ahova a kérelmet benyujtottak.

Az engedély iranti kérelem megkonnyitésére az OGYI
kiadja az Europai Kozosségek altal eldirt engedélyezési
formanyomtatvany magyar forditasat. Amint azt ez a for-
manyomtatvany felvazolja, a kérelmezdének be kell nyujta-
nia tobbek kozott a kérelem alapjaul szolgald gyogyszer
részletes adatait, a kérelem jogi alapjat, a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjat (a tovabbiakban: jogosult), a
gyogyszer gyartojat, informaciot a ,ritka betegségek
gyogyszere” statusu gyogyszerrél, tudomanyos szakvéle-
ményt és gyermekgyogyaszati fejlesztési programot.

1.3. Az alkalmazasi eldiras, a cimkeszéveg és beteg-
tajékoztato

1.3.1. Az alkalmazasi el6irds

A kérelmezének javaslatot kell tennie az alkalmazasi
eldiras szovegére, azaz a készitmény jellemz6 tulajdonsa-

gainak Osszefoglalasara, e rendelet 2. szamu mellékleté-
nek értelmében.

1.3.2. Cimkeszdveg €s a betegtajékoztatd

Be kell nytGjtani a cimkére javasolt feliratokat, mind a
kozvetlen, mind a kiils6 csomagolas tekintetében, vala-
mint a javasolt betegtdjékoztatdo szovegét. Ennek 0Ossz-
hangban kell lennie az emberi alkalmazasra keriilé gyogy-
szerek cimkéjérodl és a betegtajékoztatordl szold rendelet-
ben és a Gytv.-ben szabalyozott, valamint az alkalmazasi
eloirasarol (2. szami melléklet) megjelolt kotelezd ele-
mekkel.

1.3.3. Modellek és mintak

A kérelmezoének kiegészitésiil mintat, illetve szines
nyomdai tervet kell mellékelnie a készitmény kdzvetlen és
kiilsé csomagolasarol, az azon 1€vo jelolésekrdl és az ab-
ban elhelyezett betegtajékoztatorol.

1.3.4. A tagorszagokban mar elfogadott alkalmazasi
eldirasok

A kérelem adminisztrativ részéhez csatolni kell az al-
kalmazasi eldiras(ok) masolatait, ahogyan az(oka)t a tag-
orszagokban elfogadtak, ha van ilyen, valamint azoknak
az orszagoknak a listajat, ahol a kérelmet benytjtottak.
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1.4. Szakeértdi jelentések

Az 5. § (3) bekezdés szerinti szakértdi jelentéseknek
részletesen tartalmaznia kell a megfigyeléseket mind a for-
galomba hozatali engedélyhez sziikséges dokumentumok-
kal, mind mas részletekkel kapcsolatosan, kiilonos tekin-
tettel a 3., 4., 5. szamu fejezetre (kémiai, gydgyszerészi és
bioldgiai dokumentacio, valamint a nem-klinikai és klini-
kai vizsgalatokat illetden is). A szakértdi jelentésnek ki
kell emelnie a készitmény mindségére vonatkozo, vala-
mint az allatokon és embereken végzett vizsgalatok kriti-
kus pontjait és az értékelés szempontjabol legfontosabb
adatokat.

A fent emlitett kdvetelményeket kell figyelembe venni
az atfogd mindségi Osszefoglalasndl, valamint a nem-kli-
nikai (allatkisérletes vizsgalatok adatai) és klinikai vizsga-
latok eredményeinek Osszefoglaldsdnal, aminek a forga-
lomba hozatali engedély iranti kérelem 2. fejezetében kell
elhelyezkednie. Az 1. fejezetnek tartalmaznia kell a szak-
értd szakképzettségét, szakmai gyakorlatat és tovabbkép-
zéseit igazolo okiratokat, melyeket a szakértének ala kell
irnia. Szakértdi jelentést csak megfeleléen képzett és ta-
pasztalt személy készithet. A szakértd és a kérelmezd
szakmai kapcsolatardl is nyilatkozni kell.

1.5. A kiilonbézo tipusu kérelmek kiilonleges kovetel-
ményei

A kiilonboz6 tipusu kérelmek ilyen kovetelményeit je-
len melléklet 2. része tartalmazza.

1.6. A kornyezetre gyakorolt hatas értékelése

Amennyiben lehetséges, a forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemnek tartalmaznia kell egy attekintést is a
készitmény kornyezetre gyakorolt hatdsarol, melyben a
gyogyszer hasznalatabdl, illetve a hulladékba keriilésébol
szarmaz¢ veszélyeket kell felmérni és javaslatokat tenni a
megfeleld figyelmeztetd (feliratozasi) intézkedésekrdl.
Azok a gybdgyszerek, melyek GMO-t, azaz genetikailag
modositott szervezetet tartalmaznak, vagy abbol allnak,
meg kell felelniiik a vonatkozo kiilon jogszabalyok elo-
irasainak.

A kornyezeti hatasokra vonatkozo informacidkat az
1. fejezet fliggelékeként kell csatolni.

Az informacionak a kdvetkezd részekbdl kell allnia:

— bevezetés;

— az irasos beleegyezés(ek) masolata, amely enged¢-
lyezi a genetikailag modositott szervezetek koriiltekintd
kornyezetbe vald keriilését kutatasi és fejlesztési célokra;

— informaciok, amelyeket a vonatkozd jogszabalyok
eldirnak, tovabba a felismerési és azonositasi eljarasok,
igy kiillondsen a GMO genetikailag modositott szervezet
egyedi kodjat, valamint minden tovabbi informacié a
GMO-r6l vagy a készitményrdl, ami a kornyezeti hatas ér-
tékelésében fontos lehet;

— kornyezeti hatés értékelési jelentés, amelyet a vonat-
kozo jogszabalyok alapjan készitettek;

— Osszegzés, mely a fenti informaciok és a jelentés
figyelembevételével késziilt és megfeleld kockazatkezelé-

si stratégiat tartalmaz az adott GMO-ra ¢s a készitményre
nézve, tartalmaz tovabba egy forgalomba hozatal utani fel-
igyeleti tervet, illetve minden olyan specialis koriilményt,
melynek meg kell jelennie az alkalmazasi eldirasban, a
cimkézésben és a betegtajékoztatoban;

— amegfeleld intézkedések a nyilvanossag tajékoztata-
sa céljabol.

Csatolando a szakérto (kibocsatd) alairasa (keltezve), a
szakképzettségét, szakmai gyakorlatat és tovabbképzését
igazolé dokumentumok, valamint fel kell tiintetni a szak-
ért6 és a kérelmezd szakmai kapcsolatat is.

2. FEJEZET: OSSZEFOGLALASOK

A fejezet célja, hogy 0sszefoglalja a kémiai, gyogysze-
részi és bioldgiai adatokat, a nem-klinikai és klinikai ada-
tokat, amelyeket a forgalomba hozatali engedély iranti ké-
relem 3., 4. és 5. fejezetei tartalmaznak.

A kritikus pontokat ki kell emelni és elemezni kell. Az
adatokat tablazatos formaban kell tartalmaznia. Ezeknek a
jelentéseknek kereszthivatkozasokat kell tartalmaznia a
tablazatokra, vagy a f6 dokumentacio 3. (kémiai, gyogy-
szerészi és biologiai dokumentacio), 4. (nem-klinikai do-
kumentacio) és 5. (klinikai dokumentacid) fejezetére.

Az attekintéseknek és 6sszefoglaloknak az alabb bemu-
tatott alapelveket és kovetelményeket kell kielégiteniiik:

2.1. Atfogé tartalomjegyzék

A 2. fejezetnek tartalmaznia kell egy tartalomjegyzé-
ket, amely a 2. fejezettdl az 5. fejezetig atfogja a tudoma-
nyos dokumentaciot.

2.2. Bevezetés

Tartalmaznia kell az engedélyezésre benyujtott gyogy-
szer hatastani besorolasat, a hatdsmaodjat és a gyogyszer ja-
vasolt klinikai felhasznalasat.

2.3. Atfogé minbségi dsszefoglalds

Az atfogd mindségi Osszefoglalasnak kell tartalmaznia
a kémiai, gyogyszerészi €s biologiai adatok attekintését.

A mindségre vonatkoz6 kritikus kulcsparamétereket és
kérdéseket, valamint az el6irasoktol valo eltérések indok-
lasat ki kell hangsulyozni. Ennek a dokumentumnak tartal-
milag és formailag kovetnie kell a kapcsolodd részletes
adatokat, melyek a 3. fejezetben szerepelnek.

2.4. Nem-klinikai vizsgadlatok (toxikologia és hatds-
tani)

Egységes és kritikai elemzés sziikséges a gydgyszer
nem-klinikai (in vitro és allatkisérletes) vizsgalatainak
eredményeirdl. A vizsgalati stratégia és az altalanosan el-
fogadott utmutatoktol vald eltérés magyarazatat és indok-
lasat is tartalmaznia kell.

A bioldgiai gyogyszerek kivételével — minden szennye-
z0désre és bomlastermékre vonatkozo, ezek potencialis
farmakoldgiai és toxikologiai hatdsait is bemutatd — elem-
zést kell csatolni. Ki kell mutatni, ha van barmilyen kii-
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16nbség a kiralitasban, a kémiai formaban, vagy a szennye-
z0dési profilban a nem-klinikai vizsgalatok soran hasznalt
anyag ¢s a forgalomba keriil6 hatoanyag kozott.

Biologiai gyogyszerek esetén az Osszehasonlithatosag
kiértékelése sziikséges a nem-klinikai vizsgéalatokban, a
klinikai vizsgalatokban szerepld anyagok és a forgalomba
keriild hatéanyag kozott.

Minden 0j segédanyag alkalmazasa esetén egy specifi-
kus biztonsagi értékelés sziikséges.

Meg kell hatarozni a gydgyszernek azokat a sajatossa-
gait, melyek a nem-klinikai vizsgéalatok alapjan megalla-
pithatok, és elemezni kell ezek vonatkozésait a gydgyszer
biztonsagossagaval kapcsolatban a késobbi human klini-
kai hasznalat tikrében.

2.5. Klinikai vizsgadlatok

A Kklinikai attekintés feladata, hogy kritikus szemmel
elemezze a klinikai 6sszefoglaloban és az 5. fejezetben fel-
tiintetett adatokat. Be kell nyujtani a gyogyszer klinikai
fejlesztésének elveit, beleértve a kritikus vizsgalat terve-
z¢sét, a vizsgalatokkal kapcsolatos dontéseket és a vizsga-
latok kivitelezését.

Tartalmaznia kell egy rovid attekintést a klinikai vizs-
galatok eredményeirél, magaban foglalva fontos korlato-
zasokat tigy, mint az elony/kockazat arany kiértékelését a
klinikai vizsgalatok alapjan. Sziikséges annak magyaraza-
ta, hogy a hatékonysagi és biztonsagi adatok hogyan ta-
masztjak ala a hasznalando6 dozisokat és indikacids teriile-
teket, tovabba sziikséges egy kiértékelés arrdl is, hogy a
készitmény jellemz6 tulajdonsagainak Osszefoglalasa és
mas megkozelitések hogyan optimalizaljak az elényodket
és kezelik a kockazatokat.

Ki kell emelni a hatékonysagi és biztonsagi kérdések it-
kozését, melyek a fejlesztés soran felmeriiltek, tovabba az
eldontetlen kérdéseket meg kell magyarazni.

2.6. Nem-klinikai osszefoglalas

A farmakologiai, farmakokinetikai, és toxikologiai al-
latkisérletes, vagy in vitro vizsgalatok eredményeit tény-
szerlen, irasos és tablazatos formaban kell bemutatni a ko-
vetkezd sorrendben:

— Bevezetés

— Farmakologiai Irasos Osszefoglalo

— Farmakologiai T4blazatos Osszefoglald
Farmakokinetikai {rasos Osszefoglalo
Farmakokinetikai Tablazatos Osszefoglald
Toxikolégiai frasos Osszefoglald
— Toxikologiai Tablazatos Osszefoglald

2.7. Klinikai ésszefoglalas

Sziikséges az 5. fejezetben szerepld, a gydgyszerre vo-
natkozo klinikai informaciok részletes €s tényszerli 0ssze-
foglaldsa. Ennek tartalmaznia kell minden biofarmaciai,
klinikai farmakologiai és klinikai hatékonysagi és bizton-
sagi vizsgalat eredményét. Az egyes vizsgalatok 0sszefog-
lalasa is sziikséges.

A klinikai informaciok dsszefoglaldsa a kovetkezd sor-
rendben torténjen:

— A biofarmaciai és a kapcsolddo analitikai eljarasok
Osszefoglalasa

— A klinikai farmakologiai vizsgélatok osszefoglaldsa
— A klinikai hatékonysag 0sszefoglalasa

— A klinikai biztonsag 6sszefoglalasa

— Az egyes vizsgalatok Osszefoglaldsa

3. FEJEZET: KEMIAL, GYOGYSZERESZETI
ES BIOLOGIAI INFORMACIO A KEMIAL ILLETVE
BIOLOGIAI HATOANYAGOT TARTALMAZO
GYOGYSZEREKROL

3.1. Forma és megjelenés
A 3. fejezet 4ltaldnos forméaja a kovetkezd:
Tartalomjegyzék
Részletes adatok
— Hatbanyag
Altalanos informacio
— Nomenklattira
— Szerkezet
— Altalanos tulajdonsagok
— QGyartas
— Gyarto(k)
— A gyartasi folyamat és ellendrzésének leirasa
A kiindulasi anyagok ellendrzése
A kritikus [épések és koztes termékek ellendr-
zése
— A gyartasi folyamatok validalasa és értékelése
— A gyartasi folyamat fejlesztése
— Jellemzés
— A szerkezet és mas jellemzOk magyarazata
— Szennyezések
— A hatdanyag ellendrzése
— Kovetelmény egyiittes
— Analitikai eljarasok
— Az analitikai eljarasok validalasa
— A gyartasi tételek analizise
A kovetelmény egyiittes indoklasa
— A referenciastandardok vagy -anyagok
— A taroléedény és zar6 rendszere
— Stabilitas
— A stabilitasi vizsgalatok Osszefoglalasa és
kovetkeztetések
— Az elfogadas utani stabilitasi vizsgalatok terve
¢s a stabilitasra vonatkozo kotelezettségvallalas
— Stabilitasi adatok
— A késztermék
A gyogyszer leirasa és Osszetevoi
Gyogyszerészeti fejlesztés
— A gyogyszer Osszetétele
— Hatdanyag
— Segédanyagok
— A gyogyszer
— A gyogyszer Osszetételének és formdjanak
kifejlesztése
— Réamérések
— Fizikai-kémiai és biologiai tulajdonsagok
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— A gyartasi folyamat fejlesztése

— A taroloedény zarasi rendszere

— Mikrobiologiai jellemzdk

— Kompatibilitas

Gyartas

— Gyarto(k)

— A gyartasi tétel eldirasa

— A gyartasi folyamat és ellenérzésének leirasa

— A kritikus Iépések és koztes termékek ellendr-
zése

— A gyartasi folyamatok validalasa, illetve kiérté-
kelése

A segédanyagok ellendrzése

— Kovetelmény egylittes

— Analitikai eljarasok

— Az analitikai eljarasok validalasa

— A kovetelmény egyiittes indokolasa

— Emberi vagy allati eredetli segédanyagok

— Uj segédanyagok

A késztermék ellendrzése

— Meghatarozas(ok)

— Analitikai eljarasok

— Analitikai eljarasok validalasa

— A gyartasi tételek analizise

— A szennyezddések meghatarozasa

— A meghatarozasi eljaras igazolasa

Referenciastandardok vagy -anyagok
A tarol6 edény és zard rendszere
Stabilitas

— A stabilitdsi vizsgalatok Osszefoglalasa ¢és
kovetkeztetések

— A forgalomba hozatal utani stabilitasi vizsgala-
tok terve €s a stabilitasra vonatkozo kotelezett-
ségvallalas

— Stabilitasi adatok

— Fiiggelékek

— Berendezések és helyiségek (csak biologiai
gyogyszereknél)

— Véletleniil bekeriilé anyagok biztonsagi érté-
kelése

— Segédanyagok

— Tovébbi informacidk

— A gyobgyszer gyartasi eljarasanak validalasi vaz-
lata

— Orvostechnikai eszkdzok

— Megfelel6ségi tanusitvany(ok)

— Emberi vagy allati eredetli anyagokat tartalma-
76, vagy emberi vagy allati eredetii anyagokbol
késziil6 gyogyszerek (TSE eljaras)

Irodalmi hivatkozasok

3.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények

(1) A hatdéanyagrol és a késztermékrdl benyujtott ké-
miai, gyogyszerészeti és biologiai adatoknak minden
Iényeges informaciot tartalmaznia kell: a fejlesztésrol, a
gyartasi folyamatrol, a meghatarozasrol és a jellemzokrol,

amindségellendrzési miiveletekrdl és kovetelményekrol, a
stabilitasrél, valamint leirast kell tartalmazniuk a készit-
mény kiilsé megjelenésérdl és dsszetételérdl.

(2) Az informacidknak két f6 részbdl kell allnia, egyik a
hatéanyaggal foglalkozzon, a masik pedig a készit-
ménnyel (késztermékkel).

(3) Ennek a fejezetnek részletes informaciot kell tovab-
ba tartalmaznia a hatdanyag gyartasa sordn felhasznalt ki-
indulasi és nyersanyagokrodl, és a késztermék formulalasa
soran felhasznalt segédanyagokrol.

(4) Minden a hatéanyagra €s a késztermékre vonatkozd
vizsgalati és gyartasi eljarast olyan részletességgel kell le-
irni, hogy az illetékes hatosag kérésére az ellenérzd vizs-
galatok elvégezhetdek legyenek. Minden vizsgalati eljaras
meg kell, hogy feleljen a tudomany adott szintjének. Bizo-
nyitani kell a médszerek kivant célra valo alkalmassagat
is, az erre vonatkoz6 vizsgalatokat is be kell nyujtani. Ab-
ban az esetben, ha az adott eljaras szerepel az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvben, ezt a leirast helyettesiti a megfeleld
részletes hivatkozas az 4ltalanos fejezet(ek)re és cik-
kely(ek)re.

(5) Minden anyagra, miiveletre és gyogyszerformara al-
kalmazhatonak kell lennie az Europai Gyogyszerkdnyv
cikkelyeinek. Mas anyagokra vonatkoz6an, minden tagal-
lam kovetelheti nemzeti gyogyszerkdnyve eldirasainak
betartasat.

Ha egy anyag olyan eljarassal késziilt, mely szerepel
ugyan az Eurdpai Gyogyszerkdonyvben vagy egy tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében, de az eljaras soran kelet-
kezhetnek olyan szennyezddések, melyekre a fenti gyogy-
szerkdnyvek nem ellendriztetnek, abban az esetben meg
kell hatarozni ezen szennyezddések maximalis tolerancia-
kiiszobét és le kell irni a megfeleld vizsgalati eljarast.
Abban az esetben, ha az Eurdpai Gyogyszerkonyv, vagy a
tagallamok nemzeti gydgyszerkonyvei cikkelyeiben sze-
replé meghatarozasok nem elégségesek az anyag mindsé-
gének biztositdsdhoz, akkor az OGY1 pontosabb meghata-
rozasokat kérhet a jogosulttol. Ebben az esetben az OGY1
értesiti a kérdéses gyogyszerkonyv szerkesztdit. A jogo-
sultnak ekkor kozdlnie kell a kérdéssel kapcsolatos allas-
pontjat és az alkalmazott kiegészité meghatarozasokat az
adott gyogyszerkonyv szerkesztdinek. Abban az esetben,
ha ez a hidnyossag egy, az Eurdpai Gyogyszerkonyvben
szerepld analitikai eljarassal kapcsolatban mertil fel, ezt a
leirast ki kell cserélni minden vonatkozo szakaszban a cik-
kelyekre és altalanos fejezet(ek)re vonatkozd megfeleld
részletes hivatkozassal.

(6) Abban az esetben, ha a kiindulési anyag, a nyers-
anyag, a hatéanyag vagy a segédanyag, sem az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvben, sem a tagorszagok gyogyszerkony-
veiben nem szerepel, egy harmadik orszag gyogyszer-
konyvének cikkelyével torténd egyezés elfogadhato. Ilyen
esetekben a kérelmezoének eld kell terjesztenie a cikkely
masolatat, csatolva a cikkelyben szerepl6 analitikai eljara-
sok validalasat, és forditast, ahol ez sziikséges.
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(7) Ha a hatdéanyag, a nyersanyag, a kiindulési anyag,
vagy a segédanyagok szerepelnek az Eurdpai Gyogyszer-
konyvben, akkor a kérelmezd kérheti a megfeleldségi ta-
nusitvanyt a Gydgyszermindségi Eurdpai Igazgatosagtol
(EDQM). Amennyiben ezt megkapja, azt e fejezet megfe-
lelo részében kell feltiintetni. Ezek az Eurdpai Gyogyszer-
konyv cikkelyeire vonatkoz6 megfeleldségi tanusitvanyok
potoljak a fejezet megfelelo részeiben leirt vonatkozo ada-
tokat. A gyartonak irasban kell nyilatkoznia a kérelmezd
szamara arrol, hogy a gyartéasi folyamaton nem valtoztat-
tak azdta, hogy a megfeleldségi tantsitvanyt megszerezték
a Gyogyszermindségi Eurdpai Igazgatosagtol.

(8) A hatéanyag pontos meghatarozasahoz a hatdéanyag
gyartdjanak vagy a kérelmezonek el kell készitenie:

(i) a gyartasi folyamat részletes leirasat,

(i) a gyartas kozbeni mindségellendrzés leirdsat,

(iii) a gyartasi folyamat validalasat,
és a hatdéanyag gyartdjanak kiilon dokumentumban kell
benytjtania az illetékes hatésagokhoz, mint hatdéanyagra
vonatkozé alapadatokat (Active Substance Master File).
Ebben az esetben a hatdéanyag gyartojanak a kérelmezo
rendelkezésére kell bocsatania minden adatot, mely ahhoz
sziikséges, hogy a kérelmezo felel6sséget vallalhasson a
gyogyszerért. A gyartonak irasban kell nyilatkoznia a ké-
relmezd felé arrol, hogy biztositja a tételrdl tételre valo al-
landoésagot, és nem valtoztat a gyartasi eljarason és a meg-
hatarozasokon a kérelmezd értesitése nélkiil. Valtoztatas
esetén a valtoztatast alatimasztd adatokat és dokumentu-
mokat el kell juttatni az illetékes hatosagokhoz, valamint a
kérelmezOohoz, ha azok a Master File nyilvanos részét ké-
pezik.

(9) Kérédzokbol szarmazo anyagok esetében az allati
szivacsos encephalopathiak terjedésének megeldzésére
tett specifikus intézkedéseket a gyartds minden fokan el
kell végezni, tovabba a kérelmezdnek igazolnia kell, hogy
az anyagok mindenben megfelelnek a Bizottsag altal ki-
adott Eurdpai Unidé Hivatalos Kozlonyében megjelent
,Utmutaté az allati szivacsos encephalopathiak gyogysze-
reken keresztiili terjedésének minimalizalasara” kiadvany-
ban foglaltaknak, illetve ezen Utmutaté mindenkori frissi-
téseiben foglaltaknak. A fenti Utmutatonak valo megfele-
16ség bizonyitasara vagy a Gydgyszermindségi Eurdpai
Igazgatdsag altal elfogadott, az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
megfeleld cikkelyével vald egyezést biztosito megfeleld-
ségi tanusitvany nyujtando be, vagy ezt tudomanyos ada-
tokkal kell igazolni.

(10) Véletleniil bekeriil anyagok esetén be kell nyujta-
ni a véletleniil bekeriilé anyagokkal valé fert6zés lehetsé-
ges kockdzatanak felmérését a virdlis és nem virdlis ese-
tekre is, a vonatkozo Utmutatdkban, valamint az Eurdpai
Gyogyszerkonyv vonatkozo altalanos cikkelyeiben és al-
talanos fejezeteiben leirtak szerint.

(11) Barmilyen specialis késziilék vagy felszerelés ese-
tén, amelyet a gyartasi folyamat barmely pontjan és a
gyogyszer vizsgalata soran hasznaltak, a késziilék meg-
felelden részletes leirasa benyujtando.

(12) Ahol alkalmazhato, ha sziikséges, be kell nyujtani
az orvostechnikai eszkdzokre kotelezo CE jelzést is.

3.2.1. Hatdéanyag(ok)

3.2.1.1. A kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozo in-
formaciok

a) A hatdanyag nevezéktandra vonatkozo informaciot
biztositani kell, ennek tartalmaznia kell a javasolt nemzet-
kozi szabad nevet, amennyiben van, az Eurdpai Gyogy-
szerkOnyvi hivatalos nevet és a kémiai nev(ek)et. Be kell
nyujtani a szerkezeti képletet, mely tartalmazza a relativ és
abszolut sztereokémiai adatokat, a molekulaképletet és a
relativ molekulatomeget. Biotechnologiai termékek ese-
tén, amennyiben van, akkor a sematikus aminosav-sorren-
det és a relativ molekulatomeget kell megadni. Listat kell
tovabba benyujtani, melyen a hatéanyag fizikai-kémiai és
mas tulajdonsagai vannak feltlintetve, biologiai gyogysze-
rek esetén a biologiai aktivitas is.

b) E melléklet alkalmazasadban kiinduldsi anyagokon
minden olyan anyagot értiink, melybdl a hatéanyag ké-
szilt, vagy amibdl kivontak. Biologiai gydgyszerek eseté-
ben kiindulési anyagokon minden bioldgiai eredetii anya-
got értiink, igy kiilondsen ndvényi vagy allati eredetii mik-
roorganizmusokat, szerveket, szoveteket, emberi vagy al-
lati eredetli sejteket vagy folyadékokat (beleértve vér vagy
plazma), biotechnolégiai sejtszerkezeteket (rekombinans
vagy nem rekombinans sejtszubsztratok, a primér sejteket
is beleértve). Biologiai gyogyszernek neveziink minden
olyan terméket, melynek hatéanyaga bioldgiai anyag. Bio-
logiai anyag az az anyag, mely biologiai forrasbol késziilt
vagy abbdl vontak ki, és minéségének meghatarozasahoz
a fizikai-kémiai és bioldgiai mddszerek kombindcidjara
van sziikség, csakiigy mint a gyartasahoz és a gyartas el-
lendrzéséhez. Bioldgiai gyogyszerek az immunoldgiai
gyogyszerek, az emberi vérbdl és emberi plazmabdl szar-
mazéd gyogyszerek, a 2309/93/EGK rendelet melléklete
,»A”-részében meghatarozott gyogyszerek; és a jelen mel-
1éklet 4. részében meghatarozott fejlett terapias gyogysze-
rek. Minden egyéb anyagot, melyet a hatdanyag gyartasa
vagy kivonasa soran hasznaltak fel, de a hatéanyag nem
kozvetleniil beldle szarmazik, gy mint: reagensek, te-
nyésztd kozegek, foetalis borju szérum, adalékanyagok,
kromatografidhoz hasznalatos pufferek stb., nyersanyag-
nak neveziink.

3.2.1.2. A hatéanyag(ok) gyartasi eljarasanak leirasa

a) A hatéanyag gyartasi folyamatanak leirdsa kifejezi a
kérelmezd6 kotelezettségét a hatdanyag gyartasara. A gyar-
tasi folyamat és a gyartas ellenérzésének megfeleld leirasa
az Ugynokség altal kiadott utmutatok szerint kell, hogy
torténjen.

b) Minden, a hatéanyag gyartdsa soran felhasznalt
anyagot fel kell tlintetni, pontosan megjeldlve, hogy me-
lyik anyag a gyartési folyamat mely pontjan keriil felhasz-
nalasra. A felhasznalt anyagok mindségére és ellendrzésé-
re vonatkozé adatokat is csatolni kell. Csatolni kell tovab-
ba azon adatokat is, melyek igazoljak, hogy a felhasznalt
anyagok megfelelnek a felhasznalasukra el6irt standar-
doknak. A nyersanyagokat fel kell sorolni és a mindségre
¢s ellendrzésre vonatkoz6 adatokat is dokumentalni kell.
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Be kell nyujtani a gyartok nevét, cimét és felelosségval-
lalasat —a szerzOdéseseket is beleértve — tovabba az dsszes
javasolt gyartasi és ellendrzési hely adatait is.

¢) Biologiai gyogyszerek esetén a kovetkezo kiegészitd
kovetelményeket kell alkalmazni:

— Lekell irni és dokumentalni kell a kiinduldsi anyagok
eredetét s torténetét.

— Az allati szivacsos encephalopathidk terjedésének
megeldzésére szolgald mérésekre vonatkozoan a kérelme-
z6nek bizonyitania kell, hogy a hatéanyag mindenben
megfelel az ,,Utmutaté az allati szivacsos encephalopa-
thidk gyogyszereken keresztiili terjedésének minimaliza-
lasara” kiadvanyban, illetve ezen Utmutaté mindenkori
frissitéseiben foglaltaknak.

— Sejtbankok hasznalata esetén bizonyitani kell, hogy a
sejtek tulajdonsagai valtozatlanok maradnak annyi atoltas
utan is, amire a gyartas folyaman és azutan kerdl sor.

— Oltécesira-anyagokat, sejtbankokat, gytijtott és egye-
sitett szérum- vagy plazmakészleteket, tovabba minden
mas biologiai eredetli anyagot, és amikor csak lehetséges
azokat az anyagokat melyekbdl ezek szarmaznak, a veliik
véletleniil atvihetd anyagokat célzo ellendrzd vizsgalatok-
nak kell alavetni.

— Ha a potencialisan patogén, véletlenszerlien bekeriil6
¢és atviheté anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot
csak akkor szabad hasznalni, ha a tovabbi feldolgozasi 1¢-
pések biztositjak ezek kikiiszobolését, illetve inaktivala-
sat, és ezt bizonyitani (validalni) is kell.

— Amikor csak lehetséges, a vakcinatermelést oltocsi-
ra-alapanyagrendszerre és elfogadott sejtbankokra kell
alapozni. Baktériumokbol, vagy virusokbol szarmazé vak-
cinak esetében a fertdzo agens jellemzdit az oltocsiran de-
monstralni kell. E16 agenst tartalmazoé vakcindk esetében
ezenkiviil az oltdcsiran be kell mutatni a gyengito jellem-
70k stabilitasat. Ha ez a bizonyiték nem elégséges, a gyen-
git6 jellemzoket a gyartasi eljarasban is részletezni kell.

— Emberi vérbdl vagy plazmabdl szarmazd gyogysze-
reknél az eredetet, valamint a kiindulasi anyag gytjtési,
szallitasi, tarolasi kritériumait és eljarasokat kell leirni és
dokumentalni, ezen melléklet 3. részében lefektetett ren-
delkezések szerint.

Le kell irni a gyartasi helyet és felszerelést is.

d) A teszteket és elfogadhatosagi kritériumokat minden
kritikus 1épésnél ellendrizni kell, valamint a mindségre, a
koztitermékek ellendrzésére, a gyartasi folyamat validala-
sara, illetve a kiértékelési tanulmanyokra vonatkozé ada-
tokat a megfeleld formaban be kell nyujtani.

e) Ha a potencialisan patogén, véletlenszertien bekertii-
16 és atvihetd anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, az anya-
got csak akkor szabad hasznalni, ha a tovabbi feldolgozasi
1épések biztositjak ezek kikiiszobolését, illetve inaktivala-
sat, és ezt bizonyitani (validalni) is kell azon részlegben,
mely a viralis biztonsagi kiértékeléssel foglalkozik.

1) A fejlesztés soran, a gyartas menetében, vagy a hato-
anyag gyartasi helyében bekdvetkezett valtozasokat le kell
irni és magyarazni.

3.2.1.3. A hatdanyag leirdsa

Be kell nyujtani azokat az adatokat, melyek kihangsu-
lyozzék a hatéanyag szerkezetét ¢és jellemzd vonasait.

Csatolni kell tovabba a hatdéanyag szerkezetének fizi-
kai-kémiai, immunokémiai, illetve bioldgiai eljarasokkal
torténd megerdsitését, valamint a szennyezédésekre vo-
natkoz6 informaciokat is.

3.2.1.4. A hatéanyag ellendrzése

A hatdanyag rutin ellendrzései soran hasznalt meghata-
rozasokra vonatkozo részletes informaciokat, ezen megha-
tarozasok igazolasat, az analitikai eljarasokat és azok vali-
dalasat is be kell nytjtani.

Fel kell tiintetni a fejlesztés soran legyartott egyedi téte-
leken elvégzett vizsgalatok eredményeit is.

3.2.1.5. A referenciastandardok vagy -anyagok

A referenciakészitményeket és -standardokat azonosita-
ni kell és részletesen le kell irni. Ahol lehet, az Eurdpai
Gyogyszerkonyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagat
kell hasznalni.

3.2.1.6. A hatoanyag taroléedénye €s zarérendszere

Benyujtando a taroldedény és a zarorendszer leirdsa, va-
lamint ezek megfeleléségének vizsgalata.

3.2.1.7. A hatbéanyag stabilitasanak vizsgalata

a) Osszefoglalast kell benyujtani az elvégzett vizsgala-
tokrdl, az alkalmazott vizsgalati tervrdl és a vizsgalatok
eredményeirdl.

b) A megfeleld formaban csatolni kell a stabilitasi vizs-
galatok részletes eredményeit, beleértve az analitikai elja-
rasokra vonatkozo informacidkat és ezen eljarasok valida-
lasat is.

¢) Biztositani kell a forgalomba hozatal engedélyezése
utani idoszakra vonatkozd stabilitasi tervet és az ilyen sta-
bilitasi vizsgalatok végzésére vonatkozo kotelezettségval-
lalast is.

3.2.2. A késztermék

3.2.2.1. A késztermék és Osszetételének leirasa

A késztermék és 0sszetevoinek leirasat mellékelni kell.
Az informacionak tartalmaznia kell a gyogyszerforma le-
irasat, a késztermék alkotoinak Osszetételét, ezek mennyi-
ségét egységalapon, a kdvetkezd anyagok dsszetevdinek
funkcioit:

— hatoanyagok;

— asegédanyagok dsszetevoi, barmilyen mennyiségben
és mindségben is keriiltek felhasznalasra, ide tartoznak a
szinezOanyagok, a tartdsitoanyagok, adjuvansok, stabili-
zaldanyagok, sliritbanyagok, emulgensek, izesitéanyagok,
aromaanyagok stb.;

— a betegek altal bevételre, vagy szervezetiikbe mas
moddon bevitelre keriild dsszetevok, ilyenek példaul a ké-
szitmény kiilsejét bevono vagy magukba foglalo anyagok,
mint kapszulak, zselatinkapszulak, végbélkapszulak, be-
vont tablettak, filmtablettak stb.;

— ezen adatokat ki kell egésziteni a készitmény tarolo-
edényére, és ha sziikséges, ennek zardelemére vonatkozo
fontosabb informacidkkal, ideértve azokat — a készitmény
beadasat segitd — eszkozoket is, melyek a készitménnyel
egylitt keriilnek kiszerelésre.
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A gyogyszerek OsszetevOinek leirdsara hasznalt ,,szoka-
sos terminoldgiat” kell hasznalni, de nem szabad figyel-
men kiviil hagyni a kovetkezdket sem:

— azon anyagok tekintetében, melyek szerepelnek az
Europai Gyodgyszerkonyvben, vagy valamelyik tagallam
nemzeti gyogyszerkdnyvében, az érintett cikkely fécime a
vonatkoz6 gyogyszerkonyvi hivatkozassal,

— egyéb anyagok tekintetében a WHO altal javasolt
nemzetkdzi szabad név, melyet mas nem védett nevek ki-
sérhetnek, vagy ha ilyen nincs, a pontos tudomanyos le-
irds. Olyan anyagok tekintetében, melyeknek nincs sem
védett neviik, sem pontos tudomanyos leirasuk, nyilatkoz-
ni kell arrdl, hogyan és mibdl késziiltek, kiegészitve min-
den egyéb sziikséges informacidval;

— szinezékek tekintetében az ,,E” kodot kell feltiintetni
és figyelembe kell venni e rendelet 3. szamu mellékletében
foglaltakat;

— a gyobgyszerek hatdanyagai mennyiségi adataihoz
meg kell adni — a széban forgd gyogyszerforma szerint —
minden hatéanyag tomegét vagy bioldgiai aktivitasat egy-
ségekben (egy dozisra vagy egy tomegegységre jutd egy-
ségszdmban). Meg kell adni a hatéanyagok (akar vegytile-
teik vagy a szarmazékaik formajaban jelenlévé hatdanya-
gok) ,.tiszta” (a vegyiilet vagy szarmazék nem hatasos ré-
sz¢t figyelembe nem vevo) 0ssztomegét, valamint — ha ez
sziikséges vagy fontos — az egyes aktiv vegyiiletek, vagy a
teljes molekuldkban kifejezett anyagok tomegét.

Ha a gyogyszer olyan hatdanyagot tartalmaz, amely bar-
mely tagallamban elészor szerepel forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelem alanyaként, a s6 vagy hidrat for-
méjaban eléforduld hatdéanyag mennyiségét rendszeresen
a bioldgiailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyiségével
kell kifejezni. Ezt kdvetéen minden ugyanilyen hatéanya-
got tartalmazo engedélyezett gydgyszer mennyiségi ada-
tait ugyanilyen modon kell kifejezni az dsszes tagallam-
ban.

Az egységben kifejezett biologiai aktivitast kémiailag
nem definialhatd anyagokra kell alkalmazni. Ha a biolo-
giai aktivitas Nemzetkozi Egységét a WHO megallapi-
totta, ezt kell hasznalni. Ha Nemzetkozi Egység még nem
keriilt megallapitasra, a biologiai aktivitas egységét ugy
kell megadni, hogy az anyag hatasa egyértelmiien azono-
sithatd legyen, és lehetdleg az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
egységeit kell hasznalni.

3.2.2.2. Gyobgyszerészeti fejlesztés

Ennek a fejezetnek azon fejlesztési eljarasok leirdsat
kell tartalmaznia, melyeket abbol a célbdl végeztek el,
hogy megallapitsdk, hogy az adagolasi forma, a készit-
mény formulélésa, a gyartasi folyamat, a tdroloedény zaro-
rendszere, a mikrobiologiai jellemzdk és a hasznalati uta-
sitdisok megfelelnek-e a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem dossziéjaban foglaltaknak.

Az ebben a fejezetben leirt tanulmanyok kiillonboznek
az eldirasok szerinti rutin ellendrzd tesztektdl. A formula-
1as kritikus paramétereit és a gyartasi eljaras azon sajatos-
sagait kell meghatarozni és leirni, melyek befolyasolhatjak

a gyartasi tételek allandosagat és a gyogyszer mindségét.
A kiegészitd alatdmaszto adatokat, ahol sziikséges, vonat-
koztatni kell a forgalomba hozatali engedély iranti kére-
lem dossziéja 4. és 5. fejezeteinek megfelelo részeire.

a) A hatéanyag kompatibilitasat a segédanyagokkal,
valamint a hatéanyagnak azon fontos fizikai-kémiai tulaj-
donsagait, melyek a késztermék mindségét befolyasoljak,
vagy a kiilonb6z6 hatdanyagok egymassal szembeni kom-
patibilitasat kombinalt készitmények esetén dokumentalni
kell.

b) A segédanyagok kivalasztasat, kiilonos tekintettel a
funkciojukra és koncentraciojukra dokumentalni kell.

c) A késztermék fejlesztésének leirasat mellékelni kell,
figyelembe véve a tervezett beviteli modot és hasznélatot.

d) A készitményben minden rdmérést indokolni kell.

e) Ami a fizikai-kémiai és bioldgiai tulajdonsagokat
illeti, minden, a késztermék mindségére nézve fontos para-
métert meg kell nevezni és dokumentélni kell.

/) A gyartasi folyamat kivalasztasat és optimalizalasat,
valamint a klinikai tesztekre hasznalt tételek és a tervezett
késztermék gyartasa kozti kiilonbségeket is be kell nyuj-
tani.

g) Atéaroléedény és a zardrendszer tarolasra, szallitasra
és haszndlatra valo alkalmassagat is dokumentalni kell.
Meérlegelni kell a taroloedény és a gydgyszer kozotti eset-
leges interakciokat is.

h) Az adagolasi forma mikrobioldgiai tulajdonsagai-
nak megfeleléen dokumentaltnak kell lennie és meg kell
felelnie az Eurdpai Gyogyszerkonyv steril és nem steril
készitményekre vonatkozé eldirasainak.

i) Azért, hogy a feliratozashoz a megfeleld és alata-
masztd informaciok rendelkezésre alljanak, a helyreallito
oldoszer(ek) vagy az adagold szerkezetek kompatibilitasat
dokumentalni kell.

3.2.2.3. A késztermék gyartasi folyamata

a) A forgalomba hozatal engedélyezés iranti kérelem-
hez csatolni kell a gyartasi modszerek leirdsat oly modon,
hogy osszefoglalot adjon az elvégzett miiveletek jellegé-
r6l. A mddszerek leirasanak legalabb a kovetkezoket kell
tartalmaznia:

— a gyartas kiillonbozo 1épéseinek, a gyartaskozi ellen-
6rz6 eljarasok, valamint az elfogadhatdésagi kritériumok
bemutatasat oly modon, hogy megitélhetd legyen, hogy a
gyogyszerforma eldallitasa soran alkalmazott eljarasok
vezethettek volna-e az dsszetevoket karosan befolyasolo
valtozasokhoz;

— folyamatos gyartas esetén teljes részletességgel a
végtermék homogenitasat biztositdé és megeldzo jellegii
rendszabalyokat;

— a gyartasi eljaras igazolasara (validalasara) szolgalo
kisérletes tanulmanyokat (hol hasznalnak nem szokvanyos
gyartasi eljarast, vagy hol kritikus ez a végtermék szem-
pontjabol);

— steril készitmények esetében a sterilizalas modszerét,
illetve az aszeptikus eljarast részletesen kell ismertetni;

— részletes gyartasi képlet.
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Be kell nyujtani a gyartok nevét, cimét és felelosségval-
lalasat — a szerzddéseseket is beleértve —, tovabba az
Osszes javasolt gyartasi és ellendrzési hely adatait is.

b) Csatolni kell azon gyartaskozi ellenérzdé vizsgala-
tokra vonatkoz6 adatokat is, melyeket a gyartasi folyamat
allandosaganak fenntartdsa céljabol végeznek el. Ezek a
vizsgalatok a gyogyszernek a formuldval vald egyezésé-
nek ellendrzése szempontjabol fontosak abban az esetben,
ha kivételesen a kérelmez0 a késztermék ellendrzésére egy
olyan analitikai eljarast javasol, mely nem tartalmazza az
Osszes hatdéanyag meghatarozasat (vagy minden olyan se-
gédanyagra, melyre a hatéanyaggal megegyezd kovetel-
mények vonatkoznak).

Ugyanez vonatkozik arra az esetre, ha a késztermék mi-
ndség-ellendrzése fiigg a gyartaskozi ellendrzd vizsgala-
toktol, kiilondsen, ha a gyogyszert nagyban befolyasolja a
gyartas modja.

¢) Mellékelni kell a gyartas soran eléforduld kritikus
1épések, illetve a gyartas soran hasznalt kritikus meghata-
rozasi modszerek validalasi vizsgalatainak leirasat, doku-

3.2.2.4. A segédanyagok ellendrzése

a) Minden, a segédanyag(ok) gyartasa soran felhasz-
nalt anyagot egy listaban kell feltiintetni, pontosan megje-
16lve, hogy melyik anyag a gyartasi folyamat mely pontjan
keriil felhasznalasra. A felhasznalt anyagok mindségére és
ellendrzésére vonatkozé adatokat is csatolni kell. Csatolni
kell tovabba azon adatokat is, melyek igazoljak, hogy a
felhasznalt anyagok megfelelnek a felhasznalasukra eldirt
standardoknak.

A szinez8anyagoknak minden esetben meg kell felel-
niilik a 3. szdmu mellékletben foglaltaknak. Minden segéd-
anyag esetében a meghatarozast és annak igazoldsat is
részletezni kell. Az analitikai eljarasokat részletesen le
kell irni és megfeleléen validalni kell.

b) Kiilon figyelmet kell forditani az emberi vagy allati
eredetli segédanyagokra.

Az éllati szivacsos encephalopathidk terjedésének meg-
elozésére szolgald mérésekre vonatkozoan a kérelmezo-
nek bizonyitania kell, hogy a segédanyag mindenben meg-
felel az ,,Utmutatd az allati szivacsos encephalopathidk
gyogyszereken keresztiili terjedésének minimalizalasara”
kiadvanyban, illetve ezen Utmutaté mindenkori frissité-
seiben foglaltaknak. Ennek az Utmutatonak valo megfele-
18séget bizonyitani lehet egyrészt az Eurdpai Gyogyszer-
konyv Fert6zd Szivacsos Encephalopathidkrél szol6 cik-
kelyének valo megfelelés igazolasaval, vagy olyan tudo-
manyos adatok bemutatasaval melyek igazoljak a kritériu-
moknak valé megfelelést.

¢) Uj segédanyagok esetén a dokumentacio a kovetke-
zOket tartalmazza:

Azon segédanyagok esetében, melyek el6szor keriilnek
felhasznalasra egy gyogyszerben, vagy egy Uj beviteli
moddal keriilnek a szervezetbe, a gyartast, a meghataro-
zast, az ellendrzo vizsgalatokat, a biztonsagi adatokat ala-
tamaszto keresztreferenciakat, mind a nem-klinikai, mind
a klinikai adatokat olyan formaban kell benytjtani, mint
ahogy az a korabbiakban a hatéanyag leirasanal szerepelt.

Be kell nyugjtani egy, a részletes kémiai, bioldgiai és
gyogyszerészeti informaciokat tartalmazo dokumentumot.
Ezeket az informéciokat olyan forméaban kell benyujtani,
ahogy az a 3. fejezetben a hatéanyag leirdsanal is szerepel.

Az 1j segédanyag(ok)ra vonatkozd informacidkat kii-
16nallé6 dokumentumként, az el6z6 bekezdésekben leirtak
alapjan kell csatolni. Ha a kérelmezd nem azonos az 1j se-
gédanyag gyartdjaval, a fent emlitett kiilonallé6 dokumen-
tumot elérhet6vé kell tenni a kérelmezd szdmara, hogy azt
az illetékes hatosagoknak bemutassa.

Az Uj segédanyagra vonatkozo tovabbi toxikologiai
vizsgalati adatokat a dosszié 4. fejezetében kell feltiintetni.

A klinikai vizsgalatokat az 5. fejezetnek kell tartalmaz-
nia.

3.2.2.5. A késztermék ellendrzése

A készitmény ellendrzése céljabol egy gyartasi tételnek
mindsiil a gydgyszerforma minden olyan mennyiségegy-
sége, amely ugyanazon kiindulasi anyagmennyiségbdl ké-
szilt, ugyanabban a gyartasi, illetve sterilizalasi folyamat-
ban, vagy — folyamatos gyartas esetén — a gyogyszerfor-
manak egy adott idGtartamon beliil gyartott mennyiségi
egyseége.

Ha nincs megfeleld indok ettdl eltérd hatarérték alkal-
mazasara, a késztermék hatoanyag-tartalmanak maximali-
san elfogadhat6 eltérése nem haladhatja meg a +5%-ot a
gyartas idOpontjaban.

Mellékelni kell a részletes ellendrzo vizsgalatokat, (fel-
szabaditas és megengedett tarolasi idd) a valasztas indok-
lasat, az analitikai eljarasok és validalasuk részletes leira-
sat.

3.2.2.6. Referenciastandardok vagy -anyagok

Be kell nytjtani a késztermék vizsgalatokhoz hasznalt
referenciastandardok vagy -anyagok azonositasat és rész-
letes leirasat, amennyiben ez a hatéanyagra vonatkozo
fejezetben nem tortént volna meg.

3.2.2.7. A késztermék taroloedénye és zarorendszere

Mellékelendd a taroloedény és a zarorendszer leirdsa, a
koztes csomagoldanyagok azonositdsa, jellemzésiikkel
egylitt. A jellemzésnek a leirast és az azonositast kell tar-
talmaznia. A nem gyogyszerkonyvi eljarasokat (validalas-
sal egyiitt) is tartalmaznia kell, ahol sziikséges.

A nem funkcionalis kiilsd csomagoldéanyagokrol csak
egy rovid leirast kell csatolni. A funkcionalis kiilsé csoma-
goloanyagokrdl kiegészitd informacidkat is mellékelni
kell.

3.2.2.8. A késztermék stabilitasa

a) Az elvégzett vizsgalatokat, az ehhez hasznalt vizs-
gélati tervet és a vizsgalatok eredményeit ssze kell fog-
lalni.

b) A stabilitasi vizsgalatok részletes eredményeit, az
adatok eldallitasahoz hasznalt analitikai eljarasokra vonat-
kozo6 informaciokat, az eljarasok validalasat a megfeleld
formatumban kell benytjtani, vakcindk esetében a kumu-
lativ stabilitasra vonatkozo informaciokat kell feltiintetni,
ahol sziikséges.
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¢) A forgalomba hozatal engedélyezése utani stabilitasi
vizsgalatok tervét és a stabilitas allandosaga iranti kotele-
zettségvallalast is csatolni kell.

4. FEJEZET: NEM-KLINIKAI JELENTESEK

4.1. Forma és megjelenés
A 4. fejezet altalanos forméaja a kovetkezo:
Tartalomjegyzék
Vizsgalati jelentések
— Farmakologia
— Elsédleges farmakodindmia
Masodlagos farmakodinamia
Biztonsagi farmakologia
— Farmakodindmiai interakciok
— Farmakokinetika
— Analitikai eljarasok ¢és validacios jelentések
— Abszorpcid
Disztribucio
Metabolizmus
Exkrécio
— Farmakokinetikai interakciok (nem-klinikai)
— Egyéb farmakokinetikai vizsgélatok
— Toxikologia
— Egyszeri-dozis toxicitasa
— Ismételt dézisok toxicitasa
— Genotoxicitas
— In vitro
— Invivo (tartalmazza az alatdmaszto toxikoki-
netikai értékeléseket)
— Carcinogenitas
— Hosszu tavh vizsgalatok
— Rovid- vagy kozéptava vizsgalatok
— Egyéb vizsgalatok
— Reproduktiv és fejlédési toxicitas
Termékenység és kora embrionalis fejlédés
— Embrio-foetalis fejlédés
— Prenatalis és postnatalis fejlodés
Vizsgalatok, melyekben az utdédokat (fiatal
allatok) tovabb doziroztak, illetve értékelték
— Helyi tolerancia
— Egyéb toxikologiai vizsgalatok
— Antigenitas
Immunotoxicitas
Mechanizmusra vonatkoz6 vizsgalatok
Fiiggbség
— Metabolitok
— Szennyezések
— Egyéb
Irodalmi hivatkozasok

4.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények

A kovetkez6 elemekre kiilon figyelmet kell forditani:

(1) A toxikoldgiai és farmakologiai vizsgalatoknak
bizonyitaniuk kell a kdvetkezoket:

a) a gyogyszer esetleges toxicitasat, valamint barmely
veszélyes vagy nem kivanatos mérgez6 hatasat, mely em-
berekben a termék megfeleld alkalmazasa esetén follép-
het, ezeket a vizsgalatokat a kialakult patologias allapot
szempontjabol kell kiértékelni;

b) a gybdgyszer hatastani (farmakoldgiai) tulajdonsa-
gait, a javasolt emberi alkalmazasnak mind mennyiségi,
mind minéségi 0sszefliggéseiben. Minden eredmény meg-
bizhato és altalanosan felhasznalhato kell legyen, matema-
tikai és statisztikai modszereket kell alkalmazni a kisérleti
modszerek tervezéséhez és az eredmények kiértékelésé-
hez.

Kiegészitésiil sziikséges a klinikusok szamara felvila-
gositast nyUjtani a gyogyszer alkalmazasanak terapias le-
hetdségeirdl és toxikologiai tulajdonsagairol.

(2) Biologiai gyogyszerek, mint az immunoldgiai €s az
emberi vérbol vagy plazmabdl szarmazo gyogyszerek ese-
tében az ebben a fejezetben szerepld kdvetelményeket a
termékek szerint értelemszeriien kell alkalmazni (adaptal-
ni), ennélfogva az elvégzett vizsgalati programot a kérel-
mezOnek indokolnia kell.

A vizsgalati program Osszeallitasakor a kovetkezoket
kell figyelembe venni:

— minden olyan vizsgalatot, ahol a készitmény ismételt
adasa sziikséges ugy kell tervezni, hogy szadmitasba kell
venni az ellenanyagok képzddését vagy kolcsonhatasat el-
lenanyagokkal;

— aszaporodasi folyamatok, az embrié vagy magzat, il-
letve sziilés koriili iddre kifejtett toxicitas, mutagenitas, a
rakkeltd hatds vizsgalatanak szlikségességét. Amennyiben
nem a hatéanyag, hanem valamely mas komponens (se-
gédanyag) ilyen hatdsa tételezhetd fel, ennek a kompo-
nensnek a kihagydsa és ennek elfogadhat6 igazolasa he-
lyettesitheti a vizsgélatot.

(3) Olyan segédanyagot, melyet els6 izben alkalmaznak
a gyogyszerészet teriiletén, toxikologiai és farmakokineti-
kai vizsgalatnak kell alavetni.

(4) Ha a gyogyszer taroldsa soran jelentds foku bomlas
kovetkezhet be, meg kell fontolni a bomlastermék toxiko-
logiai vizsgalatat.

4.2.1. Farmakologia

A farmakologiai vizsgélatoknak két jol megkiilonboz-
tethetd megkozelitési modja van:

— Eldszor: a késdbbi terdpias hasznalatnak megfeleld
hatasokat kell feltarni és leirni. Ahol lehetséges, elismert
¢és validalt in vivo ¢és in vitro eljarasokat kell hasznélni. Az
uj kisérleti technikékat olyan részletességgel kell leirni,
hogy azok reprodukalhatdak legyenek. Az eredményeket
kvantitativ kifejezésekkel kell leirni, példaul dézis-hatés
gorbékkel, ido-hatas gorbékkel stb. Ahol csak Iehetséges,
az adatokat 0ssze kell hasonlitani hasonld terapids hatast
anyag(ok)éval.

— Masodszor: a kérelmezének meg kell vizsgalnia az
anyag ¢lettani funkciokra kifejtett potencialis nemkivana-
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tos farmakodinadmiai hatasait is. Ezeket a vizsgélatokat az
anyag tervezett terdpias tartomanyanak megfeleld, illetve
a folotti expozicioval kell elvégezni. A kisérleti technika-
kat, hacsak ezek nem standard eljarasok, olyan részletes-
séggel kell leirni, hogy azok reprodukalhatdéak legyenek és
a vizsgald megallapithassa azok érvényességét. Ki kell
vizsgalni a hatéanyag ismételt beadasabol szarmazo bar-
minemi hatasvaltozast.

A hatéanyagok egylittes adasanak vizsgalatat meg-
konnyithetik a mar ismert hatastani adatok, vagy a
tervezett terapias indikacios teriiletek. Az elso esetben a
hatastani vizsgalatoknak ki kell mutatniuk azokat a
kolesonhatasokat, melyek értékessé teszik a kombinaciod
terapias alkalmazasat. A masodik esetben, amikor egy
kombinacié tudomanyos indokoltsagat klinikai terapias
vizsgalatok sugalljak, a vizsgalatoknak ki kell deritenitk,
hogy a vart hatas kimutathato-e allatkisérletekben és a par-
huzamos (kiséré) hatasok jelentdségét is meg kell vizs-
galni.

4.2.2. Farmakokinetika

A farmakokinetika a hatéanyagnak és metabolitjainak a
szervezeten beliili sorsat vizsgalja, és kiterjed a hatéanyag
felszivodasanak, megoszlasanak, bioldgiai atalakuldsanak
tara.

Ezeknek a kiilonboz6 fazisoknak a vizsgéalata mind fizi-
kai, kémiai és biologiai modszerekkel, mind az anyag
megfeleld farmakodinamias hatdsanak kovetésével is vé-
gezhetd.

A megoszlasra és eliminaciéra vonatkozo informaciok
minden olyan esetben sziikségesek, amikor ezek az adatok
nélkiilozhetetlenek az emberi dozis meghatarozasa célja-
bol, valamint kemoterapids hatast (antibiotikumok stb.) és
olyan anyagok esetében, melyek alkalmazasa azok nem
farmakodinamias hatasaival fiigg 6ssze (pl. szamos diag-
nosztikum stb.).

Az in vitro vizsgalatokat elényosebb elvégezni human
szoveteken 0sszehasonlitva allati szovetekkel (pl. fehérje-
kotés, metabolizmus, gyogyszer-gyogyszer kdlcsonhata-
sok).

Minden farmakoldgiailag hatdsos anyaggal el kell vé-
gezni a farmakokinetikai vizsgalatokat. Ismert hatdéanya-
gok 1j kombinacidjaval — ha ezeket az anyagokat a jelen
Iranyelv el6irasai szerint egyedileg vizsgaltak — nem sziik-
séges farmakokinetikai vizsgalatok elvégzése, hacsak a to-
xicitasi vizsgélatok és terapias kisérletek ezt nem indo-
koljak.

A farmakokinetikai programot gy kell megtervezni,
hogy az éallati és emberi eredetli adatok Osszehasonlit-
hatoak és extrapolalhatoak legyenek.

4.2.3. Toxikologia

a) Egyszeri dozis toxicitasa (akut toxicitas)

rrrrrr

mennyiségi vizsgalata, melyek a hatéanyag vagy hato-

anyagok — az adott készitményben, az ott jelen 1év6 arany-
ban és fizikai-kémiai allapotban tartalmazott — egyszeri
beadasa kovetkezményeként jelentkeznek.

Az akut toxicitési vizsgalatokat az Ugynokség altal ki-
adott vonatkozo6 ttmutatokkal 6sszhangban kell elvégezni.

b) Ismételt kezeléssel végzett toxicitasi vizsgalatok
(szubakut vagy kronikus toxicitas)

Az ismételt kezeléssel végzett toxicitasi vizsgalatoknak
célja a vizsgalt hatéanyag, vagy hatdéanyag-kombinacio
¢lettani, kortani szervrendszeri hatasainak, ezek dozisfiig-
gésének megismerése.

Altaldban két vizsgalat elvégzése sziikséges: az egyik
rovidebb ideig, 2—4 hétig, a masik a klinikai hasznalattol
fliggben hosszabb ideig tart. Célja a potencialis mellék-
hatdsok leirdsa, melyekre a klinikai haszndlat soran
figyelmet kell forditani. A vizsgalatok idOtartamat az
Ugynokség altal kiadott vonatkozé utmutatok hatdrozzak
meg.

¢) Genotoxicitas

A mutagén és clastogén hatasok feltarasanak célja, hogy
feltarjuk azokat a valtozasokat, melyeket az egyének vagy
a sejtek genetikai allomanyaban okozhat az anyag. A
mutagén anyagok veszélyesek az egészségre, mivel a ve-
liik torténd expozicio soran fennall a veszélye az ivarsejtek
mutaciojanak, mely o6roklott rendellenességek kiala-
kulasdhoz vezethet, valamint a testi sejtek mutécioja is
eléfordulhat, mely rdkos megbetegedések kialakuldsa-
hoz vezethet. Ezek a vizsgalatok kotelezdek minden 0j
vegyiiletre.

d) Karcinogén hatas

A karcinogén hatéas kimutatasara szolgald vizsgalatokat
altalaban a kovetkez6 esetekben kell elvégezni:

1. olyan anyagok esetében, melyek varhatd klinikai
haszndlata a beteg ¢letének hosszabb iddszakara ter-
jed ki, ez lehet folyamatos hasznalat, vagy ismételt,
intermittalo kezelés is;

2. olyan anyagok esetén, melyekkel kapcsolatban fel-
mertiilt a karcinogenitas veszélye, pl. az azonos cso-
portba tartoz6 vagy hasonl6 szerkezetii anyagnal ta-
pasztalt karcinogenitds, vagy a hosszl id6tartamu
toxicitasi vizsgalat soran meriilt fel erre vonatkozo
bizonyiték;

3. egyértelmiien genotoxikus anyagok esetén karcino-
genitasi vizsgalatok nem sziikségesek, mert eleve
trans-species karcinogénnek tekintjiikk 6ket, mely
magaban foglalja, hogy emberre is veszélyt jelente-
nek. Ha egy ilyen gydgyszert embereken hosszabb
ideig szandékoznak alkalmazni, akkor egy kronikus
vizsgalatra is sziikség van, a korai tumorkeltd hata-
sok felderitéséhez.

e) Reproduktiv és fejlodési toxicitas

A him vagy ndi reprodukcids funkciokra és utédokra ki-
fejtett karos hatasokat megfeleld vizsgalati rendszerekben
vizsgalni kell.
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Ezeknek a vizsgalati rendszereknek magukban kell fog-
lalni a feln6tt férfi és néi reproduktiv funkcidkra valo hata-
sok vizsgalatat a fejlédés minden fazisdban — a fogamzas-
tol a szexualis érettségig — a toxikus €s teratogén hatasok
vizsgalatat, valamint foglalkozniuk kell a latens hatasok
vizsgalataval is, amikor a n6k a gydgyszert a terhesség fo-
lyaman is kapjak.

Ezeknek a vizsgélatoknak az elhagyasat megfeleléen
indokolni kell.

A gyogyszer felhasznalasatol fiiggéen tovabbi, a fejlo-
désre vonatkozd vizsgalatok elvégzését is garantalni kell,
melyek soran a gyogyszert az utodok is kapjak.

Az embrid vagy magzati toxicitasi vizsgalatokat altala-
ban két emlds allatfajon kell elvégezni, melyek koziil az
egyik nem ragcsalé. A sziilés koriili idészakra kifejtett to-
xikus hatasok vizsgalatat legalabb egy allatfajon kell elvé-
gezni. Ha ismert, hogy a gyogyszer metabolizmusa bizo-
nyos allatfajban hasonlé az emberéhez, kivanatos, hogy
ezt a fajt vonjuk be a vizsgalatokba. Kivanatosnak latszik
tovabba az is, hogy legalabb az egyik faj azonos legyen az
ismételt dozisu toxicitasi vizsgdlatban alkalmazott fajjal.

A vizsgalatok tervezése a tudomanyos ismereteknek
arra az idOpontra jellemz6 szinvonalanak feleljen meg,
amikor a kérelmet benytjtjak.

/) Lokalis tolerancia

A helyi alkalmazas tiirésének célja annak megallapita-
sa, hogy a gyogyszerek (mind a hatéanyagok, mind a se-
gédanyagok) toleralhatok-e a test azon teriiletén, amely a
klinikai alkalmazaskor kontaktusba keriilhet a termékkel.
A vizsgalatot ugy kell tervezni, hogy megkiilonboztethe-
ték legyenek az alkalmazassal jaré valamely mechanikai,
vagy a terméknek csupan fizikai-kémiai hatasai a toxiko-
logiai vagy farmakoldgiai jellegli hatasoktol.

A helyi tiir6képesség vizsgalatokat a human hasznalatra
kifejlesztett gydgyszerrel kell elvégezni, tigy hogy a vivo-
anyaggal, illetve a segédanyaggal kezelik a kontrollcso-
portokat. Ahol sziikséges, pozitiv kontrollt vagy referen-
ciaanyagokat kell hasznalni.

A helyi tiir6képesség vizsgalatok tervezése (fajok kiva-
lasztésa, id6tartam, az alkalmazds modja és gyakorisaga)
fligg a vizsgalandd problématdl és a tervezett klinikai al-
kalmazastol is. A helyi sériilések reverzibilitdsat is meg
kell vizsgalni, ahol ez fontos.

Az allatkisérletek helyettesithetok validalt in vitro tesz-
tekkel abban az esetben, ha a tesztek eredményei mindsé-
gileg 6sszehasonlithatoak és hasznalhatdak biztonsagi ki-
értékelés céljara.

Boron alkalmazott készitmények esetén (pl. dermalis,
rektalis, vaginalis gyogyszerformak), az érzékenyitd ha-
tast is vizsgalni kell, legalabb egy jelenleg elérhetd kisérle-
ti rendszerben (tengerimalac vizsgalat vagy lokalis nyirok-
csomo vizsgalat).

5. FEJEZET: KLINIKAI DOKUMENTACIO

5.1. Forma és megjelenés
Az 5. fejezet altalanos formédja a kovetkezo:
A klinikai vizsgalatok eredményeinek tartalomjegyzéke
A klinikai vizsgalatok tdblazatos feltiintetése
Klinikai vizsgalati jelentések
— A biofarmaciai vizsgalati jelentések
— A biologiai hasznosulasi vizsgalati jelentések
— Az Osszehasonlitd bioldgiai hasznosulasi és a
bioekvivalenciai vizsgalati jelentések
— In vitro — in vivo korrelacios jelentések
— A bioanalitikai és analitikai eljarasokrdl szolo
jelentések
— Humanbioldgiai anyagok felhasznalasaval késziilt
farmakokinetikai vizsgalati jelentések
— Plazma-fehérjekotdési vizsgalatok
— Ma4jmetabolizacids és interakciods vizsgalatok
— Egyéb humanbioldgiai anyagok felhasznalasa-
val végzett vizsgalatok
— A human farmakokinetikai vizsgalatok jelentései
— Egészséges alanyokon végzett farmakokinetikai
és kezdeti elviselhetdségi vizsgalati jelentések
Betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti
elviselhetdségi vizsgalati jelentések
Intrinsic faktor farmakokinetikai vizsgalatok je-
lentései
— Extrinsic faktor farmakokinetikai vizsgalatok
jelentései
— Populacioés farmakokinetikai vizsgalatok jelen-
tései
— Human farmakodinamiai vizsgalati jelentések
— Egészséges alanyokon végzett farmakodinamiai
¢és farmakokinetikai/farmakodinamiai vizsgalati
jelentések
— Betegeken végzett farmakodindmiai és farma-
kokinetikai/farmakodinamiai vizsgalati jelenté-
sek
— A hatdsossagi és biztonsagi vizsgalatok jelentései
— A kérvényezett indikacidval foglalkozo kontrol-
lalt klinikai vizsgalatok jelentései
— A kontroll nélkiil zajlo klinikai vizsgalati jelen-
tések
— Jelentések a tobb mint egy vizsgalatbol szarma-
76 adatok formalis, integralt analizisérél, meta-
analizisérol és athidalo (bridging) analizisérol
— Egyéb vizsgalati jelentések
— A forgalomba kertilés utani tapasztalatokrdl sz616
jelentések
Irodalmi hivatkozasok
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5.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények

A kovetkez6 elemekre kiilon figyelmet kell forditani:

a) Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek ko-
z0sségi kodexérdl szold Eurdpai Parlament és a Tanacs
2004/27/EK iranyelvével moédositott 2001/83/EK iranyelv
(2001. november 6.) 8. cikkelye (3) (i) pontjanak és a
10. cikkelye (1) pontjanak megfeleléen benyujtott klinikai
eredmények lehetové kell hogy tegyék tudomanyosan
megalapozott, indokolt vélemény kialakitasat arrol, hogy a
vizsgalati készitmény kielégiti-e a forgalomba hozatali en-
gedély kiadasahoz sziikséges kovetelményeket. Alapvetd
kovetelmény, hogy minden klinikai kiprobalas eredmé-
nyét kozolni kell, akar kedvezd, akar kedvezotlen.

b) A klinikai kiprobalast mindig meg kell, hogy el6z-
z¢€k a megfeleld hatastani és toxikologiai vizsgalatok,
amelyeket a jelen melléklet 4. fejezetének kovetelményei
alapjan végeztek el. A klinikai vizsgalatokat végzoknek
eldszor meg kell ismerkedniiik a hatastani és toxikologiai
vizsgalatokbol levont kovetkeztetésekkel. Az ilyen vizs-
galatot kérelmezonek errdl ,,vizsgaloi kézikonyvet” kell
csatolnia, amely a klinikai kiprobalas megkezdése elbtt
rendelkezésre all6 minden fontosabb adatot tartalmaz, be-
leértve a kémiai, hatastani és bioldgiai adatokat, toxikolo-
giai, farmakokinetikai és farmakodinamias vizsgalatok al-
latokon kapott eredményeit, tovabba a korabbi klinikai ki-
probalasi fazisok eredményeit, megfeleld adatokkal ellat-
va, melyek igazoljak a tervezett klinikai vizsgalat jellegét,
kiterjedését és tartamat. A teljes hatdstani és toxikologiai
jelentést csak kiilon kérésre kell bemutatni. Emberi vagy
allati eredetii anyagok esetében — a klinikai vizsgalat meg-
kezdése elott — minden lehetséges intézkedést meg kell
hozni a fert6z6 agensek atvitelének megel6zésére.

¢) A jogosultnak gondoskodnia kell arrél, hogy az ada-
tok tulajdonosai megtartsak a fontos klinikai vizsgalati do-
kumentumokat (beleértve a betegkdvetd lapokat is), az
alany tobbi orvosi iratat is:

— legalabb 15 évig a vizsgalat véghezvitele vagy meg-
szakitasa utan;

— vagy legalabb 2 évig azutan, hogy az EGT-ben forga-
lomba hozatali engedélyt nyert, és nincs fiiggdben vagy
tervben forgalomba hozatali engedély iranti kérelem az
EGT-ben;

— vagy legalabb két évig azutan, hogy hivatalosan is
megszakadt a vizsgalt készitmény klinikai fejlesztése.

Az alany orvosi iratait meg kell 6rizni a megfeleld jogi
szabalyozas szerint és a korhdz, intézet vagy a magan-
praxis altal megengedett leghosszabb ideig.

A dokumentumok azonban — erre vonatkozo eldiras ese-
tén — hosszabb ideig is megdérizhetdek, s akkor is, ha a
megbizd beleegyezését adja. A megbizé feleldssége, hogy
informalja a kérhazat, az intézetet vagy a praxist, hogy
ezeket az adatokat meddig kell megérizni.

A megbizonak vagy az adatok mas tulajdonosanak meg
kell 6rizni minden, a vizsgalatra vonatkoz6 adatot, amig az
engedélyezési eljaras tart. Ennek a dokumentacionak tar-
talmaznia kell: a vizsgalati tervet a magyarazattal egyiitt, a

vizsgalat célkitlizéseit, a statisztikai eljarasok tervezését és
modszertanat a kivitelezés és a levezetés koriilményeivel
egylitt, tovabba a vizsgalt készitmény és a hasznalt refe-
renciakészitmény vagy placebo leirasat, a standard miive-
leti eljarasokat, minden irdsos véleményt a protokollrol és
az eljarasrol, a ,,vizsgaloi kézikonyvet”, a vizsgalat min-
den alanyanak betegkdvetd lapjat, a végso jelentést, a mi-
ndségbiztositasi helyszini szemlék jegyzdkonyveit, ha
hozzaférhetok. A végso jelentést a megbizonak vagy a ké-
sObbi tulajdonosnak 5 évig meg kell driznie, az utols6 en-
gedélyezési eljarastol szamitva.

Tovabba, az EGT-ben végzett vizsgalatoknal a forga-
lomba hozatali engedély tulajdonosanak a dokumentacio
archivalasaval kapcsolatban minden intézkedést meg kell
tennie, melyet a vonatkozo mas jogszabaly eldirasai és a
kiegészitd részletes utmutatok eldirnak.

Az adatok tulajdonosi jogainak barmilyen valtozasat
dokumentalni kell.

Minden adatot és dokumentumot kérésre az illetékes ha-
tosagok rendelkezésére kell bocsatani.

d) Minden egyes, az alabbiakban felsorolt és a klinikai
kiprobalas soran kapott adatot megfelelo részletességgel
kell bemutatni ahhoz, hogy azt targyilagosan el lehessen
biralni. igy:

— a vizsgalati tervet és ennek indoklasat, a vizsgalat
célkitlizéseit, statisztikai tervezését és modszertanat, azo-
kat a koriilményeket, melyek kozott a vizsgalat és annak
irdnyitasa végbemegy, végiil részletes informaciot a vizs-
galati készitményrdl,

— a mindségbiztositasi helyszini szemlék jegyzokony-
veit (ha hozzaférhetdk);

— a vizsgalok felsorolasat. A vizsgald személy meg
kell, hogy adja nevét, cimét, munkahelyét, besorolasat, ké-
pesitését és klinikai feladatkorét, a klinikai kiprobalas he-
lyét, a vizsgalatba bevont minden egyes személyrdl gyfij-
tott 6sszes informaciot, beleértve minden, a vizsgalatba
bevont személy betegkdvetd lapjat is;

— a vizsgalat vezetdje vagy — tobb intézményben egy-
idejlileg folyd (multicentrikus) klinikai vizsgélat eseté-
ben — valamennyi vizsgélatvezetd, vagy ezek munkdjanak
Osszehangolasaért felelds (legfobb) vizsgalatvezetd altal
alairt végso zardjelentést.

e) A klinikai kiprobalas fentiekben részletezett adatait
a kérelemhez csatoltan el kell juttatni az illetékes hatosa-
gokhoz. Az illetékes hatésdgok beleegyezésével a kérel-
mez0 kihagyhatja ezen informaciok egy részét, de kérésre
azonnal be kell mutatnia a teljes dokumentaciot.

A kisérletes bizonyitékok birtokaban a vizsgalonak ki
kell fejteni véleményét a vizsgalati készitmény relativ ar-
talmatlansagarol a szokasos alkalmazasi koriilmények ko-
z0tt, az Osszeférhetségérdl (kompatibilitasarol), a hata-
sossagarol és minden olyan hasznos informaciordl, me-
lyek a javallatokkal, ellenjavallatokkal, az adagolas, a ke-
zelés atlagos tartamaval, végiil a kezelés alatti sziikséges
elovigyazatossaggal és a tiladagolas tiineteivel kapcsola-
tosak. Egy tobb vizsgalohelyen egyidejlileg végzett (mul-
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ticentrikus) klinikai vizsgéalat eredményeinek jelentésekor
a vizsgalatok legfobb iranyitdja kovetkeztetéseiben véle-
ményt kell, hogy adjon a vizsgélati készitmény artalmat-
lansagardl és hatasossagarol a vizsgalatba bevont minden
intézmény nevében.

/) Aklinikai megfigyeléseket vizsgalatonként az alabbi
szempontok szerint kell dsszefoglalni:

(1) a kezelt betegek szama és neme;

(2) a betegek csoportjainak kivalasztasa €s kor szerinti
megoszlasa, valamint az dsszehasonlitd tesztek;

(3) avizsgalatbol, annak befejezése el6tt kivont betegek
szama ¢és kivonasuk oka;

(4) ha kontrollalt vizsgalatokat végeztek a fenti koriil-
mények kozott, annak bemutatasa, hogy a kontrollcsoport

— nem kapott kezelést,

— placebokezelést kapott,

— egy masik, mar ismert hatast gyogyszert kapott,

— nem-gyogyszeres terapias kezelésben részesiilt;

(5) megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga;

(6) részletesebb informacio azokrol a betegekrdl, akik
fokozottabb kockazatnak vannak kitéve, példaul idésebb
emberek, gyermekek, terhes vagy menstrualo asszonyok,
vagy akiknek a fiziologiai vagy koros allapota kiilonos
figyelmet igényel;

(7) a kiértékelés szempontjai, a hatdsossag kritériumai, €s
az eredmények e két paraméter szemszogébdl megitélve;

(8) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizs-
galati elrendezés és a kiértékelendd valtozé faktorok meg-
kivanjak.

g) Avizsgalatok vezetdjének kozolnie kell megfigyelé-
seit a kovetkezd kérdésekben:

(1) a hozzéaszokas, szenvedély, leszokasi nehézségek
barmilyen jele,

(2) barmely kolcsonhatas az egyiitt adott mas gyogysze-
rekkel,

(3) azok a feltételek, melyek alapjan egyes betegeket ki-
zartak a vizsgalatokbol,

(4) barmilyen halaleset, mely a kiprobalasi periddusban,
vagy az azt kovetd kezelésmentes megfigyelési idoszak-
ban fordult eld.

h) Gyogyszeranyagok 1j kombinacidjara vonatkozd
adatok azonosak kell, hogy legyenek az 0j vizsgalati ké-
szitményekre eldirtakkal, és bizonyitaniuk kell a kombina-
ci6 artalmatlansagat és hatdsossagat.

i) Valamely adat teljes vagy részleges elhagyasat meg kell
indokolni. Ha vératlan eredmény jelentkezik a klinikai vizs-
galat sordn, tovabbi nem-klinikai, toxikoldgiai és hatastani
vizsgalatokat kell végezni, és azokat ki kell értékelni.

j) Ha a gyogyszer hosszl ideig torténd alkalmazasat
tervezik, adatokkal kell szolgédlni a hatds ismételt adago-
lasra bekovetkezd esetleges modosulasarol, valamint a
hosszu idén keresztiil adando adagolés kialakitasarol.

5.2.1. A biofarm4ciai vizsgalati jelentések
Be kell nyujtani a bioldgiai hasznosulési vizsgalati je-
lentéseket, az 0sszehasonlité biohasznosulasi, a bioldgiai

egyenértékiiségi jelentéseket, az in vitro — in vivo korrela-
cios vizsgalatok eredményeit, valamint a bioanalitikai és
analitikai eljarasok leirdsat is.

Ezen feliil el kell végezni a biologiai hasznosulds kiérté-
kelését is, ahol sziikséges bizonyitani a gyogyszerek bio-
hasznosulasat.

5.2.2. Humanbiologiai anyagok felhasznalasaval ké-
szlilt farmakokinetikai vizsgalati jelentések

Ezen melléklet humanbiologiai anyagnak tekint minden
fehérjét, sejtet, szovetet és ezekbdl szdrmazd anyagot,
mely emberi eredetii ¢s a gyogyszeranyag farmakokineti-
kai tulajdonsagainak felmérésére in vitro vagy ex vivo fel-
hasznaltak.

Ennek megfelelden a plazmafehérje-kotési vizsgalatok,
amajmetabolizacids és hatdanyag interakcids vizsgalatok,
valamint minden egyéb humanbioldgiai anyaggal elvég-
zett vizsgalat eredményeit be kell nyujtani.

5.2.3. A human farmakokinetikai vizsgalatok jelentései

a) A kovetkezd farmakokinetikai jellemzdket kell leirni:

— Felszivodas (sebessége és mértéke)

— Megoszlas

— Metabolizacid

— Kivélasztas

Le kell irni a klinikailag jelentds megfigyeléseket, bele-
értve a kinetikai adatok felhasznalasat az adagolas megal-
lapitasaban, kiilonos tekintettel a nagyobb kockéazatnak ki-
tett betegekre, tovabba a kiilonbségeket az ember és a pre-
klinikai vizsgalatokban felhasznalt allatfajok kozott.

A standard tobbmintas farmakokinetikai vizsgalatokon
feliil a klinikai vizsgalatok soran a ritkabb mintavételre
alapozott populaciés farmakokinetikai vizsgalatok kérdé-
seket vetnek fel az extrinsic €s intrinsic faktorok szerepé-
rél a dozis és a farmakokinetikai valasz 0sszefliggéseinek
valtozékonysagaval kapcsolatban. Be kell nytjtani az
egészséges alanyokon €s betegeken végzett farmakokine-
tikai és kezdeti elviselhet6ségi vizsgalati jelentéseket, az
extrinsic €s intrinsic faktorok hatésait értékeld jelentése-
ket, valamint a populacids farmakokinetikai jelentéseket.

b) Ha egy gyogyszert rendszeresen mas gyogyszerek-
kel egyiitt kivannak alkalmazni, adatokat kell benyujtani
arrol, hogy az egyiittes alkalmazéas vizsgalata megtor-
tént-e, és a hatdsok esetleges mddosulasat megallapitot-
tak-e.

A hatbdanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok kozotti
farmakokinetikai interakciokat ki kell vizsgalni.

5.2.4. Human farmakodinamiai vizsgalati jelentések

a) A hatasossaggal kapcsolatos farmakodinamids vizs-
galatoknak a kovetkezdket kell kimutatni:

— a dozis-hatas 0sszefliggést és ennek idofliggését,

— a kivalasztott dozis és a beadas koriilményeinek
indoklasa,

— ha lehetséges, a hatasmod.

A hatéasossaggal kapcsolatban nem 4llé farmakodina-
mias hatasokat le kell irni.
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Emberen farmakodindmias hatdsok kimutatdsa dnma-
gaban nem elégséges barmilyen feltételezhetd terapias ha-
tasra vonatkozd kdvetkeztetések bizonyitasara.

b) Ha egy gyogyszert rendszeresen mas gyogyszerek-
kel egyiitt kivannak alkalmazni, adatokat kell benyujtani
arrol, hogy az egyiittes alkalmazéas vizsgalata megtor-
tént-e, s a hatasok esetleges moddosuldsat megallapitot-
tak-e.

A hatdanyag ¢és mas gyogyszerek vagy anyagok kozotti
farmakodinamids interakciokat ki kell vizsgalni.

5.2.5. A hatasossagi és biztonsagi vizsgalatok jelenté-
sei

5.2.5.1. A kérvényezett indikacioval foglalkozé kont-
rollalt klinikai vizsgalatok jelentései

A Kklinikai vizsgalat lehetdleg kontrollalt és randomizalt
legyen, tovabba a klinikai vizsgalatokat placeboval és egy
bizonyitott terapias értékii, elfogadott gyogyszerkészit-
ménnyel 6sszehasonlitva is el kell végezni. Minden ett6l
eltéré vizsgalat tervezését indokolni kell. A kontrollcso-
portba keriilt betegek kezelése fligg betegségiik természe-
tétdl, illetdleg etikai megfontolasoktdl is, ez azt jelenti,
hogy lehet, hogy helyesebb bizonyos esetekben egy Uj
gyogyszer hatasossagat 6sszehasonlitani egy mar alkalma-
zott, ismert hatasi gyogyszerrel, mint placeboval (hato-
anyagot nem tartalmazo készitménnyel).

(1) Amennyire csak lehetséges, kiilondsen azoknal a
vizsgalatoknal, amikor a vizsgalati készitmény hatdsa ob-
jektiv modon nem mérheto le, torekedni kell az aszimmet-
riak elkertilésére, randomizacioval és ,,vak” kisérleti elren-
dezéssel.

(2) A klinikai kiprobalas tervezetének tartalmaznia kell
az alkalmazasra keriil6 statisztikai modszerek alapos leira-
sat, a vizsgalatba bevont személyek szamat és indokoltsa-
gat, beleértve a vizsgalat erésségének mutatoit, a statiszti-
kai megbizhatosag tervezett mértékét és a statisztikai egy-
ség meghatarozasat. A hibak elkeriilésére hozott intézke-
déseket, kiilonosen a randomizacido modszereit dokumen-
talni kell. Nagyszdmu beteg bevondsa a klinikai kiproba-
lasba nem helyettesitheti a megfelelden vezetett és ellendr-
z0tt vizsgalatot.

At kell tekinteni a biztonsagi adatokat, figyelembe kell
venni a Bizottsag altal kiadott utmutatokat, kiillonds figyel-
met kell forditani azokra az eseményekre, melyek a dozis
valtoztatasahoz, vagy kiegészitd gyogyszerelés sziiksé-
gességéhez vezettek, figyelembe kell venni tovabba a su-
lyos mellékhatasokat, azokat az eseményeket, melyek a
gyogyszer megvonasahoz vezettek, illetve a haldlozéso-
kat. Meg kell hatarozni a fokozott rizikoji beteg(ek)et
vagy betegcsoportokat, kiilon figyelmet kell forditani a se-
bezhetd betegekre, akik kis szamban lehetnek jelen a vizs-
galatban, pl. gyerekek, terhes ndk, gyenge oregek, jelentds
metabolizacios vagy exkrécids abnormalitassal rendelke-
70 emberek stb. Le kell irni a biztonsagi értékelések vonat-
kozasat a gydgyszer lehetséges felhasznalasara is.

5.2.5.2. A kontroll nélkiil zajl6 klinikai vizsgalatokrdl,
valamint a tobb mint egy vizsgélatbdl szarmazd adatok
analizisérdl szolo és egyéb vizsgalati jelentések

Ezeket a jelentéseket is csatolni kell.

5.2.6. A forgalomba Kkeriilés utdni tapasztalatokrol
$z0106 jelentések

Ha a gydgyszer mar engedélyezésre keriilt egy harma-
dik orszagban, az érintett gyogyszerkészitménnyel kap-
csolatos mellékhatasokrol informéaciot kell nyujtani, vala-
mint az azonos hatéanyago(ka)t tartalmazé gyogyszerek-
rdl is, lehetdleg a kezelés mértékéhez viszonyitva.

5.2.7. Betegkdveto lap és egyedi beteg adatlap

Az Ugynokség altal kiadott vonatkozé itmutatéd szerint
a betegkdvetd lapokat és az egyedi beteg adatlapokat a kli-
nikai vizsgalati jelentésekkel megegyez6 rendben kell fel-
tiintetni €s benyujtani és a tanulmany tartalomjegyzékébe
is fel kell venni.

2. RESZ

KULONLEGES FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY IRANTI KERELMEK
ES KOVETELMENYEIK

Néhany gyogyszer olyan kiilonleges tulajdonsagokkal
rendelkezik, hogy a forgalomba hozatali engedé¢ly irdnti
kérelemre vonatkozd, jelen melléklet 1. részében lefekte-
tett kovetelményeket hozzajuk kell illeszteni. Ezeknek a
kiilonleges helyzeteknek a figyelembevételével a kérelme-
zOnek egy, a készitménynek megfelel felépitésii dossziét
kell benyujtania.

1. Megalapozott és elfogadott gyogydszati
felhasznalas

Azokra a gydgyszerekre, melyek ,,megalapozott és elfo-
gadott gyogyaszati felhasznalasu”-nak mindsiilnek a 7. §
(10) bekezdésének megfeleléen, elismert hatastak, vala-
mint elfogadhaté biztonsaguak, a kdvetkezd kiilonleges
szabalyokat kell alkalmazni.

A kérelmezonek be kell nytijtania a jelen melléklet 1. ré-
szének 1., 2. és 3. fejezetében leirt adatokat.

A 4. ¢és 5. fejezetben egy részletes tudomanyos iroda-
lomjegyzéket kell benyujtani a nem-klinikai és klinikai
jellemzok leirasara.

A kovetkezd kiilonleges szabalyokat kell alkalmazni a
megalapozott és elfogadott gyogyaszati felhasznalas alata-
masztasara:

a) Azok a tényezdk, melyeket figyelembe kell venni a
gyogyszerek 0sszetevoinek megalapozott és elfogadott
gyogyaszati felhasznalasanak megallapitasakor:

— azt az idOtartamot, amidta a hatdanyagot hasznaljak;

— az anyag hasznalatanak mennyiségi szempontjait;
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— az anyag hasznalata irdnti tudomanyos érdeklédés
mértékét (a megjelent tudomanyos irodalom alapjan);

— atudomanyos értékelések egybehangzosagat.

Kilonboz6 iddszakok sziikségesek ahhoz, hogy a kii-
16nb6z6 anyagokkal kapcsolatban a megalapozott és elfo-
gadott gyogyaszati felhasznalas megallapithatd legyen.
Azonban barmilyen esetben, egy gyodgyszer 0sszetevjé-
vel kapcsolatban a megalapozott és elfogadott gyogyaszati
felhasznalas megallapitasahoz sziikséges id6 nem lehet
kevesebb, mint egy évtized az anyag a K6zosségben torté-
nd gyodgyszerként valo elsé rendszeres és dokumentalt fel-
hasznalasa ota.

b) A kérelmezd altal beadott dokumentéacionak ki kell
térnie a biztonsagi és hatasossagi értékelések minden pont-
jara, és tartalmaznia vagy utalnia kell a vonatkozé iroda-
lom attekintésére. Figyelembe kell vennie a piacra keriilés
el6tti és utani vizsgalatokat, valamint az epidemiolégiai,
kiilondsen az Osszehasonlitd epidemiologiai vizsgalatok
tapasztalataival foglalkoz6 publikalt tudomanyos irodal-
mat. Mind a kedvez6, mind a kedvezétlen eredményeket
csatolni kell. A ,,megalapozott ¢és elfogadott gydgyaszati
felhasznalas™-sal kapcsolatos eléirdsokra vonatkozoan kii-
l6ndsen fontos tisztazni, hogy az ,,irodalmi hivatkozasok”
mas tényforrasokkal (piacra keriilés utani vizsgalatok, epi-
demiolégiai vizsgélatok stb.) is bizonyithatja egy termék
hatasossagat és biztonsagossagat és nem csak a klinikai
vizsgalatokbol szarmazo adatokkal, amennyiben egy kére-
lemben ezen informacidéforrasok felhasznéalasat kielégi-
téen megmagyarazzak és indokoljak.

¢) Kiilonds figyelmet kell forditani azokra az esetekre,
ha valamilyen informacié hidnyzik, ilyenkor indokolni
kell, hogy miért fogadhatdak el mégis a biztonsagi és hata-
sossagi adatok annak ellenére, hogy néhany vizsgalat
hianyzik.

d) A nem-klinikai és klinikai attekintéseknek meg kell
magyarazni minden olyan adat helytallosagat, amelyek a
forgalomba hozatalra szant terméktdl kiilonb6zo termékre
vonatkoznak. Dontést kell hozni arrol, hogy a vizsgalt ter-
mék hasonlonak tekintheté-e a hivatkozott készit-
ménny(ek)hez, és hogy milyen forgalomba hozatali kére-
lem keriilt benytjtasra a fennallo kiilonbségek ellenére.

e) A forgalomba keriilés utani tapasztalatok mas azo-
nos Osszetevoket tartalmazd termékekkel kapcsolatban
kiilonleges fontossagtiak, a kérelmezoknek kiilon hang-
sulyt kell fektetni erre a kérdésre.

2. Alapvetéen hasonlo termékek

a) A 7.§ (12) bekezdése szerint beadott kérelmeknek
tartalmazniuk kell a melléklet 1., 2. és 3. fejezetében meg-
hatarozott adatokat, és be kell nyujtania az eredeti forga-
lomba hozatali engedély tulajdonosanak beleegyezését,
hogy kereszthivatkozassal élhet a 4. és 5. fejezetének tar-
talmat illetden.

b) A7.§(10)bekezdése (alapvetden hasonlo termékek,
azaz generikumok) alapjan beadott kérelmeknek tartal-
mazniuk kell a melléklet 1., 2. és 3. fejezetében meghata-
rozott adatokat, valamint csatolnia kell azokat az adatokat,
melyek igazoljak a biologiai hasznosulast €s a bioldgiai
egyenértékiiséget az eredeti gyogyszerkészitménnyel, fel-
téve, hogy az utdobbi nem egy bioldgiai gyogyszer (lasd
2. 1rész, 4. pont Hasonld biologiai gyogyszerek).

Ezen termékek esetében a nem-klinikai/klinikai attekin-
téseknek/6sszefoglaloknak a kovetkezd elemekre kell kii-
l6ndsen koncentralniuk:

— Az alapvetd hasonlosag igénylésének alapjaira.

— Ahatoanyag és késztermék gyartasi tételeiben eléfor-
dul6 szennyezddések Osszefoglaldsara (és ahol sziikséges
atarolas soran bekovetkezd bomlasbol szarmazo anyagok-
ra is).

— A bio-egyenértékiiségi vizsgalatok kiértékelésére
vagy az indoklasra, hogy ezek a vizsgalatok miért nem ke-
riiltek kivitelezésre széles korlien elfogadott utmutatd
alapjan.

— Az anyagra és az adott kérelemre vonatkozo publikalt
irodalom korszeriisitésére. Elfogadhato a lektoralt (,,peer
review”) folyoiratokban megjelent cikkek jegyzéke erre a
célra.

— Minden olyan allitdst az alkalmazasi el6irdsban,
amely nem ismert, vagy nem kovetkezik a gyogyszer tulaj-
donsagaibdl, illetve a terapids csoportjabol, meg kell tar-
gyalni a nem-klinikai/klinikai attekintésekben/dsszefogla-
lokban ¢és igazolni kell a publikalt irodalommal, illetve ki-
egészitd vizsgalatokkal.

— Ha a kérelmezd az alapvetd hasonlosagra hivatkozik,
akkor kiegészité adatokat kell benyujtania, melyekben
igazolja egy engedélyezett hatdoanyag kiillonbozé soinak,
észtereinek vagy szarmazékainak biztonsagi és hatasossa-
gi egyenértékiiségét.

3. A kiilonleges helyzetekben sziikséges
kiegészité adatok

Ha egy alapvetdéen hasonld gydgyszer hatdanyaga
ugyanazt a terapids részt tartalmazza, mint az eredetileg
engedélyezett termék, csak egy masik s6hoz/észter komp-
lexhez/szarmazékhoz csatoltan, bizonyitani kell, hogy a
készitmény farmakokinetikajaban, farmakodinamiajaban,
illetve toxicitasaban nincs kiilonbség, mely valtozast ered-
ményezne a biztonsagi/hatasossagi profilban. Ha ez nem
teljesiil, akkor ezt a kapcsolatot 0j hatéanyagnak kell te-
kinteni.

Ha a gyogyszert mas terapias célra akarjak felhasznalni,
vagy mas gyogyszerformaban van jelen, vagy mas uton
keriil a szervezetbe, vagy mas ddzisokban, vagy mas
gyogyszeradagolasban, abban az esetben a megfeleld toxi-
kologiai és farmakologiai vizsgalatokat, illetve klinikai
vizsgalatokat el kell végezni.
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4. Hasonlo bioldgiai gyogyszerek

A 7.§ (12) bekezdés elbirasai nem elegenddek biologiai
gyogyszerek esetén. Ha az alapvetden hasonl6 gyogysze-
rek (generikumok) esetén benyujtandd informaciok nem
elegenddek két biologiai gydgyszer hasonld természeté-
nek megallapitasara, akkor kiegészit6 adatokat, kiillonosen
a toxikologiai és klinikai profilra vonatkozokat kell be-
nyujtani.

Ha egy, a jelen melléklet 1. rész 3.2. bekezdésében defi-
nialt bioldgiai gyogyszer hivatkozik egy, a Kozosségben
mar engedélyezett eredeti gyogyszerre €s a fiiggetlen ké-
relmez0 az adatvédelmi idészak lejarta utan adta be a for-
galomba hozatali engedély iranti kérelmet, akkor a kdvet-
kez6é megkozelitést kell alkalmazni.

— Nemcsak az 1., 2. és 3. fejezetre (gyogyszerészi,
kémiai és bioldgiai adatok) vonatkozo informaciokat kell
benyujtani, hanem a bio-egyenértékiiségi és bioldgiai
hasznosulasi adatokat is. A kiegészitd adatok tipusat és
mennyiségét (azaz a toxikologiai és az egyéb nem-klinikai
és klinikai adatok), esetenként kell meghatarozni, a vonat-
kozo6 tudomanyos Gtmutatok alapjan.

— A biologiai gyogyszerek sokfélesége miatt, az illeté-
kes hatosagnak meg kell kdvetelnie a 4. és 5. fejezetben
leirt vizsgalatokat, figyelembe véve az egyes gyogyszerek
sajatos jellemzéit.

Az alkalmazand¢ altalanos alapelvek a szdban forgo
bioldgiai gyogyszer sajatos jellemzdinek figyelembevéte-
lére vonatkozoan, az Ugyndkség altal kiadott itmutatoban
lefektetésre keriiltek. Abban az esetben, ha az eredeti
gyogyszer tobb indikacioval is rendelkezik, a hasonlonak
bejelentett gyogyszer hatdsossagat és biztonsagat indokol-
ni kell, vagy ha sziikséges minden egyes tervezett indika-
ciora kiilon bizonyitani.

5. Fix kombinacioju gyogyszerek

A 7.§(10) bekezdés alapjan beadott kérelmeknek olyan
Uj készitményre kell vonatkozni, mely legaldbb két, fix
kombindcidban még nem engedélyezett hatdéanyagot tar-
talmaz.

Ezeknél a kérelmeknél a fix kombinacioji készitményt
illetden teljes dossziét (1-5. fejezet) kell benytjtani. Ahol
lehetséges a gyartasi helyekre és a véletleniil bekeriilo
anyagokra vonatkoz6 informaciokat, valamint a biztonsa-
gi értékelést be kell nyujtani.

6. A kivételes koriilmények kozott benyujtott kérelmek
dokumentdcioja

Ahogy arrol a Gytv. 7. §-a rendelkezik, ha a kérelmez6
bizonyitani tudja, hogy atlagos koriilmények kozott nem
tud minden részletre kiterjed6 adatokkal szolgalni a hata-
s0ssagrol és a biztonsagrol, mert:

— a kérdéses termék tervezett indikacioi olyan ritkdn
fordulnak eld, hogy a kérelmez6tdl nem varhat6 el, hogy
mindenre kiterjedd adatokkal szolgaljon, vagy

— atudomany jelen allapota szerint nem lehet kielégitd
informacidval szolgalni, vagy

— ellentétes lenne az altalanosan elfogadott orvosi eti-
kai alapelvekkel ilyen informacio gytjtése,

a forgalomba hozatali engedély kiadhato, bizonyos sajatos
kotelezettségekkel.

Ezek a kotelezettségek a kovetkezOket tartalmazzak:

— a kérelmezonek el kell végeznie egy meghatarozott
vizsgalati programot az illetékes hatosag altal megallapi-
tott idén beliil, és be kell nyujtania azokat az eredménye-
ket, melyek az elény/kockazat arany ujraértékelésének
alapjat képezhetik;

— a kérdéses gydgyszer csak orvosi rendelésre legyen
elérhetd, és bizonyos esetekben csak szigoru orvosi fel-
igyelet mellett legyen beadhatd, lehetdleg egy korhazban,
¢és radioaktiv gyogyszerek esetében csak egy arra jogosult
személy altal;

— a betegtajékoztatonak és minden orvosi informacio-
nak fel kell hivni az orvosok figyelmét a tényre, hogy a
szoban forgd készitményre vonatkoz6 adatok még bizo-
nyos szempontbol elégtelenek.

7. Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek

A vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
esetén a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
dossziéjaban a 4. fejezet, illetve az 5. fejezet, a kérelmez6
altal elvégzett nem-klinikai, illetve klinikai korlatozott
vizsgalati jelentések €s irodalmi hivatkozasok kombina-
1. részében leirtak szerint kell benyujtani. Az illetékes
hatésag a kérelmezd altal benyujtott tervezett format ese-
tenként biralja el.

3. RESZ
KULONLEGES GYOGYSZEREK

Ezen rész a kiilonleges gyodgyszerek természetének
megfeleld specialis kdvetelményeket irja le.

1. BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

1.1. Plazma eredetii gyogyszerek

Az emberi vérbdl vagy plazmabdl késziilt gyogyszerek
esetében, a 3. fejezet ,,A kiinduldsi és nyersanyagokra vo-
natkozé informaciok” cimli bekezdésében emlitettek az
emberi vérbol vagy plazmabodl szarmazo kiinduldsi anya-
gokra nem vonatkoznak, azokat a plazma alapadatok
(Plasma Master File) helyettesitik, melyet jelen rész el6-
irasai szerint kell elkésziteni.
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a) Alapelvek

— A plazma alapadatoknak kiilonallé dokumentumnak
kell lennie, melyet a forgalomba hozatali engedély iranti
fontos inform4ciodt tartalmaz a teljes emberi plazmarol,
melyet kiindulasi vagy nyersanyagként hasznaltak fel a
koztes frakciok, segédanyagok €s a hatdéanyag 0sszetevo-
jeként, és amely anyagok a 2. § (2) bekezdés 10. pont sze-
rinti gydgyszerben keriilnek felhasznélésra.

— Minden az emberi plazmat frakcionalo/feldolgozo
centrumnak vagy létesitménynek, a plazma alapadatokban
eldirt részletes informaciokat dssze kell gyiijteni és folya-
matosan frissiteni.

— Aplazma alapadatokat az OGYI-hoz kell benytjtania
a kérelmezdének vagy a jogosultnak. Abban az esetben, ha
a kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély tulajdo-
nosa nem egyezik meg a plazma alapadatok birtokosaval,
akkor a plazma alapadatok birtokosanak azt a kérelmezd
vagy a forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak ren-
delkezésére kell bocsatani, hogy az benyujthatd legyen.
Minden esetben a kérelmezd vagy a jogosult felelds a
gyogyszerért.

— Amennyiben az Ugyndkség dontése sziikséges a kér-
désben, az OGYI-nak ezt meg kell varnia a kérelem elfo-
gadasa, vagy elutasitasa elott.

— Minden forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
dossziéjanak, melyben emberi plazma eredetii komponens
van, hivatkoznia kell a plazma alapadatokra, mely a kiin-
dulési vagy nyersanyagként felhasznalt plazmara vonatko-
zik.

b) Tartalom

A kiindulasi vagy nyersanyagként felhasznalt emberi
plazméra vonatkozd plazma alapadatoknak a kdovetkezd
informacidkat kell tartalmaznia:

(1) A plazma eredete

(i) Informacio azokrdl a centrumokrél vagy létesitmé-
nyekrol, amelyekben a vér/plazma gytjtését végzik, bele-
értve az ellendrzést és jovahagyast, valamint a vérrel terje-
do fertézésekrdl szold epidemioldgiai adatokat.

(i) Informéci6 azokrol a centrumokrol vagy l1étesitmé-
nyekrél, amelyekben a donaciok ellendrzését és a plazmak
egyesitését végzik, beleértve az ellendrzési és jovahagyasi
statuszt is.

(iii) A vér/plazma donorok kivalasztasanak és kizarasa-
nak kritériuma.

(iv) Annak a helyi rendszernek a leirdsa, mely lehetévé
teszi, hogy minden dondcié nyomon kovethetd legyen a
vér/plazma begyiijtésétdl kezdve egészen a késztermékig
és viszont.

(2) A plazma mindsége és biztonsaga

(i) Az Europai Gyodgyszerkonyv cikkelyeinek valo
megfeleldség.

(ii) A vér/plazma donaciok és gylijtok fert6zo agensekre
val6 ellendrzése, a vizsgalati eljarasokra vonatkozo infor-
maciok, és plazmagyiijtok esetében a hasznalt ellendrzés
validacids adatai.

(iii) A vér és plazma gylijtésére hasznalt zsdkok tech-
nikai adatai, beleértve a felhasznalt antikoagulacios olda-
tokra vonatkoz6 adatokat is.

(iv) A plazma tarolasanak és szallitasanak koriilményei.

(v) Barmilyen leltari tarolasra, illetve a karantén ido-
szakara vonatkoz6 eljarasok.

(vi) A plazmagyijtok leirdsa.

(3) Sziikség van olyan helyi megallapodasra, egyrészt a
plazma eredetii gyogyszer gyartdja, illetve a plazma frak-
cionaldja/feldolgozoja kdzott, masrészt a vér/plazma gytj-
tdje és az ellendrzo centrumok vagy létesitmények kozott,
melyben meghatarozzak egyiittmiikodésiik koriilményeit
¢és a kdlcsondsen megallapitott kovetelményeket.

(4) A plazma alapadatoknak tartalmaznia kell egy listat
azokrol a gydgyszerekrdl, melyekre a ,,plazma alapada-
tok” érvényes, akar rendelkezik a gyogyszer forgalomba
hozatali engedéllyel, akar engedélyezési eljaras alatt all,
beleértve klinikai vizsgalati kérelmeket is.

c) Ertékelés és tanlisitds

— A még nem engedélyezett gyogyszerek esetében a
forgalomba hozatali engedélyt kérelmezonek egy teljes
dossziét kell benytjtania az illetékes hatdsagnak, amihez
tartoznia kell a kiilonallé plazma alapadatoknak, ha az
még nem létezik.

— A plazma alapadatokat évente kell frissiteni és ujra
elfogadtatni.

— Az OGYI-nak figyelembe kell vennie a szoban forgd
gyogyszer(ek) plazma alapadatainak az Ugynokség altali
tanUsitasat, ujra tanasitasat, vagy valtoztatasat.

— Jelen pont masodik bekezdésének (értékelés és tanu-
sitas) korlatozasai szerint, abban az esetben, ha a plazma
alapadatok olyan vér/plazma eredetli gyogyszerre vonat-
kozik, mely csak Magyarorszagon all forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras alatt, akkor a fent emlitett plazma
alapadatok tudomanyos ¢s szakmai értékelését az
OGYI-nak kell elvégeznie.

1.2. Vakcindk

Emberi hasznalatra szant vakcindk esetében, a 3. feje-
zetben a ,,Hatéanyag(ok)” cimli bekezdésben emlitettek
nem alkalmazhatéak, hanem a vakcina-antigén-alapada-
tok rendszer hasznalatara alapozott kovetkezd eldirasok
vonatkoznak.

Vakcinak esetében, kivéve a human influenza vakcina,
a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dossziéja-
nak vakcina-antigén-alapadatokat kell tartalmaznia min-
den egyes vakcina antigénre vonatkozdan, melyet a vakci-
na hatéanyagként tartalmaz.

a) Alapelvek

— A vakcina-antigén-alapadatok (Vaccine Antigen
Master File) kiilonall6 dokumentum, melyet a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem dossziéjatol kiilon kell
benyujtani, és amely tartalmaz minden fontos biologiai,
gyogyszerészeti és kémiai informaciot azokrol a hatdéanya-
gokrol, melyek a gydgyszer részét képezik. A kiilonallo
rész lehet k6zos egy vagy tobb monovalens, illetve kom-



2005/151. szam

MAGYAR KOZLONY

8749

binalt vakcina esetén, ha a forgalomba hozatali engedély
kérelmezdje vagy jogosultja ugyanaz.

— Egy vakcina egy vagy tobb kiillonbdzd vakcina anti-
gént is tartalmazhat. Egy vakcinan beliil annyiféle hato-
anyag van, ahanyféle vakcina antigén.

— Egy kombinalt vakcina legalabb két kiillonb6z6 vak-
cina antigént tartalmaz, egy vagy tobb fert6z0 betegség
megeldzése céljabol.

— A monovalens vakcina egy olyan vakcina, mely egy
vakcina antigént tartalmaz, egy fert6z6 betegség megel6-
zése céljabol.

b) Tartalom

A vakcina-antigén-alapadatoknak e melléklet 1. részé-
ben vazoltak alapjan, a Mindségi adatokat tartalmazo
3. Hatdanyag cimii részében leirt, kovetkezd informacio-
kat kell tartalmaznia.

Hatbanyag

1. Altalanos informacidk, beleértve az Eurépai

Gyogyszerkonyv vonatkozo cikkelyeinek vald
megfeleldséget is.

2. A hatbéanyag gyartasarol szol6 informaciok: ennek a
fejezetnek kell foglalkoznia a gyartasi folyamattal, a
kiindulasi és nyersanyagokra vonatkoz6 informa-
ciokkal, a TSE-re (Transmissible Spongiform
Encephalopathia) vonatkoz6 specifikus intézkedé-
sekkel, a véletleniil atviheté anyagokra vonatkozd
biztonsagi értékelésekkel, a helyiségekkel és felsze-
relésekkel.

A hatdanyag jellemzése.

A hatéanyag mindségi ellendrzése.
Referencia standardok és anyagok.

A hatdanyag taroléedénye és zarorendszere.
A hatéanyag stabilitasa.

Nonkw

¢) Ertékelés és tanusitas

— Uj vakcindk esetében, melyek uj vakcina antigént tar-
talmaznak, a kérelmezonek egy teljes forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmi dossziét kell benytjtania, mely tar-
talmazza az 0j vakcinaban 1évé Osszes vakcina antigén
vakcina-antigén-alapadatait, kivéve azon vakcina antigé-
neket melyek mar rendelkeznek ilyen alapadatokkal. Az
Ugynokség az Osszes vakcina-antigén-alapadat tudoma-
nyos és szakmai értékelését elvégzi. Pozitiv értékelés ese-
tén egy tanusitvany keriil kibocsatasra, mely igazolja,
hogy a vakcina-antigén-alapadatok megfelelnek a K6z0os-
ség jogszabalyainak, ezt az értékelési jelentés koveti. A ki-
allitott igazolas érvényes az egész Kozosségben.

— Az els6 bekezdés eldirasait kell alkalmazni minden
olyan vakcinara, mely vakcina antigének 0j kombinacidja-
bol all, fiiggetleniil attol, hogy a vakcinaban 1évo antigé-
nek koziil egy vagy tobb, mar része mas, a Kozosségben
engedélyezett vakcinanak.

— Jelen pont els6é, masodik és harmadik bekezdésének
(értékelés és tanusitvany) eldirasai szerint, abban az eset-
ben, ha egy vakcina-antigén-alapadat 0sszeallitas olyan
vakcinara vonatkozik, mely Magyarorszagon nem kdzos-
ségi forgalomba hozatali engedélyezési eljaras alatt all, és

ha a vakcina olyan antigéneket tartalmaz, melyeket nem
értékeltek a Kozosség eljardsa szerint, akkor a vakcina-
antigén-alapadatok és késObbi valtozasainak tudomanyos
¢és szakmai értékelését az OGYI végzi el az OEK bevona-
sdval.

— Az el6irdsok els6, masodik, harmadik és negyedik
bekezdésével kapcsolatban, az OGYI-nak figyelembe kell
vennie a szoban forgd gyogyszer(ek) vakcina-antigén-
alapadatainak tanusitasat és Gjratanusitasat vagy valtozta-
tasat.

2. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ES PREKURZOROK

2.1. Radioaktiv gyogyszerek

Ezen fejezet értelmében, a 8. § alapjan beadott kérvé-
nyek esetén teljes dokumentaciot kell benytjtani, melynek
a kovetkez0 sajatos részleteket kell tartalmaznia:

3. fejezet

a) Radioaktiv készlet esetében — amelynek a radiojel-
zése a felhasznalas eldtt, nem pedig a gyartas soran torté-
nik — hatéanyagon az 6sszetevok azon részét értjiik, amely
hordozza, vagy megkéti a radioaktiv izotopot. Radioaktiv
készletek esetében a gyartas leirasanak tartalmaznia kell a
készlet gyartasanak modjat és a radiojelzés részletes leira-
sat. Az izotopra vonatkozo sziikséges jellemzdket is be
kell nytjtani, lehetdleg az Europai Gyogyszerkonyv alta-
lanos és egyedi cikkelyeivel 6sszhangban. Tovabba le kell
irni minden, a radioizotdpos jelzéshez felhasznalt anyagot.
A radioizotoppal jelzett vegyiilet szerkezetét is ismertetni
kell. Radioizotopok esetében targyalni kell a végbemend
magreakcidt. Az izotopgeneratorokban anya- és az ebbdl
képzddo leanyelem hatdéanyagnak szamit.

b) Meg kell adni a radioizotop jellegét, az izotop azo-
nossagat, varhato szennyezdit, a hordozot, az alkalmazast
és a fajlagos aktivitast.

¢) A besugarzas célanyagai is kiindulési anyagnak sza-
mitanak.

d) Ismertetni kell a kémiai és radiokémiai tisztasagra
vonatkozd megfontoldsokat és azt, hogy ez mennyiben be-
folyésolja a bioldgiai megoszlast.

e) A radioizotdpos tisztasagot, a radiokémiai tisztasa-
got és a fajlagos aktivitast meg kell adni.

1) Az izotdpgenerdtorok esetében mind az anyaelem
mind a lednyelem vizsgélatait meg kell adni. A generator-
eludtumokra vonatkozdan az anyaelem és a generator
egy¢éb komponenseinek vizsgélatdra vonatkozo részletes
adatokat szintén le kell irni.

g) Azakdvetelmény, hogy a hatdanyagok mennyiségét
— a hatast valgjaban hordoz¢ alkotorészek tomegével — jel-
lemezziik, csak radioaktiv készletek esetén alkalmazhato.
A radioizotopok adott napra, és ha sziikséges, drara vagy
percre vonatkozo radioaktivitasat Becquerel-ben kell kife-
jezni. Az idépont megadasanal az id6zonara is hivatkozni
kell. A sugarzas fajtajat is jelezni kell.



8750

MAGYAR KOZLONY

2005/151. szam

h) Készletek esetében a végtermék mindségi kovetel-
ményeinek tartalmaznia kell a termék jelzés utani haté-
konysagara vonatkoz6 vizsgalatokat. Le kell irni a radio-
aktiv izotoppal jelzett termék radiokémiai és radioizotdpos
tisztasagéara vonatkozo megfeleld ellendrzé modszereket.
A radioaktiv jelzés szempontjabdl 1ényeges valamennyi
anyagot azonositani kell és tartalmat meg kell hatarozni.

i) Radioizotéppal jelzett gyogyszerek esetében a stabi-
litasra vonatkozdan informaciot kell adni az izotdpgenera-
torokrol, a radioaktiv észletekrdl és a radioaktiv izotoppal
jelzett termékekrdl. Ha a kiszerelés tigy tortént, hogy egy
iiveg tobb adagot tartalmaz, az alkalmazas tartama alatti
stabilitast dokumentalni kell.

4. fejezet

Izotoppal jelzett gyogyszerek esetében elfogadhato ko-
zelités, hogy a toxicitas a sugardozisbdl ered. Diagnoszti-
kumok esetében ez az izotoppal jelzett gyogyszer alkalma-
zasanak a kovetkezménye, mig terapias célbol torténo al-
kalmazaskor ez maga a kivant hatas. Ezért az izotoppal jel-
zett gyogyszerek artalmatlansdganak és hatdsossaganak
értékelésekor mind a gyogyszerre, mind a sugarzasra (do-
zimetriai) vonatkozo szempontokat figyelembe kell venni.
A szervek és szovetek sugarzasnak valo kitételét doku-
mentalni kell. A becsiilt elnyelt sugardozis mennyiségét
részleteiben bemutatott, a gydgyszerbeviteli moédra vonat-
kozo, nemzetkozileg elfogadott modszerrel kell kiszami-
tani.

5. fejezet

A klinikai vizsgalatok eredményeit, ahol lehet, be kell
nyujtani, eltéré esetben hianyukat a klinikai attekintések-
ben kell megindokolni.

2.2. Jelzés céljara hasznalt radioaktiv prekurzorok

Abban a kiilonleges esetben, ha a radioaktiv prekurzort
kizarolag jelzési célra akarjak felhasznalni, az els6 szami
cél, hogy adatokat szolgaltassanak arrol, mik a varhat6 ko-
vetkezményei, ha a jelzés hatékonysaga alacsony, vagy ha
az izotdppal jelzett konjugatum in vivo disszocial, azaz
milyen hatasai lesznek a szabad radioizotopnak a beteg
szervezetére nézve. Tovabba ki kell térni a foglalkozasi
veszélyekre vonatkozé informéaciokra is, mint a korhazi
személyzet és a kornyezet sugarzasexpozicidja.

Kiilonosen a kdvetkezd informacidkat kell benyujtani,
ha ez lehetséges:

3. fejezet

Ahol lehetséges, a 3. fejezet rendelkezéseit kell alkal-
mazni a radioaktiv prekurzorok regisztracidja soran,
ahogy fent [a)—i) bekezdések] leirasra kertilt.

4. fejezet

Az egyszeri és kronikus toxicitasi vizsgalatokra vonat-
kozoban a vizsgalatokat a kiilon jogszabalyban meghataro-
zott helyes laboratériumi gyakorlat kovetelményeinek
megfelelden kell elvégezni vagy masképpen igazolni.

Ebben az egyedi esetben a radioizotopra vonatkoz6 mu-
tagenitasi vizsgalatok nem tekinthetdk hasznosaknak.

A ,,hideg” nuklid kémiai toxicitasa és természete is ke-
riiljon bemutatasra.

5. fejezet

Azok a klinikai informéaciok, melyek a prekurzor 6nma-
gaban val6 hasznalatara vonatkoznak, nem tekinthetok 1¢-
nyegesnek abban az esetben, ha a radioaktiv prekurzort
csak jelzési célokra tervezik felhasznalni.

Be kell mutatni azonban azokat az informacidkat, me-
lyek a prekurzor klinikai hasznossagat bizonyitjak, ha hoz-
zakapcsolodik a szallité (,,carrier””) molekulahoz.

3. HOMEOPATIAS GYOGYSZEREK

Ez a pont felsorolja azokat a kiilonleges rendelkezése-
ket a 3. és 4. fejezet alkalmazasaval kapcsolatban, melye-
ket a homeopatias gyogyszereknél kell alkalmazni.

3. fejezet

A 3. fejezet rendelkezései alkalmazandok a 9. § (1) be-
kezdés szerint benyujtott dokumentumokra, a homeopa-
tids gyogyszerek egyszerlsitett eljarasara, valamint a 9. §
(2) bekezdés altal szabalyozott egyéb homeopatias gyogy-
szerek engedélyezésével kapcsolatos dokumentumokra, a
kovetkezé modositasokkal.

a) Terminologia

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dosszié-
jéban leirt hasonszenvi torzsoldat latin nevének 6sszhang-
ban kell lennie az Eurdpai Gyogyszerkonyv latin cimeivel,
vagy ennek hidnyaban egy tagallam hivatalos gydgyszer-
konyvével. Ahol fontos, az egyes tagallamokban hasznalt
hagyomanyos neve(ke)t is fel kell tiintetni.

b) A kiindulasi anyagok ellenérzése

A kiinduldsi anyagokra — azaz minden felhasznalt
anyagra a nyersanyagoktol kezdve, a koztitermékeken at a
végso higitasig, mely belekeriil a késztermékbe — vonatko-
76 adatokat és dokumentumokat, melyeket a kérelemhez
csatoltak, ki kell egésziteni a hasonszenvi tdrzsoldatra vo-
natkoz6 adatokkal.

Az altalanos minéségi kovetelményeket kell alkalmazni
minden kiindulasi és nyersanyagra csakugy, mint a gyarta-
si folyamat koztes 1épéseire, egészen a végsd higitasig,
mely belekertil a késztermékbe. Ha lehetséges, tartalmi
meghatarozast kell végezni, ha toxikus dsszetevd van jelen
a készitményben és a nagyfoku higitas miatt a végsé higi-
tas mindségének ellenérzése nem lehetséges. A gyartési
folyamat minden 1épését a kiindulasi anyagoktol a készter-
mékbe keriil6 végso higitasig részletesen le kell irni.

Abban az esetben, ha higitdsokat is alkalmaztak a higi-
tasilépéseket az Europai Gyogyszerkdnyvben, vagy ennek
hianyéaban egy tagallam hivatalos nemzeti gyogyszerkony-
vében talalhato, megfeleld cikkelyei szerint kell elvégezni.

¢) A készterméken végzett ellendrzd vizsgalatok

Az altalanos mindségi kovetelmények vonatkoznak a
homeopatias késztermékekre is, barmilyen kivételt a ké-
relmezonek megfelelden igazolnia kell.

Minden toxikologiailag fontos alkotérész azonositasat
¢és vizsgalatat el kell végezni. Ha igazolhatd, hogy minden
toxikologiailag fontos alkotorész azonositasa €s vizsgalata
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nem végezhetd el pl. a késztermékben eléforduld nagy hi-
gitas miatt, akkor a mindséget a gyartasi és higitasi eljaras
teljes validalasaval kell igazolni.

d) Stabilitasi vizsgalatok

Igazolni kell a késztermék stabilitasat. A hasonszenvi
torzsoldatok stabilitasi adatai altalaban atvihetdek a beld-
liik késziilt diltciokra/trituracidkra. Ha a hatéanyagra vo-
natkozdan sem azonositas, sem vizsgalat nem végezheto el
a higitasi fok miatt, akkor a gydgyszerforma stabilitasi
adatait kell figyelembe venni.

4. fejezet

A 4. fejezet eldirasait kell alkalmazni a homeopatias
gyogyszerek egyszerisitett eljarasa soran a 9. § (1) bekez-
dés értelmében, a kovetkezo feltételekkel:

Minden hianyz6 informaciot indokolni kell, példaul in-
dokolni kell, hogy néhany vizsgalat hianya ellenére miért
allapithatdo meg mégis a megfeleld biztonsagi szint.

4. NOVENYI EREDETU GYOGYSZEREK

A ndvényi eredetli gyodgyszerek kérelmeinél teljes
dossziét kell benytjtani a kdvetkezd sajatos részletekkel
egyutt.

3. fejezet

Novényi eredetii gyogyszerek engedélyezésénél a 3. fe-
jezet elOirasai alkalmazandok, beleértve az Eurdpai
Gyogyszerkonyv cikkelyeinek valo megfelelést is. Figye-
lembe kell venni a kérelem benyujtasanak idejében rendel-
kezésre allo legfrissebb tudomanyos ismereteket.

Novényi eredetli gydgyszerek esetén a kovetkezo saja-
tos szempontokat kell figyelembe venni:

(1) Novényi drogok és novényi készitmények

A jelen mellékletben szerepld ,,ndvényi drogok és nove-
nyi készitmények” kifejezéseket azonosnak kell tekinteni
az Eur6pai Gyogyszerkdnyvben szerepld ,,ndvényi drogok
¢és novényi drogkészitmények” kifejezésekkel.

A ndvényi drogok ndomenklaturdja: be kell nyujtani a
novény kettds nevezéktani tudomanyos nevét (nemzetség,
faj, varidns, leir6 szerz6 neve) és kemotipusat (ha lehetsé-
ges), a ndvény mely részét/részeit hasznaljak, a ndvényi
drog definiciojat, egyéb elnevezéseit (mas gyogyszer-
konyvek altal hasznalt szinonimakat) és a laboratdriumi
kodot.

A novényi készitmény nomenklatiraja: be kell nyujtani
a ndvény kettds nevezéktani tudomanyos nevét (nemzet-
ség, faj, varians, leird szerzdé neve) és kemotipusat (ha le-
hetséges), a novény mely részét/részeit hasznaljak, a noveé-
vényi készitményben, a kivonashoz hasznalt oldo-
szer(eke)t az egyéb neveket (mas gyogyszerkonyvek altal
hasznalt szinonimakat) és a laboratoriumi kodot.

A novényi drog és készitmény szerkezete alfejezet do-
kumentalasahoz be kell nyujtani, ahol lehetséges, a fizikai
format, az ismert terapias hatassal rendelkez6 alkotorészek

vagy marker vegyiiletek (molekulaképlet, relativ moleku-
latomeg, szerkezeti képlet, ideértve a relativ és abszolut
sztereokémiat), valamint a tobbi Gsszetevore vonatkozo
adatokat.

A ndvényi drog eldallitdja alfejezet dokumentélasahoz
be kell nyujtani a beszallitok (a szerz6dés alapjan foglal-
koztatottakat is beleértve) nevét, cimét, feladatkorét, a no-
vényi drog eldallitasara, begyljtésére és vizsgalatara java-
solt telephelyeket.

A ndvényi készitmény gyartdjanak dokumentalasahoz
be kell nytjtani az eldallitok (a szerzédés alapjan foglal-
koztatottak is beleértve) nevét, cimét, feladatkdrét minden
anovényi készitmény gyartasaban és ellendrzésében részt
vevo tervezett gyartohelyet.

A ndvényi drog gyartasi folyamatat és a gyartasi folya-
mat ellenérzését illeten kielégitden le kell irni a ndvény-
termesztés €s begyijtés koriilményeit, beleértve a novény
foldrajzi termbhelyét, a termesztés, begylijtés, szaritas és
tarolas koriilményeit.

A novényi készitmény gyartasi folyamatat és a gyartasi
folyamat ellendrzését illetden kielégitden le kell irni a no-
vényi készitmény gyartasi folyamatat, beleértve a feldol-
gozas, az oldoszerek és reagensek, a tisztitasi Iépések és a
standardizacid leirasat is.

A gyértasi folyamat fejlesztésével kapcsolatban, ahol
lehetséges a novényi drog(ok) és a novényi készit-
mény(ek) fejlesztésérdl egy rovid dsszefoglalot kell be-
nyujtani, figyelembe véve a tervezett beviteli modot és fel-
hasznalast. Ahol lehetséges be kell mutatni a kérelmezett
termékek és az irodalmi adatok alatamasztasara szolgalo
termékek fitokémiai dsszetételét 6sszehasonlitdé eredmé-
nyeket.

A ndvényi drog szerkezetének ¢s egyéb jellemzdinek
tisztazasat illetéen be kell nyljtani a botanikai, makro-
szkopos, mikroszkopos és fitokémiai jellemzoket, vala-
mint a bioldgiai aktivitasra vonatkozé informaciokat, ha
sziikséges.

A novényi készitmény szerkezetének és egyéb jellem-
z0inek tisztazasat illetden be kell nytjtani a fito- és fiziko-
kémiai jellemzoket, valamint a biologiai aktivitasra vonat-
kozo informéaciokat, ha sziikséges.

Be kell nytijtani a ndvényi anyag és a novényi készit-
mény jellemzdinek részletes leirasat is, ahol lehetséges.

A ndvényi drog és a ndvényi készitmény vizsgalatara
hasznalt analitikai eljarasok leirasat is mellékelni kell,
ahol ez lehetséges.

Az analitikai eljarasok validalasat illeten be kell nyuj-
tani az analitikai validalasi informacidkat, beleértve a no-
vényi drog(ok) és a ndvényi készitmény(ek) vizsgalatara
hasznalt analitikai eljarasok kisérleti adatait is, ahol lehet-
séges.

A gyartasi tételek analizisére vonatkozoan be kell nyuj-
tani a gyartasi tételek leirasat, a novényi drog(ok) és nové-
nyi készitmény(ek) gyartasi tételeinek ellendrzési eredmé-
nyeit a gyogyszerkonyvi anyagok esetében is.
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nak indoklasat is csatolni kell, amennyiben lehetséges.

A ndvényi drog és a ndvényi készitmény ellendrzésére
hasznalt referenciastandardokra vagy -anyagokra vonat-
kozo informaciokat is be kell nyujtani, ahol lehetséges.

Abban az esetben, ha a ndvényi drog vagy a ndvényi ké-
szitmény gyogyszerkonyvi cikkellyel rendelkezik, akkor a
kérelmezé kérhet egy megfeleldségi tanusitvanyt a
Gyogyszermindségi Eurdpai Igazgatosagtol.

(2) Novényi eredetli gyogyszerek

A gybgyszerforma fejlesztését illetden, ahol lehetséges,
a novényi eredetll gyogyszer(ek) fejlesztésérol egy rovid
0sszefoglalot kell benytjtani, figyelembe véve a tervezett
beviteli modot és felhasznalast. Be kell mutatni a kérelme-
zett termék €s az irodalmi adatok alatamasztasara szolgalo
termékek fitokémiai Gsszetételét dsszehasonlitd eredmé-
nyeket.

5. Ritka betegségek gyogyszerei (orphan drugs)

— Ritka betegségek gyogyszerei esetében a 2. rész 6. fe-
jezet altalanos eldirdsai (kivételes koriilmények) alkal-
mazhatdak. A kérelmezdnek bizonyitania kell a nem-klini-
kai és klinikai dsszefoglalasokban, hogy miért nem lehet-
séges a teljes dokumentacid benyujtasa, illetve igazolnia
kell a szoban forgd gydgyszert illetéen az eldny/kockazat
aranyt.

— Ha egy kérelmez6 egy ritka betegség gyogyszerének
engedélyezése soran hivatkozik a 7. § (1) bekezdésére és
jelen melléklet 2. részének 1. fejezetére (megalapozott és
elfogadott gyogydszati felhasznalas), a hivatkozott anyag
rendszeres és dokumentalt hasznalata vonatkozhat — mint
korlatozasi méd — ezen anyag hasznalatara.

4. RESZ
FEJLETT TERAPIAS GYOGYSZEREK

A fejlett terapias gyodgyszerek olyan készitmények, me-
lyek gyartasi folyamata kiilonboz6 génatvitellel eléallitott
biomolekuldkon alapul, illetve bioldgiailag moddositott
sejtek, hatdanyagként vagy hatdanyag részeként valo fel-
hasznalasara koncentral.

E gyogyszerek esetében, a forgalomba hozatal iranti ké-
relem dosszié¢janak meg kell felelnie a jelen melléklet
1. részében leirt formai kovetelményeknek.

Alkalmazni kell az 1-5. fejezetben leirtakat is. A geneti-
kailag modositott szervezeteknek a kornyezetbe valo ko-
rliltekintd kibocsatasat illetden figyelmet kell forditani a
genetikailag modositott szervezetnek a befogadoban valo
fennmaradasara, a lehetséges replikaciora, vagy valtozasra
a kornyezetbe valo kibocsatas esetén. A kdrnyezetre gya-
korolt hatasokra vonatkozo informaciokat a melléklet
1. fejezetében kell feltiintetni.

1. GENTJ;R,{PIAS GYOGYSZEREK
(HUMAN ES XENOGENIKUS)

Jelen melléklet esetében génterapias gyodgyszeren olyan
készitményt értlink, melyet olyan gyartasi folyamatok so-
rozataként allitottak eld, melyet egy profilaktikus, diag-
nosztikus, vagy terapias gén (azaz egy darab nukleinsav)
emberi vagy allati sejtbe torténd atvitelének és késdbbi
in vivo expresszidjanak célzataval allitottak eld, ex vivo
vagy in vivo modszerekkel. A génatvitelhez szlikség van
egy expresszios rendszerre, ami egy szallitorendszerben
tarolodik, ezt a szallito rendszert vektornak nevezziik, ami
lehet viralis vagy nem-viralis eredetii. A vektort emberi
vagy allati sejt is tartalmazhatja.

1.1. A génterapias gyogyszerek sokfélesége

a) Allogenikus vagy xenogenikus sejt alapu génte-
rapias gyogyszerek

A vektort eldre elkészitett és a gazdasejtbe vald atvitel
el6tt taroljak.

A sejteket korabban kinyerték és korlatozott életképes-
ségii sejtbankként feldolgozzak (gyijtéssel vagy primér
sejtek beszerzésébdl alapitva).

A vektor altal genetikailag mddositott sejtek jelentik a
hatdanyagot.

A késztermék eldallitasahoz még tovabbi lépéseket is el
lehet végezni. Ilyen gyogyszereket adott szamu paciens-
nek adnak be.

b) Autoldég human sejtek felhasznalasaval késziilt gén-
terapias készitmények

A hatéanyag elére elkészitett vektorok csoportja,
melyet az autoldog sejtekbe valo atvitel el6tt tarolnak.

A késztermék elballitasahoz még tovabbi 1épéseket is
el lehet végezni.

Ezeket a termékeket olyan sejtekbol preparaljak, melye-
ket egy paciensbol nyertek. A sejteket ezutan genetikailag
modositjak, egy eldre elkészitett preparalt vektor felhasz-
nalasaval, mely a megfeleld gént tartalmazza, amit eldre
elkészitettek és ami a hatéanyagot képezi. A készitményt
visszainjekciozzak a betegbe, ez definicié szerint egy be-
teget jelent. Az egész gyartasi folyamat a sejtek pacienstol
valo begylijtésétdl a visszainjekcidzasig egy beavatkozas-
nak tekintendd.

¢) Inszertalt génallomanyu (profilaktikus, diagnoszti-
kus vagy terapids) frissen készitett vektorok bevitele

A hatdanyag egy csoport elére elkészitett vektor.

A késztermék elballitasahoz még tovabbi I1épéseket is el
lehet végezni. llyen gyogyszereket kiillonbozé paciensek-
nek adnak be.

A genetikai anyag atvitele az elére elkészitett vektor
paciensbe torténd direkt beinjekciozasaval torténik.

1.2. A 3. fejezetre vonatkozo kiilonleges kovetelmények
A génterapias gyogyszerek kozé tartoznak:

nyers nukleinsav;

komplex nukleinsav vagy nem-viralis vektorok;

— viralis vektorok;

— genetikailag modositott sejtek.
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Mint més gyodgyszernél, itt is felismerhetd a gyartasi fo-
lyamat harom f6 eleme, azaz

— kiindulasi anyagok: azok az anyagok, melyekbdl a
hatéanyag késziil, gy, mint a kérdéses gén, az expresszios
plazmidok, a sejtbankok és virustorzsek, vagy nem-viralis
vektorok;

— hatoanyagok: rekombinans vektor, virus, nyers vagy
komplex plazmidok, virustermeld sejtek, in vitro geneti-
kailag modositott sejtek;

— késztermék: a kozvetlen tartoba formulalt hatéanyag,
a tervezett orvosi felhasznalasra. A génterdpias készit-
mény tipusatol fliggden, a beviteli mdd és a felhasznalési
koriilmények sziikségessé tehetik a paciens sejtjeinek
ex vivo kezelését.

Kiilonds figyelmet kell forditani a kdvetkez6 elemekre:

a) A génterapids gyogyszer jellemzdire vonatkozo in-
formaciokat be kell nyujtani, beleértve a célsejtpopulacio-
ban torténd expresszalodasat is. Csatolni kell a forrasra,
szerkezetre, a kodold génszekvencia meghatarozasara és
igazolasara, valamint az integritdsara és stabilitasara vo-
natkozé informaciokat is. A terapids génen kiviil be kell
nyujtani a tobbi gén komplett szekvenciajat, a szabalyozo
elemeket és a klonozo vektort (vector backbone) is.

b) A gén atvitelére és szallitasara hasznalt vektor jel-
lemzésére szolgald informaciokat is be kell nyujtani.
Ennek tartalmaznia kell a fiziko-kémiai, illetve a biolo-
giai/immunolégiai jellemzést.

Azon gybdgyszerek esetében, melyeknél mikroorganiz-
must (baktérium vagy virus) hasznaltak, hogy meg-
konnyitsék a génatvitelt (biologiai génatvitel), be kell
nyujtani a sziiléi torzs pathogenezisére és a kiilonbozo
szovetek, illetve sejttipusok iranti tropizmusara vonatkozo
adatokat csaktgy, mint a kdlcsonhatas sejtciklus fliggésé-
re vonatkoz6 informaciokat.

Azokndl a gyogyszereknél, melyeknél nem biologiai
eszkozoket hasznaltak a génatvitel megkonnyitésére, az
Osszetevok fiziko-kémiai tulajdonsagait egyenként és
kombinacidban is csatolni kell.

¢) A sejtbankokra és az alapkészletek (seed lot) létre-
hozésara és jellemzésére vonatkozé alapelveket kell alkal-
mazni a génatvitellel késziilt gyogyszereknél is.

d) A rekombinans vektort tartalmazo sejtek forrasat is
meg kell adni.

Dokumentélni kell az emberi forrds jellemzdit, mint
kor, nem, a mikrobioldgiai és viroldgiai vizsgalatok ered-
ményei, a kizarasi kritériumok és a szdrmazasi orszag.

Allati sejtek esetében, a kovetkez6 elemekre vonatkozo
részletes informaciokat kell benytjtani:

— az allatok szarmazasa;

— allattenyésztés és gondozas;

— transzgenikus allatok (eldallitasi eljarasok, a transz-
genikus sejtek leirasa, az inszertalt gén tipusa);

— aforras/donor allaton elvégzett vizsgalatok a fertdz¢-
sek megel6zésére €s ellendrzésére;

— vizsgalat a fert6z6 agensekre;

— berendezések;

— a kiindulasi és nyersanyagok ellendrzése.

A sejt begylijtésére vonatkoz6 modszertani informacio-
kat, beleértve a helyet, a szovet tipusat, az operalasi elja-
rast, szallitast, tarolast, kovethetdséget csakugy, mint a be-
gyujtési folyamat soran elvégzett vizsgalatokat, dokumen-
talni kell.

e) A virologiai biztonsagi értékelések csakigy, mint a
termékek kovethetdsége a donortol a késztermékig, a be-
nyujtandé dokumentacié fontos részét képezik. igy pél-
daul ki kell zarni replikaciora képes virusok jelenlétét a
replikdciora nem képes viralis vektor torzsekben.

2. SEJTTERAPIAS GYOGYSZEREK
(HUMAN ES XENOGENIKUS)

Jelen melléklet értelmében sejtterapids gyogyszereken
azt értjiikk, amikor embereken autoldg (a pacienstdl sajat
magatol szarmazd), allogenikus (egy masik embertdl szar-
maz0), vagy xenogenikus (allatbol szarmazo) €16 testi sej-
teket hasznalnak, ezen testi sejtek biologiai jellemzdit 1¢-
nyegesen megvaltoztattdk, hogy terapids, diagnosztikus
vagy preventiv hatast érjenek el metabolikus, farmakolo-
giai vagy immunologiai uton. Ez a beavatkozis magaban
foglalja autolog sejtpopulaciok ex vivo expanzidjat, vagy
aktivaciojat (pl. adoptiv immunoterapia), allogenikus
vagy xenogenikus sejtek ex vivo vagy in vivo orvosi esz-
kozokkel torténd hasznalatat [pl. mikrokapszulak, biodeg-
radabilis vagy nem biodegradabilis természetes sejtkor-
nyezetek (intrinsic matrix scaffolds)].

A sejtterapias gyogyszerekkel kapcsolatos sajatos kove-
telmények a 3. fejezetre vonatkozodan a kovetkezok:

A testi sejtterapias gyogyszerek tartalmaznak:

— kvalitativ vagy kvantitativ szempontbol, immunolo-
giailag, metabolikusan, vagy mas funkcios tulajdonsaguk-
ban megvaltoztatott sejtek;

— osztalyozott, kivalogatott, megvaltoztatott sejtek,
melyek késébb egy gyartasi folyamaton mentek keresztiil,
a késztermék eldallitasa céljabol,

— manipulalt sejtek, melyeket nem celluldris kompo-
nensekkel kombinaltak (pl. bioldgiai és inert matrixok
vagy orvosi eszkdzok), melyek a f6 kivant hatast valtjak ki
a késztermékben;

— autoldg sejtszarmazékok, melyek sajatos tenyésztési
koriilmények kozott expresszalodtak;

— genetikailag vagy mas médon modositott sejtek, me-
lyeket azért modositottak, hogy olyan funkciondlis homo-
log vagy nem homolog tulajdonsaggal rendelkezzenek,
mellyel korabban nem rendelkeztek.

Az egész gyartasi folyamatot a sejteknek a betegtdl vald
begylijtésétdl (autolog esetben) kezdve, a sejtek paciensbe
torténd Ujrainjekciozasaig egy beavatkozasnak tekintjik.

Mint mas gyodgyszernél, itt is felismerhetd a gyartasi fo-
lyamat harom f6 eleme:

— kiindulasi anyagok: azok az anyagok, amelyekbdl a
hatdéanyagot gyartottak, azaz szervek, szdvetek, testned-
vek vagy sejtek;
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— hatdanyagok: manipulalt sejtek, sejtlizatumok, proli-
feralo sejtek és inert matrixokkal és orvosi eszkozokkel
egylitt hasznalt sejtek;

— késztermékek: a tervezett orvosi felhasznalasra kész,
a végso, kozvetlen taroldedénybe formulalt hatdéanyag.

a) Ahatdéanyag(ok)ra vonatkoz¢ altalanos informaciok

A sejtterapias gyogyszerek hatdanyagai olyan sejtekbol
allnak, melyek egy in vitro feldolgozasi eljaras kovetkez-
ményeként az eredeti biologiai és élettani funkcidjuktol el-
téré profilaktikus, diagnosztikus és terapias tulajdonsa-
gokkal rendelkeznek.

Ez a bekezdés irja le a szoban forgo sejteket és kultara-
kat. Dokumentalni kell a szoveteket, szerveket és biologiai
folyadékokat, melyekbdl a sejtek szarmaznak, dokumen-
talni kell tovabba a donacid autolog, allogenikus vagy xe-
nogenikus természetét, valamint a minta foldrajzi szdrma-
zasatis. Részletezni kell a sejtek begylijtését, a tovabbi fel-
dolgozas eldtti mintavételt és tarolast. Allogenikus sejtek
esetén, kiilonos figyelmet kell forditani a folyamat legels6
1épésére, a donorok kivalasztasara. Be kell nyujtani az el-
végzett beavatkozas tipusarol és a hatéanyagként hasznalt
sejt élettani funkciojarol szolo jelentést.

b) A hatéanyag kiindulasi anyagaira vonatkozo6 infor-
maciok

1. Human testi sejtek

A human testi sejt terapias gyogyszerek, meghatarozott
szamu (csoport) életképes sejtbdl allnak, melyeket egy
gyartasi folyamat soran szereztek, ez a gyartasi folyamat,
vagy emberbdl nyert szovetek vagy szervek szintjén kez-
doédott, vagy egy jol meghatarozott sejtbank szintjén, ahol
a sejtbank alapjat folytonos sejtvonalak alkotjak. Ezen be-
kezdés értelmében hatdanyagon emberi sejtek oltdcsira
csoportjat értjik, készterméken pedig a tervezett orvosi
felhasznalasra megformalt emberi oltdcsirak csoportjat.

A kiindulési anyagokat és a gyartasi folyamat minden
1épését teljesen dokumentalni kell, kiilondsen a viroldgiai
biztonsagi szempontokat.

(1) Szervek, szovetek, testnedvek és emberi eredetii
sejtek

Az emberi forras jellemz6it, mint kor, nem, mikrobiolo-
giai allapot, kizarasi kritériumok és a szarmazasi orszag,
dokumentalni kell.

A mintavétel leirasat, beleértve a helyet, a tipust, az ope-
ralasi eljarast, a gyiijtést, a szallitast, a tarolast és kdvethe-
toséget csakigy, mint a mintavétel soran elvégzett vizsga-
latokat is dokumentalni kell.

(2) Sejtbank rendszerek

Az 1. részben leirt vonatkozo kovetelményeket kell al-
kalmazni a sejtbank rendszerek eldallitasa és mindségi el-
lendrzése soran is. Ez 1ényegében az allogenikus és xeno-
genikus sejtekre vonatkozik.

(3) Segédanyagok és orvosi segédeszkdzok

Informaciot kell nytjtani minden nyersanyag hasznala-
taval kapcsolatban (pl. cytokinek, novekedési faktorok,
tenyészt6 kozeg) vagy a segédanyagokkal és orvosi eszko-
zokkel kapcsolatban (pl. sejtvalogatd eszkdzok, biokom-
patibilis polimerek, matrix, rostok, gyongyok) a biokom-
patibilitas és funkcidé szempontjabdl, valamint a fert6zd
agensek kockazatanak szempontjabol.

2. Allati testi sejtek (xenogenikus)

A kovetkez6 elemekre vonatkozo részletes informacio-
kat kell benyujtani:

— Az allatok szarmazasa

— Allattenyésztés és gondozas

— A genetikailag modositott allatokra vonatkozé infor-
maciok [az eléallitasi eljarasok, a transzgenikus sejtek jel-
lemzése, az inszertalt vagy kivagott (knockout) gén termé-
szete]

— A forras/donor allaton elvégzett vizsgalatok a ferto-
zések megel6zésére és ellendrzésére

— A fert6z0 agensekre elvégzett vizsgalatok, beleértve
a vertikalisan atvitt mikroorganizmusokat (az endogén ret-
ro virusok is)

— Berendezések

— Sejtbank rendszerek

— A kiindulasi és nyersanyagok ellendrzése

a) A hatoanyag(ok) és a késztermék gyartasi folyama-
tara vonatkozo6 informaciok

A gyartasi folyamat kiilonbozé 1épéseit, mint a szo-
vet/szerv elkiilonitése, a keresett sejtpopulacio kivalaszta-
sa, az in vitro sejtkultura, akar fizikai-kémiai agensekkel,
akar génatvitellel torténd sejttranszformacio koriilményeit
dokumentalni kell.

b) A hatdanyagok jellemzése

Minden, a tervezett orvosi felhasznalas szemszdgébdl a
kérdéses sejtpopulaciora vonatkozo jellemz6t, igy mint a
sejtek azonositasat (mely fajbol szarmazik, citogenetikai
savozas, morfologiai analizis), tisztasagat (véletleniil be-
keriild és atvihetd mikrobialis dgensek és sejtes szennye-
z0dések), hatékonysagat (meghatarozott biologiai aktivi-
tas) és megfeleloségét (karyoldgia és tumorogenitasi vizs-
galatok) be kell nyujtani.

¢) A késztermék gyogyszerészeti fejlesztése

A hasznalt specifikus beviteli mod mellett (intravénds
infizio, helyi injekcio, transzplantacios sebészet), infor-
méaciot kell adni a hasznalt lehetséges orvosi eszkdzokrol
is, (biokompatibilis polimerek, matrix, rostok, gyongyok)
a biokompatibilitas és tartossag szemszogébol.

d) KovethetOség

Egy részletes folyamatabrat kell benyujtani, ami bizto-
sitja a termékek nyomonkovethetségét a donortol a kész-
termékig.
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3. A GENTERAPIA ES A SEJTTERAPIA
(HUMAN ES XENOGENIKUS)
4. ES 5. FEJEZETRE VONATKOZO
KULONLEGES KOVETELMENYEI

3.1. 4. fejezet

Egyértelmi, hogy a génterapias és testi sejt terapids
gyogyszerek esetén a 4. fejezetben leirt hagyomanyos ko-
vetelmények a gyogyszerek nem-klinikai vizsgalatara vo-
natkozdan nem mindig megfeleléek, a kérdéses termékek
strukturalis és bioldgiai egyedisége és sokfélesége miatt,
értve ezen a magas fajspecificitast, az alanyok specificita-
sat, az immunoldgiai korlatokat és a pleiotrop valaszok
kiilonbozdségét.

Azokat az érveket, melyek alatamasztjak a nem-klinikai
fejlesztés és a fajok és modellek kivalasztasanal hasznalt
kritériumokat, a 2. fejezetben kell leirni.

Sziikséges lehet meghatarozni és kifejleszteni 0j allat-
modelleket, hogy segitsék a sajatos felfedezések kiveti-
tését a funkcionalis végpontokon, és az embereken hasz-
nalt készitmények toxicitdsdnak kivetitését az in vivo
aktivitdsra. Be kell nyudjtani ezen dallatmodellek hasz-
nalatdnak tudomanyos indoklasat, hogy hogyan tdmaszt-
jak alé a biztonsagi adatokat és hogyan bizonyitjak a hata-
sossagot.

3.2. 5. fejezet

A fejlett terapias gyogyszerek hatasossagat az 5. feje-
zetben leirtak szerint kell igazolni. Néhany termék és tera-
pids javallat esetében azonban nem lehetséges a hagyoma-
nyos klinikai vizsgalatok elvégzése. Az aktudlis Utmuta-
toktol valéo minden eltérést a 2. fejezetben indokolni kell.

A fejlett terapias gyogyszerek klinikai fejlesztésének le-
hetnek sajatos vonasai a hatdanyagok komplex ¢és labilis
természete miatt. Tovabbi megfontolasokat igényel a sej-

~~~~~~~~

~~~~~~

kérdések miatt, tovabba a termékek felhasznalasanak
specialis klinikai korilményei miatt, valamint a gén-
expresszion keresztiil vald specidlis hatasmod (testi sejt-
terapia esetén) miatt.

A fejlett terapias készitmények forgalomba hozatali en-
gedély iranti kérelménél a kérelemben kiilon ki kell emelni
ezen termékek fertéz6 agensekkel valo Ilehetséges
szennyezettségébol fakadd veszélyeket. Kiilon hangsulyt
kell fektetni egyrészt a fejlesztés korai stadiumara, beleért-
ve sejtterapias készitmények esetén a donorok kivalaszta-
sat, valamint az egész terapias beavatkozasra, masrészt pe-
dig a termék megfeleld kezelésére és bevitelére.

A kérelem 5. fejezetének tartalmaznia kell a reci-
piensben 1évo €10 sejtek funkcidjara és fejlodésére vonat-
koz6 vizsgalatokat és ellendrzéseket, hogy megel6zzék a
fert6z6 dgensek recipiensbe torténd bevitelét, és hogy mi-
nimalizaljanak minden lehetséges népegészségiigyi koc-
kazatot.

3.2.1. Human farmakologiai és hatdsossagi vizsgalatok

A humén farmakoldgiai vizsgalatoknak informéciot
kell nytjtania a varhatd hatdsmodrodl, a varhat6 hatdsos-
sagrol az igazolt végpontok alapjan, a biodisztribliciordl, a
megfeleld dozisrdl, az adagolds rendjérdl, a beviteli mo-
dokrol, vagy a hatasossagi vizsgalatok elvégzéséhez kiva-
natos hasznalati médokrol.

A hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok nem
minden esetben megfeleléek néhany fejlett terapias
gyogyszer esetében. Néha az egészséges onkénteseken
végzett vizsgalatok nem elvégezhetdek, és a dozis és a
kinetika megallapitdsa nehéz a klinikai vizsgdlatokban.
Sziikséges azonban tanulmanyozni a termék disztribacio-
jat és in vivo viselkedését, beleértve a sejtproliferaciot és a
hosszu tava funkciot csakiigy, mint a géntermék méretét és
disztribucigjat, valamint a kivanatos génexpresszi6 idétar-
tamat. Megfelel0 teszteket kell elvégezni, és ha sziikséges,
teszteket kell kifejleszteni a sejttermék, vagy az emberi
szervezetben a kivant gént expresszalo sejt nyomon kdve-
tésére €s a bevitt vagy atvitt sejtek funkciojanak ellenérzé-
sére.

A fejlett terapias készitmény biztonsagi és hatékonysagi
értékelésének tartalmaznia kell a terdpids eljaras, mint
egység koriiltekintd leirasat és értékelését, beleértve a spe-
cialis beviteli médokat (mint a sejtek atvitelét ex vivo, az
in vitro manipuldcidkat vagy a beavatkozasi technikak
hasznalatat) €s a lehetséges kisérd terapidkat beleértve az
immunoszuppressziv, antiviralis és citotoxikus kezelé-
seket).

Az egész eljarast klinikai vizsgalatoknak kell alavetni,
és le kell irni a terméktajékoztatoban.

3.2.2. Biztonsag

A gyogyszerre vagy az expresszalt proteinekre adott im-
munvalaszokbdl fakado biztonsagi kérdések szempont;ja-
bol az immunkilokddést, az immunszuppressziot és az im-
munizolator késziilékek iizemzavarat is tekintetbe kell
venni.

Bizonyos fejlett génterapids és testi sejt terdpias gyogy-
szerek (pl. xenogenikus sejtterapia és bizonyos génatviteli
termékek) tartalmazhatnak replikéciora képes részeket, il-
letve fert6z6 agenseket. A pacienst folyamatosan vizsgalni
kell esetleges fertézések kialakulasa miatt, illetve ezek pa-
tologias kovetkezményeire az engedélyezés eldtti és utani
fazisokban; ezt a feliigyeletet ki kell terjeszteni a paciens-
sel szoros kapcsolatban allokra is, beleértve az egészség-
ligyi ellatasban részt vevoket is.

Az atvihetd agensekkel valo fertdzés veszélye nem kii-
szObolhetd ki teljesen bizonyos testi sejtterapids €s bizo-
nyos génatviteli gyogyszereknél. A kockazat minimalizal-
hat6 a 3. fejezetben leirt megfeleld intézkedésekkel.

A gyartasi folyamat soran alkalmazott intézkedéseket ki
kell egésziteni kisérd vizsgalati eljarasokkal, mindségel-
lendrzési eljarasokkal, és a megfeleld feliigyeleti eljara-
sokkal, melyeket az 5. fejezetben kell leirni.
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Bizonyos testi sejtterapids gyodgyszerek hasznalatat at-
menetileg vagy véglegesen korlatozni kell olyan intézmé-
nyekre, melyek dokumentalt szakértelemmel és felszere-
Iéssel rendelkeznek ahhoz, hogy biztositsak a paciensek
biztonsaganak nyomon kovetését. Hasonld megkdzelités
sziikséges lehet néhany génterapids készitmény esetében
is, melyeknél fennall a veszélye, hogy replikaciora képes
fert6z6 agenseket hordoznak magukban.

A hosszu tavu megfigyelési szempontoknal tekintetbe
kell venni a kés6i komplikaciok kifejlodését is, és ahol
fontos, a beadvanyban ezt jelezni is kell.

Ahol sziikséges, a kérelmezdnek be kell nyujtania egy
részletes kockazatkezelési tervet, mely vonatkozik a
paciens klinikai ¢és laboratoriumi adataira, a felmeriild
epidemiologiai adatokra és ha sziikséges a donorbol és
recipiensbdl szarmazo szovetmintak archivumara is. Egy
ilyen rendszernek az a feladata, hogy biztositsa a gyogy-
szer nyomon kovethetdségét és mellékhatasgyanus jelek
esetén a gyors valaszlépéseket.

4. A XENOTRANSZPLANTACIOS GYOGYSZEREKKEL
KAPCSOLATOS KULONLEGES NYILATKOZAT

E melléklet értelmében, xenotranszplantacionak min6-
stil minden olyan eljaras, mely soran allatokbol szarmazé
€16 szovetek vagy szervek vagy olyan emberi testnedvek,
sejtek, szovetek vagy szervek, melyek ex vivo kapcsolatba
keriiltek €10 allati sejtekkel, szovetekkel vagy szervekkel,
emberi recipiensbe torténd transzplantacidja, implantacio-
ja vagy infuzidja megy végbe.

Ebbdl a szempontbol a kovetkezd elemekre vonatkozd
részletes informacidkat kell benyujtani a sajatos itmutatok
alapjan:

— Az éllatok szarmazésa

— Allattenyésztés és -gondozas

— A genetikailag modositott allatokra vonatkozé infor-
maciok [az eléallitasi eljarasok, a transzgenikus sejtek jel-
lemzése, az inszertalt vagy kivagott (knockout) gén termé-
szete]

— A forras/donor éllaton elvégzett vizsgalatok a fertd-
zések megeldzésére és ellendrzésére

— A fert6z6 agensekre elvégzett vizsgalatok

— Berendezések

— A kiindulasi és nyersanyagok ellendrzése

— Nyomon kovethetdség

2. szamu melléklet
az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelethez

Alkalmazasi eloiras

1. AGYOGYSZER MEGNEVEZESE
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

3. GYOGYSZERFORMA

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

4.2. Adagolas ¢és alkalmazas

4.3. Ellenjavallatok

4.4, Kilonleges figyelmeztetések €s az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

4.6. Terhesség és szoptatas

4.7. A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gé-
pek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4.9. Tuladagolas

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinadmias tulajdonsagok

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok ered-
ményei

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

6.2. Inkompatibilitdsok

6.3. Felhasznalhatosagi idtartam

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

6.5. Csomagolas tipusa ¢s kiszerelése

6.6. A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges dvin-
tézkedések

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
SZAMA(T)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
11. VARHATO SUGARTERHELES

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZI-
TESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
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3. szamu melléklet az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelethez

A gyogyszerek szinezésére felhasznalhaté anyagok

Megjegyzés: Az e mellékletben felsorolt szinezékekbdl késziilt aluminiumlakkok hasznalata engedélyezett.

EK szam Altalanos elnevezés A Sj;‘;;?:;;zém

E 100 Kurkumin 75 300
E 101 i. Riboflavin

ii. Riboflavin-5’-foszfat
E 102 Tartrazin 19 140
E 104 Kinolinsarga 47 005
E 110 Narancssarga, Sunset Yellow FCF Narancssarga S, Gelborange S 15985
E 120 Kosnil, karminsav, karminok 75 470
E 122 Azorubin, karmazsin 14 720
E 123 Amaranth 16 185
E 124 Ponceau 4R, Kosnil vords A 16 255
E 127 Eritrozin 45 430
E 128 Voros 2G 18 050
E 129 Alluravoros AC 16 035
E 131 Patentkék V 42 051
E 132 Indigékarmin, Indigotin 73 015
E 133 Brillantkék FCF 42 090
E 140 Klorofillok és 75 810

klorofillinek 75815

i. Klorofillok
ii. Klorofillinek
E 141 A klorofillok és klorofillinek rézkomplexei 75 815
i. A klorofillok rézkomplexei
ii. A klorofillinek rézkomplexei
E 142 Zold S 44 090
E 150a Karamell
E 150b Szulfitos karamell

E 150c Ammonids karamell
E 150d Szulfitos-ammonids karamell
E 151 Brillantfekete BN, Fekete PN 28 440
E 153 Novényi szén
E 154 Barna FK
E 155 Barna HT 20 285
E 160a Karotinok:
i. vegyes karotinok 75130
ii. béta-karotin 40 800
E 160b Annatto, bixin, norbixin 75120
E 160c Paprikakivonat, kapszantin, kapszorubin
E 160d Likopin
E 160e Béta-apo-8’-karotinal (C 30) 40 820
E 160f A béta-apo-8’-karotinsav etilésztere (C 30) 40 825

E 161b Lutein
E l6lg Kantaxantin
E 162 Céklavoros, betanin
E 163 Antocianok Gyiimolcsokbol
és z0ldségekbdl fizikai
eljarassalkészitett
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EK szam Altaldnos elnevezés A siir;i)r/uli:i)r(zzém
E 170 Kalcium-karbonat 77 220
E 171 Titan-dioxid 77 891
E 172 Vas-oxidok és -hidroxidok 77 491
77 492
77 499
E 173 Aluminium
E 174 Eziist
E 175 Arany
E 180 Litolrubin BK

Az egészségiigyi miniszter
53/2005. (XI. 18.) EiiM
rendelete

a gyégyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu anyag
vagy termék emberi alkalmazasra Keriilé gyégyszerré
torténé atmindsitésének feltételeirol

Az emberi alkalmazasra keriilld6 gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo torvények modosita-
sardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés
e) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a kdvetkezoket
rendelem el:

1.§

A kiilon jogszabalyban foglaltak szerint gyogyszernek
nem mindsiilé gyogyhatasii anyagként vagy termékként
nyilvantartasba vett termék (a tovabbiakban: gydgytermék)
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerré (a tovabbiakban:
gyogyszer) torténd atmindsitését az Orszagos Gyogyszeré-
szeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) az emberi alkalma-
zasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo
rendeletben foglaltaknak megfelelden, kérelemre inditott
eljarasban végzi.

2.§

(1) Gydgytermék a kovetkezd gyogyszer osztalyba,
illetve gydgyszertipusba mindsithetd at az emberi alkalma-
zasra keriil6 gyodgyszerek forgalomba hozatalardl szolo
rendeletben meghatarozott feltételek szerint:

a) orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 gyogyszer,

b) hagyomanyos ndvényi gyogyszer.

(2) Gyogyszerré mindsitheté at a gyogytermék, ha
gyogyhatasa az OGYI-hoz — a nyilvantartasbavétel soran —
benyujtott dokumentacidja szerint bizonyitott.

(3) Amennyiben az OGYT az lj dokumentécio értékelése
alapjan a (2) bekezdés szerinti forgalomba hozatali enge-
délyt kiadja, a forgalomba hozatali engedély kiadasakor
még forgalomban 1évd gydgytermékek a csomagoldsukon
megjeldlt felhasznalhatdsagi id6 lejartaig, de legkésébb
2011. aprilis 1-jéig forgalmazhatok.

3.8

Gyogytermék gyogyszerré torténd atmindsitése soran az
eredeti, nyilvantartasba vételéhez benyujtott dokumentacio
¢és kiegészitése a mindséget, illetve relativ artalmatlansa-
got, tovabbd hatasossagot bizonyitd dokumentacid
részeként felhasznalhatd. Kiegészitése lehetséges sajat
készitményre vonatkoz6 vizsgalati vagy hasonld készit-
ményre vonatkozd szakirodalmi adatok feldolgozésaval,
valamint a kettd kombinalasaval.

4.§

(1) E rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hatalyba.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejileg a gyogy-
szernek nem mindsiilé gyogyhatasi anyagok és készitmé-
nyek nyilvantartasardl és forgalomba hozatalardl szold
10/1987. (VIIL. 19.) EiM rendelet

a) 6-8. §-a, 9. §-anak (1) és (3) bekezdése, 10. §-anak
(1) és (3)—(6) bekezdése, 11-12. §-a, 13. §-anak (1) bekez-
dése és 21. §-anak (2)—(3) bekezdése hatalyat veszti;

b) 18. §-aban a ,,8—17. §-aban” szovegrész helyébe a
,»9—10. és 13—17. §-aban” szovegrész 1ép.

Dr. Racz Jend s. k.,
egészségligyi miniszter
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A foglalkoztataspolitikai és munkaiigyi
miniszter
21/200S. (XI. 18.) FMM
rendelete

a Munkaerdpiaci Alap foglalkoztatasi alaprész
iskolarendszeren Kiviili feln6ttképzési célu keretének
felhasznalasarol szol6 8/2003. (VII. 4.) FMM rendelet

modositasarol

A foglalkoztatas el6segitésérdl és a munkanélkiiliek
ellatasarol szolo 1991. évi IV. torvény (a tovabbiakban:
FIt.) 58. §-a (8) bekezdésének d) pontjaban foglalt felhatal-
mazas alapjan a kovetkezoket rendelem el:

1.§

A Munkaerdpiaci Alap foglalkoztatasi alaprész iskola-
rendszeren kiviili felndttképzési célu keretének felhaszna-
lasarol szo616 8/2003. (VIL. 4.) FMM rendelet (a tovabbiak-
ban: R.) 5. §-a a kovetkezo 0j (3)—(9) bekezdésekkel egé-
szil ki:

»(3) Az (1) bekezdés alapjan — a fogyatékkal €16 feln6t-
tek szamara szervezett képzés kivételével — az Orszagos
Képzési Jegyzékben szerepld szakképesités megszerzé-
sére iranyuld képzéshez kizardlag olyan felndttképzési
intézmény részesiilhet timogatasban, amely a felndtt fog-
lalkoztatdsahoz vagy a felndtt munkahelyének megtartasa-
hoz sziikséges képzésre megallapodast kot a foglalkoz-
tatoval (a tovabbiakban: foglalkoztatasi megallapodas). A
foglalkoztatasi megallapodasban a foglalkoztato vallalja,
hogy a képzésben részt vett felndttel a szakképesités meg-
szerzését kovetd 3 honapon beliil, legalabb 6 honapra fog-
lalkoztatasi jogviszonyt l1étesit, illetéleg a foglalkoztatasi
jogviszonyat legalabb 6 honapig nem sziinteti meg.

(4) A (3) bekezdéstdl eltéréen nem sziikséges foglalkoz-
tatasi megallapodast ktni, amennyiben a képzésben részt
vevo felnétt a felndttképzési intézménnyel megkotott fel-
néttképzési szerzodésben vallalja, hogy a szakképesités
megszerzését kovetd 3 honapon beliil onfoglalkoztatas
keretében a maga szdmara munkahelyet hoz létre, illetve
korabban onfoglalkoztatas keretében létrehozott munka-
helyét legalabb 6 honapig fenntartja.

(5) A (4) bekezdésben meghatarozott dnfoglalkoztatas-
nak kell tekinteni, ha a felnétt egyéni vallalkozoként, vagy
a személyi jovedelemadorodl szolo 1995. évi CXVII. tor-
vényben meghatarozott dstermeldként, vagy az ehhez kap-
csolodo szolgaltatoi tevékenység keretében, illetve gazda-
sagi tarsasag személyesen kozremiikodo tagjaként, vagy
szovetkezeti tagként végez munkat.

(6) A felnottképzési intézmény a (3)—(5) bekezdés alap-
jan megkotott foglalkoztatasi megallapodasban, illetve
felndttképzési szerzodésben foglaltak teljesitésérdl kote-
les beszamolo6t benytjtani a palyazatot kiird szerv felé.

(7) A 25. § (1) bekezdésében foglaltaktol eltérden a fel-
néttképzési intézmény a tdmogatassal érintett koltségve-
tési évet kovetd két évben e rendelet alapjan nem részesiil-
het tdmogatdsban, ha megallapithatd, hogy a tamogatott
képzésben részt vevd felnbttek — a palyazati kiirasban
meghatarozott mértékii, de legalabb 55 szazalékanak —
a (3)—(4) bekezdés szerinti foglalkoztatasa nem valosult
meg.

(8) Nem mindsiil a (7) bekezdésben meghatarozott kote-
lezettségszegésnek, ha a foglalkoztatasi megallapodéasban
vagy a feln6ttképzési szerzodésben rogzitett feltételek tel-
jesitése a tamogatott képzésben részt vevo felndtt felro-
hat6 magatartasa miatt hitisul meg.

(9) A (3)—(5) bekezdésben meghatarozott foglalkozta-
tasi megallapodas, illetve feln6ttképzési szerzodés, tovab-
ba a (6) bekezdésben meghatarozott beszamold benyujta-
sanak maddjat, hataridejét, valamint kotelez6 tartalmi ele-
meit az adott palyazati kiiras hatarozza meg.”

2.§

Az R. a 10. §-at kdvetden a kdovetkezo uj 10/A. §-sal
egésziil ki:

»10/A. § (1) Egyedi dontés alapjan timogatas nyujthatd
a Magyarorszagon bejegyzett, képzési, képzésfejlesztési
céli kozalapitvany részére

a) a szomszédos allamokban ¢é16 magyarokrol szold
2001. ¢évi LXII. torvény hatalya ald tartozd személy
(a tovabbiakban: szomszédos éallamokban ¢l6 magyar)
képzéséhez,

b) a szomszédos allamokban feln6ttképzési tevékeny-
séget folytatd intézmények oktatashoz kozvetleniil kap-
csolodo technikai feltételei fejlesztéséhez, valamint

¢) a szomszédos allamokban ¢él6 magyarok felndtt-
képzésének fejlesztéséhez.

(2) A tdmogatasban részesitett kozalapitvany az (1) be-
kezdésben meghatarozott célok megvaldsitasa érdekében
koteles palyazatot kiirni a (3)—(7) bekezdésekben foglaltak
figyelembevételével. A kozalapitvany altal kiirt palyazat
keretében — eléleg biztositasa mellett — a timogatas uto-
finanszirozas keretében nyujthatd, amennyiben a minisz-
térium ¢€s a kozalapitvany altal kotott tdimogatasi szerzodés
eltéréen nem rendelkezik.

(3) Az (1) bekezdés a) pontjaban meghatarozott célra
kiirt palyazat alapjan kozvetleniil a szomszédos allamok-
ban ¢él6 magyarok, illetve a képzést megvalositd olyan
intézmények tdmogathatok, amelyek a székhelyiik szerinti
allam jogszabalyai szerint a feln6ttképzési tevékenység
folytatasahoz eldirt valamennyi feltételnek megfelelnek.
A palyazat alapjan olyan Magyarorszagon vagy a szom-
szédos allamban megvaldosuld képzés tamogathatd, amely
a szomszédos allamokban ¢é16 magyarok szamara a sziil6-
foldon valé foglalkoztatashoz vagy munkahely megtartas-
hoz sziikséges képesités megszerzésére iranyul.
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(4) Az (1) bekezdés b) pontjaban meghatarozott célra
kiirt palyazat alapjan a (3) bekezdésben meghatarozott
intézmények részesiilhetnek tdmogatasban.

(5) Az (1) bekezdés c) pontjaban meghatarozott célra
kiirt palyazat alapjan a (3) bekezdésben meghatarozott
intézmények, illetve egyéb olyan szervezetek részesiilhet-
nek tdmogatasban, melyek tevékenysége kapcsolodik a
feln6ttképzés fejlesztéséhez. A palyazat keretében olyan
feln6ttképzési program tdmogathatd, amely a szomszédos
allamokban €16 magyarok sziil6f61djiikon valé munkahoz
jutasanak eldsegitésére iranyul.

(6) Az (1) bekezdésben meghatarozott célokra nytjtott
tamogatas mértéke nem haladhatja meg az adott képzés
vagy feln6ttképzési program megvalositasaval 6sszefliggd
igazolt 6sszkoltség teljes Osszegét, illetve az adott fejlesz-
tés bekeriilési értékét.

(7) A kozalapitvany — a minisztériummal megkotott
tamogatasi szerzodésben rogzitett feltételek szerint — el-
latja az altala palyazat keretében nyujtott tdmogatasok
elszamoltatasaval 0sszefiiggd feladatokat.”

3.8

AzR. 11. §-at megeldzden ,, Tarsadalmi szervezet tdmo-
gatasa” alcim helyébe a ,, Tarsadalmi szervezet, kozhasznu
tarsasag €s alapitvany tamogatasa” alcim, az R. 11. §-a
helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

,11.§ (1) Palyazati eljaras alapjan tamogatas nyujthatd
tarsadalmi szervezet, kozhasznu tarsasag és alapitvany
részére a felnottképzés érdekében végzett fejlesztd tevé-
kenységének ellatasahoz. Ennek keretében olyan felnott-
képzési program tdmogathatd, amely az élethosszig tartd
tanulas elésegitéséhez kapcsoloddan ismeretterjesztésre, a
felnottképzés korszeriisitésére, a foglalkoztathatosag eld-
segitésére, a munkaerdpiacon hatranyos helyzetii rétegek
munkaerdpiaci helyzetének javitasara, a felndttképzésbe
vald bekapcsolddas eldsegitésére iranyul.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott tamogatas egye-
di dontés alapjan is nyujthato abban az esetben, ha a tdmo-
gatast nyljto altal meghatarozott felndttképzési programot
egyedi jellegébdl adoddan egy tarsadalmi szervezet, vagy
kozhasznu tarsasag, vagy alapitvany valdsithatja meg.

(3) Az (1)—(2) bekezdésekben meghatarozott, utdfinan-
szirozas vagy utdlagos elszamolasi kotelezettség kereté-
ben nytjtott, felhaszndlt és elszamolt tdmogatas mértéke
nem haladhatja meg a felndttképzési program megvalo-
sitdsaval dsszefliggd igazolt sszkoltség teljes dsszegét.”

4.§

Az R. 12. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»12. § (1) Egyedi dontés alapjan tamogatas nytjthato a
gazdasagi kamarak részére a feln6ttképzés érdekében vég-
zett fejlesztd tevékenység ellatasahoz. Ennek keretében

olyan felndttképzési program tamogathato, amely a fel-
n6ttképzés mindségi szinvonaldnak emelésére, a mester-
képzés, illetve mester tovabbképzés s vizsgaztatds rend-
szerének korszeriisitésére, a munkaerdpiaci képzési sziik-
ségletek feltarasara, a foglalkoztathatosag eldsegitésére
iranyul.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott célra a gazdasagi
kamarak részére palydzat keretében is nyujthatd tdmo-
gatas, ha a felndttképzés érdekében végzett fejlesztd tevé-
kenység vagy képzés tdmogatasara kiirt palyazat alapjan
nem kizarolag gazdasagi kamardk részesithet6k tamo-
gatasban.

(3) Az (1)—~(2) bekezdésben meghatarozott tamogatas
mértéke nem haladhatja meg a program igazolt 6sszkdlt-
ségének teljes Osszegét.”

5.8

AzR. 16. §-a (2) bekezdésének utols6 mondata helyébe
a kovetkezo 1j rendelkezés 1ép:

,»A tdmogatds utodlagos elszdmolasi kdtelezettséggel tor-
téno folyodsitasara koltségvetési szerv részére, tovabba — a
tdmogatas célja alapjan, kiilonds méltanylast érdemld eset-
ben — képzési, képzésfejlesztési célu kdzalapitvany, tarsa-
dalmi szervezet, kozhasznu tarsasag és alapitvany részére
keriilhet sor.”

6.§

(1) E rendelet a kihirdetését kdvetd 3. napon Iép hatalyba.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg az R. 20. §
(2) bekezdésében ,,az allamigazgatasi eljaras altalanos
szabalyai szerint” szdvegrész helyébe ,,a kozigazgatasi
hatésagi eljaras altalanos szabalyai szerint” szdvegrész
1ép.

Csizmar Gadbor s. k.,
foglalkoztataspolitikai és munkaiigyi miniszter

A gazdasagi és kozlekedési miniszter
99/2005. (XI. 18.) GKM
rendelete

a Ro-Ro személyhajokra vonatkozé
kiilonos stabilitasi kovetelményekrol szolo
54/2004. (IV. 22.) GKM rendelet médositasarol

A vizikozlekedésrol szold 2000. évi XLII. torvény
88. §-a (2) bekezdésének b) pontjaban kapott felhatalma-
zas alapjan a kovetkezoket rendelem el:
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1.§

A Ro-Ro személyhajokra vonatkozd kiilonos stabilitasi
kovetelményekrdl szol6 54/2004. (IV. 22.) GKM rendelet
(a tovabbiakban: R.) 12. §-a helyébe a kovetkezo rendel-
kezés 1ép:

,»12. § Ez a rendelet a kovetkez6 unids jogi aktusoknak
val6 megfelelést szolgalja:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2003/25/EK irdny-
elve (2003. 4prilis 14.) a Ro-Ro személyhajokra vonat-
koz6 kiilonds stabilitasi kovetelményekrdl,

b) a Bizottsag 2005/12/EK iranyelve (2005. feb-
ruar 18.) a Ro-Ro személyhajokra vonatkozo kiilonleges
stabilitasi kovetelményekrdl szold 2003/25/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv 1. és II. mellékletének
modositasarol.”

2.§

Az R. 1. szamu melléklete e rendelet 1. mellékletének
megfeleléen modosul.

3.8

Az R. 2. szamu melléklete e rendelet 2. mellékletének
megfeleléen modosul.

4.§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 8. napon 1ép
hatalyba.

(2) Ez a rendelet a Ro-Ro személyhajokra vonatkozd
kiilénleges stabilitasi kovetelményekrdl sz616
2003/25/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelv I. és
II. mellékletének moddositasarol szo616, 2005. februar 18-1
2005/12/EK bizottsagi iranyelvnek valé megfelelést
szolgalja.

Dr. Koka Janos s. k.,

gazdasagi és kozlekedési miniszter

1. melléklet
a 99/2005. (XI. 18.) GKM rendelethez

A Ro-Ro személyhajokra vonatkozo
kiilonos stabilitasi kévetelményekrol szolo
54/2004. (IV. 22.) GKM rendelet
1. szamu mellékletének modositasai

1. A melléklet 2.3. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1ép:

,»2.3. Az olyan harantiranyl vagy hosszanti valaszfalak
szilardsaganak, amelyeket a sériilés altal érintett Ro-Ro
fedélzeti térben felgyiilemlett tengervizmennyiség haté-
kony visszatartasa céljabol épitenek, aranyosnak kell len-
nie a vizelvezetd rendszerrel, €s a 1ékszamitasoknak meg-
felelen e valaszfalaknak ellen kell allniuk a hidrosztati-
kus nyomasnak. Az ilyen valaszfalnak legaldbb 4 m
magasnak kell lennie, kivéve azt az esetet, ha a vizoszlop
magassaga 0,5 m-nél kevesebbnek adddik. Ebben az eset-
ben a valaszfal magassagat az alabbiaknak megfeleléen
kell kiszdmitani:

Bh = 8hw
ahol:

B, — a valaszfal magassaga, és
h, — a vizoszlop magassaga.

A valaszfalnak legalabb 2,2 m magasnak kell lennie.
Fliggesztett jarmiifedélzetli hajo esetén azonban a valasz-
fal magassdga nem lehet kevesebb, mint a fliggesztett
jarmiifedélzet also részének magassaga leengedett allapot-
ban;”

2. A melléklet fiiggeléke helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1ép:

HFiiggelék
A modellkisérletek modszere
1. Célkitiizések

A feliilvizsgalt modellkisérleti modszer az 1995. évi
SOLAS konferencia 14. szamu allasfoglalasanak mellék-
letében kdzolt modszer atdolgozasa. A Stockholmi meg-
allapodas hatalybalépése 6ta szamos modellkisérlet elvég-
zésére keriilt sor az ezt megel6z6en hatalyos modellkisér-
leti modszernek megfelelden. E tesztek soran szamos elja-
rasbeli finomitas tortént. Ez az 0ij modellkisérleti modszer
torekvése, hogy magaban foglalja mindezen finomitaso-
kat, és a mellékelt Iranymutatassal egyiitt megbizhatobb
eljarassal szolgaljon a tengeri ut soran megsériilt Ro-Ro
személyszallitd hajok tuléloképességének ellenérzéséhez.

Az 1. szamu mellékletben megallapitott stabilitasi
kovetelmények megtartdsa érdekében az (1) bekezdés
4. pontjaban eldirt kisérletek soran a hajonak a legkedve-
zOtlenebb sériilést feltételezve is teljesitenie kell az alabbi
4. pontban meghatarozott utat.

2. A fiiggelék alkalmazasaban:

Lpp — fliggélyek kozotti hossz;

H; — mértékado hullammagassag;

B —ahajo szélessége;

Tp — csucsperiodus;

T, —aperiddus nullan athalad6 pontja.

3. Hajémodell

3.1. A kismintdnak a valodi hajé masolatanak kell
lennie mind kils6 kialakitasat, mind bels6 elrendezését
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tekintve, kiilonds tekintettel az elarasztas folyamatara és
valamennyi, a viz hajoba keriilésére hatassal 1évo sériilt
térre. A sértetlen allapotnak megfeleld meriilést, trimmet,
oldaliranyt dolést és a legsulyosabb sériilési helyzetnek
megfeleld KG hatarértéket kell a kisérlet végrehajtasakor
alkalmazni. A kisérletek soran figyelembe kell venni
tovabba, hogy a SOLAS II-1/8.2.3.2 szabalyanak meg-
felelden a legsulyosabb sériilési helyzetet kell el6idézni a
teljes feliiletre vonatkozo pozitiv GZ gorbe alatt és a 1ék
kozépvonaldnak a kovetkezd értékek altal meghatarozott
hatarokon beliil kell lennie:

3.1.1. £35% Lpp a hajohossz-felez6tol;

3.1.2. Tovabbi kisérletre van sziikség a hajokodzéptdl
szamitott £10% Lpp helyzetil legsulyosabb sériilés esetén

akkor, ha az 1. pontban szerepld sériilés kiviil esik a £10%
Lpp tartomanyon.

3.2. A kismintanak a kovetkezéknek kell megfelelnie:

3.2.1. A fiuggélyek kozotti hossz (L) legalabb 3 m
vagy az 1:40 méretaranyt kisminta hosszanak megfeleld
hosszlisagl legyen, ha ez utdbbi a nagyobb érték és a fel-
épitmény valaszfalfedélzet feletti fiiggdleges kiterjedésé-
nek legalabb a normal felépitményi szint magassaganak
haromszorosat kell kitennie;

3.2.2. Az elarasztott tereknél a hajotest héjazatanak vas-
tagsaga nem haladhatja meg a 4 mm-t;

3.2.3. A kisminta sértetlen, illetve sériilt allapotaban,
jobb és a bal oldalan egyarant legfeljebb +2 mm-es eltérés-
sel meg kell felelnie a vizkiszoritas és a meriilési szint pon-
tos értékeinek (7, Ty, Tr). A meriilési mércét az orrnal és a
hajo farandl a fliggélyektdl a lehetséges legkisebb tavol-
sagra kell felvinni;

3.2.4. A sériilt tereket és a Ro-Ro raktereket a tertilet és
térfogat eldrasztds tényezdjének megfelelden kell model-
lezni a valos értékre és eloszlasra figyelemmel, biztositva,
hogy az elaraszt6 viz tomege és eloszldsa pontosan a valo-
sdgos helyzetet tiikrozze;

3.2.5. A valosagos hajo mozgéasanak jellemzdit hitele-
sen kell modellezni, kiilonds figyelemmel a sértetlen MG
eltéréseire és a hosszanti és harant iranyt lengéseknél ado-
d6 tehetetlenségi sugarakra. A sugarat a magasban kell
mérni, €s harant irdnyu lengések esetében 0,35B — 0,4B
kozotti,  hossziranyl  lengés  esetében  pedig
0,2Lo,— 0,25L, kozotti érték szerint kell adddnia;

3.2.6. A 16 tervezési jellemzdket, mint példaul a valasz-
falfedélzet folotti és az aszimmetrikus elarasztast kivaltd
vizmentes valaszfalakat, a szell6ztetd nyilasokat, a valds
helyzetet legalaposabban kozelité modon kell modellezni;
és a szellGztetés, valamint a harant irdny0 elarasztas sza-
mara legkevesebb 500 mm” keresztmetszetet kell biztosi-
tani;

3.2.7 A sériilés (1€k) alakja:

.1 Trapéz alaku profil, amelynek oldalai a fiiggélyt6l
szamitott 15°-0s szogli elhajlasuak, a tervezési meriilési
vonalnal adodo szélessége pedig a SOLAS 11-1/8.4.1 sza-
balyban meghatarozottak szerint;

.2 A SOLAS 1I-1/8.4.2 szabalyban meghatarozott
B/5 magassagu egyenlo szaru haromszog alaka profil a
vizszintes sikban; amennyiben a B/5 értéken beliil oldal-
kamra van, az oldalkamranal a 1¢k hosszusaganak legalabb
25 mm-nek kell lennie;

3 A3.2.7.1.és3.2.7.2. bekezdésekben szerepld rendel-
kezésekre is figyelemmel, a 3.1. bekezdésben szerepld,
a legsulyosabb sériilési helyzetre vonatkozd szamitasok
esetén valamennyi sériiltnek tekintett részt el kell arasztani
a modellkisérlet soran.

3.3. A kismintat az eldrasztast kdvetd egyensulyi hely-
zetben tovabbi olyan szogben vald dontésnek kell alavetni,
amely megfelel az alabbi képlet szerinti billentd nyomaték
altal keltett dolésszognek

Mh = max Mpass: Mlalmch)_Mvind;

de a végs6 dolésszognek a sériilés feldli oldalon legalabb
1°-nak kell adédnia. Az M, Misner €8 M,:,a meghataro-
zasaa SOLAS 11-1/8.2.3.4 szabalyaban szerepel. Meglévo
hajok esetében ez a d6lésszog 1° értékben veheto fel.

4. Kisérleti eljaras

4.1. A modellkisérletet a JONSWAP spektrumban meg-
hatarozott y = 3,3 csucs hullam erdsitési egyiitthatoval és a
T, = 4\/H7S (T,=T,/1,285) cstcsperiodussal jellemez-
heté szabdlytalan hullamhosszisagi Hg mértékad6 hul-
ldmmagassagu tengeri viszonyok kozott kell elvégezni.
A Hjg az lizemeltetési korzetben mértékado hullammagas-
sag, amely legfeljebb 10%-o0s valoszinliséggel adodhat
magasabbnak az éves bazisnal, de legfeljebb 4 m lehet.

Tovabba,

4.1.1. A kisérleti medencének elég szélesnek kell ahhoz
lennie, hogy elkeriilhetd legyen a medence oldalaival vald
érintkezés vagy egyéb kolcsonhatds. Legalabb az
Lgp + 2 m méret szerinti kivitel ajanlott.

4.1.2. A medencének elég mélynek kell ahhoz lennie,
hogy a megfelelé hullammozgas eléidézhetd legyen, de
mélysége legalabb 1 m legyen;

4.1.3. A reprezentativ hullammozgas megjelenitéséhez
a méréseket a kisérlet végrehajtasa elott legalabb harom
kiilonbdzé helyen kell elvégezni a sodrodas teriiletén beliil;

4.1.4. Az egyik hullamérzékel6t a hullamkeltd gép ko-
zelében kell elhelyezni, ott, ahol a kisérlet kezdetén a kis-
minta talalhato;

4.1.5. A Hyés Tp eltéréseinek £5%-on beliil kell marad-
nia a harom kiilonb6z6 mérési helyen; és

4.1.6. A kisérletek soran, +2,5% Hs, £2,5% Tp és £5%
T, eltérés hagyhato jova a hullamgéphez legkdzelebb elhe-
lyezett hulldmérzékel6hodz viszonyitottan.

4.2. A sodrodo kismintanak a hossztengelyére merdle-
ges iranyban szabadon kell sodrodnia ugy, hogy a sodro-
das iranya a hullamok érkezési iranyaval szembe mutas-
son. A hozzavetélegesen 90°-0s harant iranyu sodrodas
megtartasa érdekében a modellkisérletnek a kovetkezd fel-
tételeknek kell eleget tenni:
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4.2.1. A hajoorr és a hajofar helyzetének befolydsolasa-
ra szolgalo koteleknek a kisminta hosszanti tengelyéhez
minél kozelebb és szimmetrikusan kell elhelyezkednitik,
a KG szintje és a sériilési vizvonal kozotti magassagban; és

4.2.2. A kisminta helyzetét szabalyozo6 kotelek mozgasi
sebességének azonosnak kell lennie a kisminta sodrodasi
sebességével az esetleges eltérések folyamatos kikiiszo-
bolése mellett.

4.3. Legkevesebb 10 kisérletet kell végrehajtani.
Minden egyes kisérlet idtartamat ugy kell meghatarozni,
hogy az lehetové tegye a kisminta szamara a nyugalmi
allapot elérését, de az egyes kisérletek kdzotti sziinet leg-
alabb 30 perc legyen. Valamennyi kisérlet esetében eltérd
hulldmviszonyokat kell alkalmazni.

5. Tulélési feltételek

Tulélésnek kell tekinteni, amennyiben a kisminta a
4.3. bekezdésben meghatarozott feltételek szerint az egy-
mast kovetd kisérletek sordn nyugalmi allapotot ér el.
Nyugalmi allapot esetleges elérése ellenére is hajotorés-
nek tekintendd, ha a fiiggdleges tengelyhez viszonyitott
oldaliranyt lengés amplitidojanak kozépértéke meg-
haladja a 30°-ot, vagy a trimm szdge eléri, illetve meg-
haladja a 20°-ot és a 3 percnél hosszabb idGtartamra
allandosul.

6. Kisérleti dokumentacio

6.1. A modellkisérlet programjat a hatésagnak eldze-
tesen jova kell hagynia.

6.2. A kisérleteket irdsos beszamoloval és videofelvé-
tellel, vagy mas modon készitett vizualisan értékelhetd fel-
vétellel kell dokumentdlni, amelyek a kismintarol és a
kisérletek tapasztalatairdl tartalmazzdk a sziikséges
informacidt. A beszamolot a hatosagnak jova kell hagynia.
A kisérletrdl készitett beszamold anyagnak tartalmaznia
kell a valosaghtli megvalositas céljaval keltett hullamzasra
vonatkozodan a medence harom kiilonbdzd pontjara szami-
tott és a mért hullam jellemzdket (Hs, Tp, T,), valamint a
modellkisérletek alkalmaval hullamgép kozelében mért
hulldmmagassag id6beli sorozatanak legfontosabb adatait,
tovabba a kisminta harant, fiiggéleges iranyu és hosszira-
nyu lengéseire, valamint sodrddasi sebességére vonatkozo
adatokat.”

2. melléklet
a 99/2005. (XI. 18.) GKM rendelethez

A Ro-Ro személyhajokra vonatkozo
kiilonos stabilitasi kovetelményekrdl szolo
54/2004. (1V. 22.) GKM rendelet
2. szamu mellékletének modositasai

A melléklet II. része helyébe a kovetkezé rendelke-
7¢€s 1ép:

LI rész
MODELLKISERLETEK

Az utmutatd célja a kisminta elkészitése €s ellendrzése
soran alkalmazott modszerek, valamint a modellkisérlet
kivitelezésére és elemzésére iranyulo eljaras egységessé-
gének biztositasa.

Az 1. szamu melléklet fiiggelékének 1. és 2. pontja nem
igényel magyarazatot.

3. Kisminta

3.1. A kisminta anyaga énmagaban nem fontos, feltéve,
hogy a kisminta mind sértetlen, mind sériilt allapotban
kelléen merev ahhoz, hogy hidrosztatikai tulajdonsagai a
valésagos hajoéihoz hasonldak legyenek, és a hajotestnek
a hullamok hatédsara bekovetkezd rugalmas alakvaltozasa
elhanyagolhat6 legyen.

Fontos tovabba biztositani, hogy a sériilt tereket a lehetd
legpontosabban modellezzék az azokat elaraszto viz meg-
felelé mennyiségének megjelenitése érdekében.

Mivel a viz behatolasa a kisminta ép részeibe, akar kis
mennyiségben is, befolyasolja annak viselkedését, gon-
doskodni kell megakadalyozasardl.

A modellkisérletek soran, a SOLAS szerinti, a hajoorr-
hoz, illetve a hajofarhoz kozeli stlyos sériilési helyzetet
eléidézve, megtigyelhetd volt, hogy a progressziv elarasz-
tas nem volt lehetséges, mivel a viz a hajoorr, illetve hajo-
far kozeli 1k térségében gyiilemlett fel, és a 1éken keresz-
tiil tavozott. Mivel az orr vagy a far kozelében sériilt kis-
mintak képesek voltak talélni erésen haborgd tengeralla-
potot is, magas hullamok melletti viszonyokat, ellenben
jelentéktelenebb hullamzas esetén elsiillyedtek a SOLAS
szerintinél jelentéktelenebb, az orrtol vagy a fartdl tavo-
labb eso sériilések esetén is, ezért a jelenség megel6zésére
bevezetésre kertilt a £35%-o0s korlatozas.

Az 1j hajokra vonatkozd megfeleld kovetelmények
meghatarozasa érdekében folytatott kiterjedt kutatas bebi-
zonyitotta, hogy amellett, hogy a GM ¢és a szabadoldal
magassaga fontos paraméterck a személyhajok tuléldké-
pessége szempontjabol, a marado stabilitasi gorbe alatti
teriilet nagysaga is jelentds tényez6. Kovetkezésképpen, a
3. bekezdés 1. pontjaban foglalt kovetelményeknek vald
megfeleltetés esetén a SOLAS szerinti legsulyosabb sérii-
1és kivalasztasakor az a sériilési eset mindsiil a legsulyo-
sabb sériilésnek, amikor a marado stabilitasi gorbe alatti
teriilet a legkisebbnek adodik.

3.2. A modellezés sajatossagai

3.2.1. A kisminta méretaranya fontos szerepet jatszik a
kismintanak a kisérlet soran mutatott viselkedésében, ezért
fontos biztositani, hogy a méretarannyal 6sszefliggd hata-
sok a lehetd legkisebbek legyenek. A kismintanak a lehetd
legnagyobbnak kell lennie, mivel a sériilt terek részletei
konnyebben megépithetdk a nagyobb kismintakon, és a
kicsinyités hatasa is csokken. Kovetelmény tehat, hogy a
kisminta hossza ne legyen kisebb, mint az 1:40 méret-
aranynak megfeleld hosszusag, de legalabb 3 m legyen.
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A kisérletek sordn szerzett tapasztalat, hogy a kisminta
fliggoleges kiterjedése a dinamikus kisérletek soran befo-
lyasolja az eredményeket. Ezért sziikséges, hogy a hajo
felépitményét a valaszfal fedélzet folott legalabb harom
szabvanyos felépitményszint magassagig épitsék meg,
megeldzve azt, hogy a hulldmsorozat nagy hullamai
atcsapjanak a kismintan.

3.2.2. A feltételezett sériilés kdrnyezetében a kisminta-
nak a lehetd legvékonyabb héjazatiinak kell lennie, hogy
biztositsa az elarasztod viz mennyiségének és tomegkozép-
pontjanak valosaghi megjelenitését, ezért a hajotest héja-
zata nem lehet vastagabb 4 mm-nél.

Figyelemmel kell lenni arra, hogy nem minden esetben
lehetséges kelld részletességgel modellezni a hajotestet,
valamint az elsddleges és masodlagos térfelosztas elemeit
a sériilés kornyezetében és a modellezési korlatok miatt
valosziniileg nem lehetséges pontosan meghatdrozni a tér
feltételezett elarasztasi jellemz6it sem.

3.2.3. Fontos, hogy az ép allapotban adodo meriilés és a
sériilt allapotban ad6do6 meriilés egyarant pontos méréssel
legyen meghatarozva, a sériilt allapotra szamitott meriilés-
sel valo 6sszevethetdség érdekében.

Gyakorlati megfontolasokbol +2 mm eltérés barmely
meriilési szint esetén megengedhetd.

3.2.4. A sériilt meriilési szint mérése utan sziikségessé
valhat a sériilt tér elarasztasi tényezdjének kiigazitasa, ami
ép terek vagy sulyok hozzaadasaval torténhet. Biztositani
kell ugyanakkor azt, hogy az elaraszt6 viz tomegkdzép-
pontjanak helyzete pontosan meghatarozhaté legyen.
Ebben az esetben valamennyi kiigazitasnak a biztonsagot
kell névelnie.

Amennyiben a kisminta elarasztas ala keriil6 tereiben a
fedélzetet valaszfalakkal kell ellatni, és a valaszfalak
magassaga az alabbiakban meghatarozottnal alacsonyabb-
nak adddik, a kismintat zart lancu televizioval kell felsze-
relni, hogy a viz ataramlasa és sértetlen térben valo felgyii-
lemlése figyelemmel kisérhetd legyen. Ebben az esetben a
folyamatrél késziilt videofelvétel a kisérleti anyag részét
képezi.

A sériilt Ro-Ro fedélkdzben felgyiilemlett tengerviz
més terekbe torténd atdramldsdnak megakadalyozésara
szolgalo hardnt vagy hosszirdnyu valaszfalak magassaga
legalabb 4 m legyen, kivéve azt az esetet, amikor a fedél-
kozben felgyiilemld viz magassdga alacsonyabb, mint
0,5 m. Ebben az esetben a valaszfal magassagat az alabbi
képlet szerint kell kiszdmitani:

Bh = 8hw
ahol:

B, — a valaszfal magassaga, és
h,, — a vizoszlop magassaga.

Figyelemmel a fentiekre, a valaszfal magassaga
2,2 m-nél kisebb nem lehet. Filiggesztett jarmifedélzeti
hajé esetén a valaszfal magassdga nem lehet kevesebb,
mint a fliggesztett jarmiifedélzet alséd részének magassaga
leengedett allapotban.

3.2.5. Annak érdekében, hogy a kisminta mozgasa a
valddi hajé mozgasahoz hasonld legyen, a kismintat ép
allapotban harant és hosszirdnyban is meg kell donteni az
¢ép hajo metacentrikus magassaganak €s a tomegeloszlasa-
nak ellendrzése céljabol. A tdmegeloszlast vizbdl kiemelt
allapotban kell mérni. A valdsagos hajé harant iranyu iner-
ciasugaranak a 0,35B — 0,4B tartomanyban kell lennie, a
hossziranyu inerciasugar pedig a 0,2L és a 0,25L kozotti
tartomanyba eshet.

Megjegyzés.: A marado stabilitasi gorbe ellenérzése cél-
jara a sériilt allapotu kisminta megdontésével és oldal ira-
nyu lengésbe hozasaval folytatott kisérlet elfogadhato, de
nem fogadhatok el kismintaval végzett kisérletek a hajo ép
allapotaban elvégzendd probak helyettesitésére.

3.2.6. Modellkisérlet soran figyelemmel kell lenni arra,
hogy bar a valodi hajo sériilt terének szelloztetd nyilasai
megfeleldek a hajo sériilt terének akadalytalan elarasztasa-
hoz és a bedmlott viz szabad dramlasdhoz, a szell6z6 nyi-
lasok kismintan talalhato megfeleléinek jellemz6i a kicsi-
nyitéssel 0sszefiiggésben megvaltozhatnak. A kicsinyités-
bdl eredd valtozas hatasanak mérséklése céljabol, ajanla-
tos a kisminta szell6z6 rendszerét nagyobb méretaranyban
megépiteni, ligyelve arra, hogy ez ne befolyasolja a jarmii-
fedélzetre bejutott viz aramlésat.

3.2.7. A hajo orran létrehozand6 sériilésnek hasonlita-
nia kell egy, az orr térségében iitkozést szenvedett hajo
sériiléséhez. Kiilonbozo tipust €s nagysagu hajokkal vég-
zett kisérletek nyoman a hajoorr sériilését ugy kell model-
lezniink, mint a harant irdnytdl 15°-os szogben eltérd sikl
sériilést, amely a sértetlen hajo orratol B/5 tavolsagra
helyezkedik el, és a prizma alaku sériilés egyenld szart
haromszogl profilja a legnagyobb meriilésvonalig terjed.

Abban az esetben, amikor B/5 méretiinél keskenyebb
oldalkamrak talalhatok a sériilésnek kitett részben, a kicsi-
nyitésbol esetlegesen eredd hatasok elkeriilése érdekében,
a kismintan az oldalkamrak térségében kialakitando sérii-
1és hossza nem lehet kevesebb, mint 25 mm.

3.3. Az 1995. évi SOLAS Konferencia 14. szamu hata-
rozatdban foglalt eredeti modellkisérleti modszer nem
veszi figyelembe az egyoldali utastomoriilés, a ment6cso-
nakok egyidejii vizre bocsatéasa, a sz¢él hatésa és a hajo for-
duldja miatt 1étrejovo billentd nyomaték legnagyobb érté-
két, annak ellenére, hogy ezen tényezdk hatasaval kapcso-
latos rendelkezések szerepelnek a SOLAS egyezményben.
Kutatasi eredmények igazoljak, hogy mindezen ténye-
z6kre figyelemmel kell lenni, és gyakorlati tapasztalatokra
alapozottan a sériilt oldal iranydban ad6d6 harant iranya
dolést is legalabb 1°-osnak kell szdmitani. A hajé fordu-
16ja miatt bekdvetkezd harant irdnyt délésnek nincs ér-
demi hatésa.

3.4. Azon esetekben, amikor eltérés mutatkozik a tény-
leges terheléshez tartozd MG értéke és az MG hatargdrbéje
kozott, amelyet a SOLAS 1990. évben elfogadott modosi-
tasa alapjan kell eléallitani, a hajozasi hatosag az eltérést
a modellkisérlet eredményessége érdekében Iétrehozott
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elterésként ertekelheti. Ebben az esetben el kell veégezni az
MG hatargorbe kiigazitasat. A kiigazitast a kovetkezokép-
pen kell végrehajtani:

MG
iizem kizbeni MG ———

Kilgaziot gorbe i

- i

i i

| \\— SOLAS szerint ersdefi |

! hatédrgaroe !

| |

| |

| |

d d ]
e Meriilés 8

d= ds—0,6 (dS_dLS)
ahol:

ds — térfelosztasi mertiilés,
d;s — az iires hajo mertilése.

A kiigazitott értékeket megjelenitd vonal egy egyenes,
amely a modellkisérlet soran alkalmazott térfelosztasi me-
riilésnél ad6do MG, valamint a SOLAS 1974/1978 szerinti
eredeti gorbe és a d meriilés metszéspontja kozott huzodik.

4. Kisérleti eljaras

4.1. Hullamspektrumok

A Jonswap spektrumot kell hasznalni, mivel ez irja le
legjobban a hullamok tavolsaga és idGtartama szempont-
jabol azon tengeri viszonyokat, amelyek a vilagszerte
tapasztalt leggyakoribb allapotot tiikrozik. E tekintetben
fontos, hogy a hullamsorozat csucsperiodusanak meghata-
rozasa mellett a nulla periodus is megfelel értéken legyen
figyelembe véve.

A megfigyelt hullamzas jellemzo6it irasban fel kell
jegyezni. A megfigyelések soran a méréseket a hullamgép-
hez lehetd legkdzelebb esd helyen kell végezni.

A modellt méré- és megfigyeldeszkozokkel ugy kell
felszerelni, hogy a modell harant, fiiggéleges és bolintd
iranyl mozgasa, valamint harant délésének, meriilésének
¢és trimmjének valtozasa a kisérlet teljes iddtartama alatt
kovethetd és dokumentalhatd legyen.

Megallapitast nyert, hogy a jellemzé hullammagas-
sagra, a hullamzas csucs- és nulla periodusaira vonatko-

z6an nem célszerli abszolut értékeket meghatarozni, ehe-
lyett mindezeket a jellemzdéket megfeleld értéktarto-
manyon belill sziikséges tartani.

4.2. A mozgasban 1év6 kisminta ¢és a vezetdkerethez
val6 kikotése kozott fellépd interferencia elkeriilésére, a
kisminta helyzetben tartdsara és vezetésére szolgalo veze-
tékeret mozgéasat a kisminta mozgasahoz kell hangolni.
Szabalytalanul hulldmzé tengeren a sodrodas sebessége
nem allando, ezért a vontatokeret allando sebességli moz-
gasa esetén nagy amplitidoju, alacsony frekvencidju sod-
rodasi sebességvaltozasok jonnének Iétre, ami a modell
viselkedését befolyasolhatja.

4.3. A statisztikai megbizhatdsag érdekében kiilonbozo
jellemz6ji hullamsorozatok koriilményei kozott elegendd
szamu kisérletet kell végrehajtani, mert csak igy allapit-
hat6 meg kelld biztonsaggal, hogy a nem biztonsagos hajo
bizonyos koriilmények kozott hajotorést szenved-e. A
megbizhatosag megfeleld szintjéhez legalabb 10 kisérlet
végrehajtasa sziikséges.

5. A tulélés feltételei

E bekezdés tartalma nem igényel magyarazatot.

6. A kisérletek jovahagyasa

Az alabbi dokumentumokat kell mellékelni a hatosag
szamara készilo jelentéshez:

a) a SOLAS szerinti legkedvezOtlenebb sériilés ese-
tére, illetve hajohosszfelezd térségében elszenvedett sérii-
1és esetére vonatkozo stabilitasi szamitasok, ha ezek elté-
ronek adodnak;

b) amodell altalanos szerkezeti rajza az épités €s a mii-
szerezettség részleteivel;

¢) dontésproba és a lengési sugarak mérése;

d) legalabb 3 kiilonb6z6 helyre vonatkozoan a név-
leges és mért hullamspektrumok megadasa az életszer
vizsgalati koriilmények érdekében, mikdzben a modell a
hullamgéphez a lehetd legkdzelebb helyezkedik el;

e) a kisminta mozgasarol, viselkedésérdl és sodroda-
sarol készitett feljegyzések;

/) akisérletrdl készitett videofelvételek.

Megjegyzés.: A hatdsagnak valamennyi kisérletnél jelen
kell lennie.”
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lll. rész HATAROZATOK

Az Orszaggyltlés hatarozatai

Az Orszaggyiilés
83/2005. (XI. 18.) OGY
hatarozata

az Alkotmanybirosag két tagjanak megvalasztasarol*
Az Orszaggytlés az Alkotmany 32/A. §-anak (4) bekez-
désében foglaltak alapjan

dr. Balogh Elemért és
dr. Hollo Andrast

az Alkotmanybirosag tagjava megvalasztja.

Dr. Szili Katalin s. k.,
az Orszaggytlés elnoke

Podoldk Gyorgy s. k.,
az Orszaggyiilés jegyzdje

Sziics Lajos s. k.,
az Orszaggyiilés jegyzdje

Az Orszaggyilés
84/2005. (XI. 18.) OGY
hatarozata

a foglalkoztatas helyzetérol és a foglalkoztatas
bovitését szolgalo 1épésekrol szolo jelentés
elfogadasarol**

Az Orszaggyiilés a Foglalkoztataspolitikai és Munka-
gyl Minisztérium altal elkészitett, a foglalkoztatas hely-
zetérol és a foglalkoztatas bovitését szolgald 1épésekrol
$z0106 jelentést tudomasul veszi.

Dr. Szili Katalin s. k.,

az Orszaggyilés elnoke

Podolak Gyédrgy s. k.,
az Orszaggyiilés jegyzdje

Sziics Lajos s. k.,
az Orszaggytlés jegyzdje

* A hatarozatot az Orszaggyiilés a 2005. november 14-i iilésnapjan
fogadta el.

** A hatarozatot az Orszaggylilés a 2005. november 14-i iilésnapjan
fogadta el.

A Koztarsasagi EInok
hatarozatai

A Koztarsasag Elnokének
175/2005. (XI. 18.) KE
hatarozata

biré felmentésérol
Az Alkotmany 48. §-dnak (2) bekezdése, valamint a
birdsagok szervezetérdl és igazgatasarol szolo 1997. évi

LXVI torvény 4. §-anak (1) bekezdése alapjan, az Orsza-
gos Igazsagszolgaltatasi Tanacs eldterjesztésére,

birdi tisztségének ellatasara tartosan — egészségiligyi
okbol — alkalmatlanna valasa miatt

Spadané dr. Pelséczi Kovdacs Marianndt

2005. november 17-i hatallyal birdi tisztségébdl fel-
mentem.

Budapest, 2005. november 15.

Solyom LaszIo s. k.,

a Koztarsasag elnoke

KEH tigyszam: 1V-1/5355-0/2005.

A Miniszterelnok hatarozatai

A Miniszterelnok
73/2005. (XI. 18.) ME
hatarozata

kormanyzati fétisztviseldi kinevezésrol
A koztisztviselok jogallasardl szolod — tobbszor modo-

sitott — 1992. évi XXIII. torvény 31/A. §-anak (3) bekez-
dése alapjan

Bali Jozsefet — 2005. oktober 15-1 hatallyal — kormany-
zati fétisztviselové

kinevezem.
Budapest, 2005. november 7.

Gyurcsany Ferenc s. k.,

miniszterelnok
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KOZLEMENYEK,

VI.rész | RDETMENYEK

A Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium
palyazati felhivasa

a 2006. évi Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij
elnyerésére

A palyazat célja

A 103/2005. (XI. 4.) FVM rendelet alapjan meghirde-
tésre keriil6 palyazat célja azon hazai agrargazdasagi szer-
vezetek orszagos szintli elismerése és dijazasa, amelyek
tevékenységiik soran bizonyithatéoan elkotelezettek a
mindség ligye irant, és kiemelt fontossagot tulajdonitanak
a mindségi munkavégzésnek, valamint az egyenletesen
76 mindségl termékek eldallitasanak.

A palyazat célja tovabba olyan modell kialakitasa,
bevezetése és hatékony mikddtetése a dijazott szervezetek
altal, amely példa értékii és segiti az agrargazdasag tobbi
szerepldinek folyamatos fejlodését.

A preferalt kritériumok az alabbiak:

az agrar-kornyezetvédelem,

— a bio-diverzitas védelme,

— az allatvédelem érvényesiilése,

— a fenntarthat6sag kovetelményeinek teljesiilése,

— anyomonkdvethetdség magas szintii teljesitése.

Palyazati feltételek

Palyazatot nyujthatnak be azok a szervezetek, amelyek
termeld tevékenységet végeznek és megfelelnek a kovet-
kezd részletes palyazati feltételeknek:

— A szervezetnek lejart és meg nem fizetett koztarto-
z4sa nincs.

— A szervezet nem all sem cs6d, sem felszamolas, sem
végelszamolas hatalya alatt.

— Amennyiben a palyazo tevékenységére — jogszabaly
altal — kotelez6 valamilyen mindségiigyi rendszer (pl.
HACCP) alkalmazasa, abban az esetben ez is palyazati
feltétel.

Megjegyzés:

Nem altalanos palyazati feltétel, de elényt jelent az, ha
a szervezet tanusitott mindségirdnyitdsi vagy igazolt
mindségbiztositasi rendszerrel rendelkezik.

A palyazaton valo részvételnek ugyancsak nem feltétele
a palyazat kovetelmény-rendszerét ismertetd felkészitd
tajékoztaton tortént részvétel.

A palyazat benyujtasa

A palyazatot legkésébb 2005. december 15-én 14.00
oraig beérkezdleg (személyesen vagy postan) 5 példany-
ban a kovetkez6 cimre kell benytjtani:

Magyar Agrargazdasagi

Mindéség Dij Bizottsag Titkarsaga
FVM Elelmiszeripari Féosztaly

1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.
(III. em. 369. szoba)

A palyazatok elbiraldasanak rendje

A beérkezett palyazatokat a Magyar Agrargazdasagi
Mindség Dij Bizottsag sziikség esetén szakértdok bevona-
saval biréalja el.

Fobb értékelési szempontok:

1. A palyazo kiemelkedé mindségli termékeket vagy
termékcsaladokat eldallitd, eredményesen gazdalkodo,
sikeres vallalkozas.

2. A palyazat a termékek vagy termékcesaladok kivald
mindségét a kovetkezdkkel bizonyitja:

a) eléallitasi adatokkal,

b) értékesitési informaciokkal,

¢) termékre vonatkozd kiemelkedd mindségi jellem-
z0kkel (érzékszervi tulajdonsagok, Osszetételi, taplalko-
zasi, kiilonlegesen eldnyds felhasznalasi jellemzdk stb.)

d) elényt jelentenek a mar elnyert dijak vagy mindsito
védjegyek (pl. Termék Nagydij, Szivbarat tanusito véd-
jegy, fogyasztovédelmi elismerés, hazai és/vagy kiilfoldi
rendezvényeken, kiallitasokon vagy vasarokon elnyert
mindség dijak, Kiallitoi Dij, foldrajzi arujelzés, elismerten
hagyomanyos termékek).

3. A palyazat meggy6zéen bemutatja mindazokat a
jogszabalyokban vagy kereskedelmi kapcsolatokban eldirt
rendszereket vagy azok elemeit, amelyeket a palyazo a jo
mindségli és biztonsagos agrargazdasagi termékek eldalli-
tasdhoz, valamint a folyamatos fejlesztéshez alkalmaz.

A Bizottsag javaslatat a Magyar Agrargazdasagi Mino-
ség Dij Bizottsag elndke terjeszti dontésre a foldmiivelés-
iigyi és vidékfejlesztési miniszter elé. Osszesen 6t dij itél-
het6 oda.

A palyazatok értékelése és a dontési folyamat soran
nyert iizleti informaciokat a kozremiikodok bizalmasan
kezelik.

A palyazat tartalmi kévetelményei

1. Elélap
— A szervezet neve ¢s a ,Magyar Agrargazdasagi
Mindség Dij 2006” felirat.

2. Kitoltott Palyazati jelentkezési lap a 2006. évi a
»Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijra” (a palyazatba
beflizve)

— A szervezet altalanos adatai és a cégjegyzésre jogo-
sult altal cégszerlien alairt, illetve egyéni vallalkozo esetén
az altala alairt nyilatkozat.

3. Tartalomjegyz¢ék
Maximum 1 oldal
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4. Altalanos ismertetd

Maximum 4 oldal, amely tomoren bemutatja a szervezet

— torténetét,

— szervezeti felépitését és lizleti (esetleg jogszabalyi)
kornyezetét,

— legfontosabb termékeit és kapcsolodo szolgaltatasait,

— beszallitdéinak és vevoinek korét,
fontosabb egyéb partnerkapcsolatait,

— technologiai- és alapanyagbazisat,
természeti adottsagait, kdrnyezetét, alapvetd kornye-
zetvédelmi tevékenységét,

— fObb versenytarsait, valamint

— minden olyan fontos tényt, amely a palyazatban
leirtak értékelését eldsegitheti.

5. Onértékelés

Maximum: 25 oldal

Az onértékelés a szervezet miikodésének sajat felméré-
se ¢és értékelése, az alabbi teriileteken (a részletes EFQM
modell elérheté az FVM honlapjan: www.fvm.hu):

— vezetés (a szervezet célkitlizései),

— stratégia és mikodési politika (alkalmazott mod-
szerek, eszkdzok),

— human eréforrasok (a szervezet hogyan hasznositja
emberi er6forrasait az eredmények elérésére),

— egy¢éb erdéforrasok (pénziigyi, anyagi, technikai, tech-
noldgiai, informacids forrasok felhasznalasa),

— folyamatok (a szervezet folyamatai miként vannak
Osszhangban célkitiizéseivel),

— kiils6 vevéi elégedettség (az eredmények alatamaszt-
jak, hogy a szervezet mikddése a vevoi igények lehetd
legjobb kielégitését szolgalja),

— dolgozéi elégedettség (a dolgozdk a szervezet stra-
tégidjanak, célkitlizéseinek teljesitésében motivaltak, elé-
gedettek),

— akornyezet elvarasai, sziikkségletei (a szervezet figye-
lemmel kiséri a helyi és a tagabb kornyezeti eseményeket
és egylittm{ikodik a tarsadalmi szervezetekkel),

— lzleti eredmények (a szervezet miikddésének, telje-
sitményének kulcsfontossagu mutatdi, jellemzo6i).

A fenti teriiletekre vonatkozoan térekedni kell az elmult
id6szaki (legalabb 3 év) trendek, valamint a kitizott célok
elérésének bemutatasara is.

Amennyiben a palyazo a palyazatban nem tér ki az
osszes megadott kritériumra, akkor palyazata nem értékel-
heto.

6. Mellékletek

Maximum: 10 oldal

A mellékletek tartalmazhatjak példaul:

— aszervezeti felépités részleteit,

— a palyazathoz kapcsolodé dokumentumokat (pl. az
ISO 9001:2000, ISO 14001 szerinti tanusitvany, egyéb
igazolas, oklevelek, termék- és mas dijak masolatat), vala-
mint

— ameghatdrozo6 termékek vagy termékcsaladok mind-
ségének ismertetését.

A palyadzat formai kévetelményei

— Nyomtatott formatum,

— A4-es méretli, matt papir,

legkisebb bettiméret 10 pont,
grafikonok, abrak olvashato feliratozasa,

— magyar nyelv,

— a bemutatott kritériumok kovetelményrendszernek
megfeleld szdmozasa,

— folyamatos oldalszdmozas.

Az alkalmazott elvalasztd lapok nem szamitanak bele az
oldalszam-korlatozasba, kivéve, ha barmilyen, a palyazat
elbirdlasa szempontjabol fontos informaciét — szdveget,
idézetet, abrat — tartalmaznak.

Veégsa értékelés és dontés a Dij odaitélésérdl

A helyszini szemlék megallapitasainak figyelembe-
vételével a szakértok elkészitik az dsszefoglalo értékelést
a Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij Bizottsag részére.
A Bizottsag az adott pontszamok és értékelések alapjan
javaslatot tesz a Dij odaitélésére. A foldmivelésiigyi és
vidékfejlesztési miniszter a javaslat alapjan hozza meg
dontését az 5 Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij oda-
itélésérol.

A dijazottak 0j palyazatot csak 5 év elteltével nytjthat-
nak be.

Dijatadas

A Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijat linnepélyes
keretek kozott, a minisztérium 2006. marcius 15-i innep-
sége keretén beliil a foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter, illetve személyes megbizottja adja at.

A dijazottak névsora megjelenik a Magyar K6zlonyben,
valamint az FVM hivatalos lapjaban. A nyertesek jogosul-
tak ezt a tényt iizleti dokumentumaikon, reklamanyagai-
kon feltiintetni.

Visszajelzés

Valamennyi palyazo visszajelzést kap arrol, hogy az
értékeldk milyennek itélik meg felkésziiltségiiket. Ezért
valamennyi tartalmilag és formailag elfogadott palyazat
vonatkozasaban az értékeldk a palyazat erdsségeirdl és fej-
lesztendd teriileteirdl 2006. jinius 30-ig visszajelzést
készitenek a palyazo szamara.

A felhivas melléklete

»~Palyazati jelentkezési lap” (amelyet a palyazat elejére
be kell flizni).
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Palyazati jelentkezési lap
a 2006. évi Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijra

Palyazo neve:

Palyazé hivatalos neve:

Pontos cime:

A palyazo felel6s vezetdjének neve:

Beosztasa: E-mail cime:
Telefon: Fax:

A palyazatert felel6s neve: Altaldnos informdciok
Beosztasa: A szervezet f6 tevékenysége:

Munkahelyi cime:

Telefon:

Mobil:

Fax: Az alkalmazottak 0sszlétszama: ..........

E-mail: A szervezet tulajdonosa(i) és tulajdoni aranya(ik):

A teljes szervezet palyazik: igen:[ | nem:[ |

Ha csak a szervezet egy része palyazik, az hany %-a az 6sszes dolgozoi
létszamnak? .......... (%)

Nyilatkozat (a palyazat befogadasahoz a nyilatkozat minden pontjanak elfogadasa sziikséges!)

Tudomasul vessziik és elfogadjuk a Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij palyazati Gitmutatojaban részletezett
palyazati feltételeket.

Kijelentjiik, hogy szervezetiinknek nincsen rendezetlen koztartozasa, ado- és jaruléktartozasa.
Kijelentjiik, hogy szervezetiink nem all sem cséd, sem felszamolas, sem végelszamolas hatalya alatt.

Biztositjuk a helyszini értékelés lebonyolitasahoz sziikséges feltételeket és a szemle értékelése soran
egylittmikodiink az értékelokkel.

Esetleges dijnyertesként kotelességiinknek tartjuk az onértékelés soran szerzett tapasztalataink tovabbadasat.

A dij elnyerése esetén hozzajarulunk, hogy nyertes palyazatunk, a palyazat bizalmas részeinek kivételével,
az FVM-ben hozzaférhet6 legyen mas szervezetek szamara.

(cégszerti alairas)
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A BM Kozponti Adatfeldolgozo, Nyilvantarté és Valasztasi Hivatal kozleménye

A BM Kozponti Hivatal a 35/2000. (XI. 30.) BM rendelet 73. § (1) bekezdése alapjan — az eddig kdzzétetteken kiviil —
az alabbi elveszett, megsemmisiilt gépjarmil torzskonyvek sorszdmat teszi kozzé:

915384B 197576C 106198C 447008A 330356D
455664A 574910D 589258C 360297A 5075178
737493B 1306078 692285E 639723A 9571310
969530B 056900B 994207B 504939A 982405A
320149E 118048C 008215F 569237C
737178B 149215C 946415D 821026C 413932C
358468B 849246B 513376E 326477D TT1524E
471679E 315277C 359662F 617488D 638448C
305076E 804208D 545443D 979682B 697734C
351668D 561360C 628346C 426910B 270605F
533169D 925538E 863015B 686768C 545038F
569125C 378598B 452381E 088007B
019767A 424507C 391576A 139462E 647148E
037323C 811416E 772037C 537002E 909866A
472712D 613792B 252163D 920910E 345536C
244033F 382148B 511547D 568247A 177233B
722434C 943325B 7923978 914081B 286130C
215689F 534462C 885258B 911847C 156262E
726838E 433647D 863625D 619083C 751075E
277909A 486185D 939102D 352983A
805859E 970129E 542444C 325229B 025690C
023143C 493025E 113791E 696605B 289283C
221947A 022578C 599627A 399817D 657598D
393687D 992472B 378989C 380202F 1463008
799462C 437445D 089680D 160000E 014454F
718663A 368849F 542515C 268957D 627830D
919137B 762225D 924648C 031079D
841294A 946384F 0824958 197794D 250267C
440924C 832657D 281028D 305021C 203171D
150640E 699398B 975653B 595107B 180687F
Kozlekedési Nyilvantarto Osztaly
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