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Kormanyrendeletek

A Kormany 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelete

a teriiletfejlesztési koncepcio, a teriiletfejlesztési program és a teriiletrendezési terv
tartalmi kovetelményeirdl, valamint illeszkedésiik, kidolgozasuk, egyeztetésiik, elffogadasuk
és kozzétételiik részletes szabalyairol

A Kormany a terlletfejlesztésrél és a terliletrendezésrél sz616 1996. évi XXI. torvény 27. § (1) bekezdés a), d), f) és p) pontjaban,
valamint az egyes jogszabalyok és jogszabalyi rendelkezések hatdlyon kivil helyezésérdl sz6l6 2007. évi LXXXII. torvény 6. §

(2) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban foglalt feladatkorében eljarva

a kovetkezoket rendeli el:

Altalanos rendelkezések

E rendelet alkalmazasaban:

a)

dtfogd cél: a célrendszer hierarchidjanak legfelsd szintje, olyan altaldnos és komplex hosszutavu célkitlizés, amely
egyértelmlen megjeleniti a jovékép felé vald kivanatos fejlédést, és amely - a térség adottsdgainak
figyelembevételével - a kozép-, illetve rovidtavu célok kijelolésének alapja,

dtviteli hdlézat tdvvezeték elemei: a villamos energiarol sz6l6 torvényben meghatérozott halézatok kozil a 220 kV
és az ezt meghaladd névleges fesziiltségl halozat — kdzvetlen-, magan- és termel6i vezeték, kozcélu atviteli
halézat - beleértve az atviteli haldzat tartoszerkezeteit és a hozza tartozo atalakito- és kapcsoldberendezéseket,
célrendszer: az adott térségre kijelolt elvarasok és kivanatos valtozasok, fejlédést kijel616 célok koherens, egymasra
épllé rendszere, amely rogziti a célok egymashoz valé hierarchikus viszonydt és egyéb kapcsolatait,
Osszefliggéseit, és amelynek elemei az atfogo, a horizontdlis, a specifikus és terlleti célok,

elosztd hdldzat: a villamos energiardl sz6l6 torvényben meghatarozott, az atvitelt befolydsold, valamint a térségi
ellatast biztosité eloszté halézat azon elemei, amelyek 120 kV névleges fesziiltségl dram elosztdséra alkalmasak,
beleértve az elosztd haldzat tartdszerkezeteit és a hozza tartozo atalakitd- és kapcsoldberendezéseket,
horizontdlis cél: olyan, az adott terlileti egység fejlesztésének és tervezésének egészét meghatarozd alapvetd
megfontolasok, elvarasok és kritériumok Osszessége, melyeket a célrendszer egészének meghatarozasanal,
a megvalositast szolgdlé eszkdzok és intézkedések kialakitdsandl, ezek végrehajtasanal (pl. palyaztatas,
projektkivalasztds sordn) egyardnt kovetkezetesen érvényesiteni kell,

jovékép: nagytavra és nagytdvon tulmutatéan meghatérozott, elérni kivant jovébeli célallapot dtfogd és altalanos
leirdsa, amely a célok kijelolésének alapvet6 irdnyat jeloli ki, és amelyben régzilé elérendd jovébeni éllapotot
a koncepcié helyzetelemzésében, értékelésében meghatdrozott sajatossdgokra, a szamba vett varhato
fejlédésfolyamatokra tekintettel, a tarsadalom elvardsainak, értékeinek figyelembevételével lehet
megfogalmazni,

kidolgozdsért felelés szerv: a teriletfejlesztésrél és a terlletrendezésrél sz616 torvénynek megfeleléen az Orszagos
Teruletfejlesztési Koncepcid, az Orszagos Terlletrendezési Terv és a kiemelt térség (Budapesti Agglomeracié és
a Balaton Kiemelt Udiil6korzet) teriiletrendezési tervének kidolgozasa esetén a Kormany; a régié teriiletfejlesztési
koncepcidja és programja kidolgozasa esetén a regiondlis fejlesztési tanacs; a megye és az egyéb kiemelt térségek
teriiletrendezési tervének kidolgozasa esetén a megyei 6nkormanyzat; a megye teriiletfejlesztési koncepcidja és
programja kidolgozasanak esetében a megyei terlletfejlesztési tanacs; a kistérségi teriletfejlesztési koncepcio és
program kidolgozasa esetében a kistérségi fejlesztési tanacs,

kiser6mU: a villamos energidrél sz616 térvényben meghatérozott, engedélykoteles kiserémuvek koziil az5 MW, és
az ezt meghaladé, de 50 MW-ndl kisebb teljesitéképességu kiserém,

prioritds: a specifikus célok elérését szolgald kiemelt szandékok, a késébbi beavatkozasi teriiletek csoportja,
amelyek jellemzéen komplexek, atfogdan tébb &gazati intézkedést jelenithetnek meg, kifejezetten egyes
térségekre vagy térségtipusokra is irdnyulhatnak,
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2.§

3.§

4.8

5.8

M

)

j)  specifikus cél: a prioritasok alapjat képezd, a stratégiaalkotasi tervezési fazisban, az atfogd célbdl levezetett
kozéptavu célkitlizések, melyek egytttes és 6sszehangolt elérése biztositja az atfogo cél érvényesiilését, és az
atfogo célnél kevésbé komplexek, csak egy vagy néhany szakteriiletet dlelnek fel,

k) teriileti cél: egy-egy, a térségen bellili térségtipusra, rész teriiletegységre, vagy kozvetlendl a térség egészének
valamely térszerkezeti jellemzéjére vonatkozo elvarasok,

I) teriileti terv: a teriiletfejlesztési koncepcid, a teriiletfejlesztési program, valamint a teriiletrendezési terv egylittes
megnevezése,

m) teriileti terv készitése: a terlileti terv kidolgozasanak, egyeztetésének és elfogadasanak egylttes megnevezése.

A terlleti tervek médositasanak koltségeit — a kidolgozasért felelGs szerv és a mddositas kezdeményezéje kozotti
eltéré megallapodas hianydban — a modositassal érintett terv kidolgozasaért felelés szerv viseli.

A megyei terlletrendezési terv készitésének és modositdsanak koltségeihez — a Terliletrendezési elSiranyzat, illetve
Terilet- és régiofejlesztési célel6iranyzat kdzponti kerete terhére — a terv kidolgozasaért felel6s szerv allami
hozzéjarulasra tarthat igényt.

A teriiletrendezési terv modositasara az Uj teriiletrendezési terv egyeztetésének és elfogadasanak rendjére vonatkozo
szabalyokat kell alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy az elfogadott teriiletrendezési terv modositasa — az el6készito és
javaslattevé fazis 0sszevondasaval — egyfazisu tervezési és egyeztetési folyamatban is elvégezheté.

Az elfogadott teriletfejlesztési koncepcidéban és programban meghatérozott idétavlat lejértat kovetéen a terileti
egységre vonatkozd tervezés sordn az Uj terliletfejlesztési koncepcié és program készitésének szabalyait kell
alkalmazni.

A teriletfejlesztési koncepcid és program meghatarozott id6tavlatanak lejartat megel6z6 modositasa az el6készité és
javaslattevé fazis 0sszevonasaval, egyfazisu tervezési és egyeztetési folyamatban is elvégezheté.

A terlileti tervek id6tavlatai az aldbbiak:
a) rovidtav: 2 év,
b) kozéptav:7 év,
c) hosszutav: 14 év,
d) nagytav: 20-25 év.
A terliletfejlesztési koncepcio fogalmazza meg az orszag és a térségek
a) hosszutavra szol6 horizontalis céljait és atfogo céljat,
b) nagytavra és nagytdvon tulmutatéra sz6l6 jovoképét.
A terlletfejlesztési program kozéptavra szél, melynek
a) stratégiai programrészében keriilnek meghatarozasra
aa) aspecifikus és tertleti célok (a jovokép és az atfogo cél alapjan),
ab) a horizontalis célok,
ac) a prioritasok (a specifikus célok alapjan);
b) operativ programrészében kerlilnek meghatérozdsra az intézkedések (a stratégiai programrészben
meghatarozott prioritadsok alapjan).
A 2. melléklet 2.2. pont B. alpontjdban meghatarozott kistérségi projektlista rovidtavra készdl.
A terilletrendezési tervek nagytdvra késziilnek.

A teriileti tervek illeszkedési szabdlyai

A térség nagysagrendjét, illetve az elfogadas szintjét tekintve a terlletfejlesztési koncepcidk és programok egymasra
épll6 rendszert alkotnak.

A kiemelt térség teriletfejlesztési koncepcidja és programja nem lehet ellentétes az Orszdgos Teriletfejlesztési
Koncepcidban (a tovdbbiakban: OTK), az Orszdgos Terlletrendezési Tervben (a tovdbbiakban: OTIT),
valamint - érintettség esetén — a kiemelt térség teriiletrendezési tervében foglaltakkal. A kiemelt térség
terliletfejlesztési koncepcidja és programja készitése soran figyelembe kell venni a kiemelt térség részét képezé
régidknak, megyéknek és kistérségeknek a kiemelt térségre vonatkozo fejlesztési céljait.

A regiondlis terlletfejlesztési koncepcié és program nem lehet ellentétes az OTK-ban, az OTrT-ben,
valamint - amennyiben a régiét érinti a Budapesti Agglomeracié vagy a Balaton Kiemelt Udiil6kérzet — a kiemelt
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6.§

7.8

8.8

9.8

(5)

(5)
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térség terlletfejlesztési koncepcidjaban és teriiletrendezési tervében foglaltakkal. A regiondlis teriiletfejlesztési
koncepcid és program készitése soran figyelembe kell venni az érintett megyék teriletfejlesztési koncepcidiban és
terliletrendezési terveiben, illetve a kistérségek tertiletfejlesztési koncepcidiban foglaltakat.

A megyei teriletfejlesztési koncepcié és program nem lehet ellentétes az OTK-ban, az OTrT-ben,
valamint - amennyiben a megyét érinti a Budapesti Agglomeracié vagy a Balaton Kiemelt Udiilékérzet - a kiemelt
térség terlletfejlesztési koncepcidjdban és terliletrendezési tervében foglaltakkal, tovabba a regionalis
teriiletfejlesztési koncepcidban és a megye teriiletrendezési tervében foglaltakkal. A megyei teriiletfejlesztési
koncepcid és program készitése soran figyelembe kell venni a megyében taldlhaté kistérségek teriletfejlesztési
koncepcidiban foglaltakat.

A Kkistérségi teriletfejlesztési koncepcid és program nem lehet ellentétes az OTK-ban, az OTrT-ben,
valamint — amennyiben a kistérséget érinti a Budapesti Agglomeracié vagy a Balaton Kiemelt Udiil6kérzet — a kiemelt
térség teriiletfejlesztési koncepcidjdban és teriiletrendezési tervében, tovdbbd a regiondlis és a megyei
teriiletfejlesztési koncepcidban, a megyei terlletrendezési tervben foglaltakkal. A kistérségi teriletfejlesztési
koncepcid és program készitése soran figyelembe kell venni az adott kistérség telepiiléseinek fejlesztési
koncepcidiban és telepiilésrendezési eszkozeiben foglaltakat.

A teriileti tervek tartalmi kovetelményei

A kistérségi teriletfejlesztési koncepcid és program részletes tartalmi kdvetelményeit az 1. és a 2. melléklet
tartalmazza.

A megyei teriiletfejlesztési koncepcid és program részletes tartalmi kdvetelményeitaz 1. és a 3. melléklet tartalmazza.
A regiondlis terlletfejlesztési koncepcid és program részletes tartalmi kévetelményeit az 1. és a 4. melléklet
tartalmazza.

A kiemelt térség terlletfejlesztési koncepcidja és programja részletes tartalmi kévetelményeit az 1. és az 5. melléklet
tartalmazza.

Az OTK részletes tartalmi kovetelményeit a 6. melléklet tartalmazza.

A teriletfejlesztési koncepcidkban és programokban minden szinten érvényesiteni kell a tarsadalmi, gazdasagi és
kornyezeti szempontbdl fenntarthato fejlédés, az esélyegyenldség, valamint a tertileti kohézié szempontjait.

Amennyiben a terlletrendezési terv a teriletfejlesztési koncepcidval kozosen készil, az 1. mellékletben
meghatdrozott kdzos feltaro-értékeld vizsgalattal, valamint az el6készit6 fazis 1-5. pontjadban foglalt tartalmi elemek
kivételével a 7. mellékletben meghatadrozott részletes tartalmi kovetelmények alapjan kell elkésziteni és
dokumentalni.

Amennyiben a terlletrendezési terv a terlletfejlesztési koncepcidtdl fliggetlenil készill, a teriiletrendezési tervet
a 7. melléklet szerinti részletes tartalmi kovetelmények alapjan kell elkésziteni és dokumentalni.

Tobb megyére (régiodra) készild teriiletrendezési tervet a megyei terliletrendezési terv tartalmi kovetelményének
megfeleléen kell elkésziteni.

A teriletrendezési terv készitése vagy moédositasa sziikségességének megalapozédsa céljabol terlletrendezési
tanulmanyterv készithetd, amely az Uj teriiletfejlesztési, dgazati koncepcidknak és programoknak, valamint a miszaki
infrastruktura-halézatoknak és egyedi épitményeknek az elfogadott teriiletrendezési tervekkel vald 6sszhangjat
vizsgalja.

A teriletrendezési tanulmanyterv tartalmi kdvetelményeit — a vizsgalt cél figyelembevételével - a terliletrendezési
tanulmanyterv készitéje hatarozza meg.

A terlleti tervek javaslattevd fazisdnak megalapozd munkarésze a 9. mellékletben meghatarozott terileti (kdrnyezeti,
tarsadalmi és gazdasdgi) hatdsvizsgalat is.

Az egyes tervek, illetve programok kornyezeti vizsgélatardl sz616 kormanyrendelet alapjan elkészitett kdrnyezeti
értékelés a 9. mellékletben foglaltak szerint készitend6 terileti (kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi) hatasvizsgélat
kornyezeti szempontu elemzésének mindsiil.
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A teriileti tervek kidolgozasanak szabalyai

A terliletrendezési terv kidolgozasaért felelGs szerv a terv kidolgozasara tervezési jogosultsaggal rendelkezd személy
szamara megbizast adhat.

A terileti terveket az Orszagos Terlletfejlesztési és Teruletrendezési Informacids Rendszerbe (a tovabbiakban: TelR)

torténd illeszthetéség kovetelményeinek figyelembevételével elektronikus és papiralapi dokumentumként kell

kidolgozni. Ennek érdekében:

a) atertletfejlesztési koncepciok és programok teriileti egységhez kothet6 javaslatait telepiilési KSH-azonositokkal
nyilvantarthaté modon kell dokumentalni,

b) a terlletfejlesztési koncepcidkban a térségi teriletfelhasznélasi kategoéridkra irdnyelveket és célokat kell
meghatarozni,

c) a terlletrendezési tervek elfogadasra keriild rajzi munkarészeit az 1:50 000-es alaptérképi tartalmat hordozé
digitélis topografiai alaptérképen (DTA) kell kidolgozni,

d) a teriletrendezési terveket egységes orszagos vetiileti rendszerben, vektoros allomanyokkal, térinformatikai
rendszerben kell kidolgozni,

e) a terlletrendezési tervek kidolgozasa sordn a térségi szerkezeti terv tartalmi elemeit egy tervlapon, az egyes,
tartalmilag nem Osszetartozé és atfedo térségi ovezeteket elklloniild tervlapokon kell abrazolni.

A kistérség, a megye, a régid és a kiemelt térség terlletfejlesztési koncepcidja és programja elékészit6 és javaslattevé
fazisbol all.

Az el6készit6 fazisban rendszerezni és értékelni kell a fejlesztésre haté tényezdket, valamint vizsgalni kell a fejlesztés
lehetséges irdnyait. Az el6készité fazis részét képezi a terliletfejlesztési partnerségi terv végrehajtisa és
a helyzetértékelés.

A javaslattevd fazisban ki kell dolgozni a kistérség, a megye, a régio és a kiemelt térség jovéképét és ennek
legkedvezdbb fejlesztési iranyat.

A terlletfejlesztési koncepcié és program elfogaddsara jogosult fejlesztési tandcs, kiemelt térség esetében
a terlletfejlesztésért és teriiletrendezésért felel6s miniszter dont arrél, hogy a (2) bekezdésben meghatérozott
el6készité fazis elkésziilt munkarészei megfelelnek-e a tovébbi tervezés alapjaul.

A teriiletfejlesztési koncepcidk és programok kidolgozésanak része az dllampolgérok, a tervezéssel érintett terlleten
mukodo érdekképviseletek, tarsadalmi szervezetek és vallalkozasok tervezésbe val6 bevondsat részletezd partnerségi
terv.

A partnerségi terv a tervezés folyamatdban meghatarozza

a) abevonandé célcsoportot,

b) azegyestervezésielemekhez és fazisokhozkapcsolddd bevonas tervezett eszkdzeit és részvételi formait, melynek
lehetséges eszkdzei: kommunikacids kampany, kidllitasok, helyi média, tajékoztatd kiadvényok, dllampolgari
vélemények gyuUjtése, nyilvanos forumok, konferencidk, eseti bizottsag, kozvélemény-kutatds (szocioldgiai
kutatas, fokuszcsoportos kutatds, munkacsoport megbeszélések, zstirik),

c) abevonas céljait.

A partnerségi program a teriletfejlesztési programok végrehajtasa sordn meghatarozza az adllampolgarok és a szakmai

kozosségek részvételének szabalyait.

A terliletrendezési terv készitése el6készitd és javaslattevd fazisbol all. A javaslattevé fazison beliil elfogadasra kertld

és megalapoz6 munkarészek készilnek.

A terliletrendezési tervek kidolgozasa sordn

a) amegalapozdé munkarészekben a meglévé és a tervezett tartalmi elemeket eltéré dbrazoldasmaoddal kell jeldlni,

b) amegyeiteriletrendezési terv esetében az elfogadasra keriil6 munkarészekben a 8. mellékletben meghatarozott
jelkulcsot kell alkalmazni,

¢) azelfogadasra keriil6 munkarészekben a meglévé és a tervezett tartalmi elemeket azonos dbrazolasmaéddal kell
jeldlni,

d) atérségiszerkezeti tervet a 7. mellékletben részletezett tartalommal egy tervlapon kell elkésziteni,

e) atérségiteriletfelhasznélasi kategdridk egymassal nem lehetnek atfedésben,
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15.§

16.§

17.§

18.§

19.§

20.§

()

f) a térségi terlletfelhaszndldsi kategdridkat az OTrT-nek a legkisebb abrazolhatd teriiletnagysdgra vonatkozo
szabalyaira figyelemmel kell dbrazolni,

g) a 10 ha-nél nagyobb egyedi épitmények teriiletét a jelkulcsnak megfelel6 fellletként kell abrézolni, a 10 ha-nal
kisebb teriileti egyedi épitményeket a jelkulcsnak megfelelé szimbélummal kell jeldini.

A kiemelt térség esetében — annak sajitossagaihoz igazodva - a legkisebb dbrazolhaté teriiletegység nagysdga az
OTrT-ben foglaltaktdl eltéréen is megallapithatd.

A teriileti tervek egyeztetésének rendje
A terlileti terv egyeztetését a terileti terv kidolgozasaért felel6s szerv végzi.

A teriletfejlesztési koncepcidt és programot, valamint a terlletrendezési tervek elfogadas szempontjabol fontos
tarsadalmi egyeztetés céljdbdl kdzzé kell tenni a TelR-ben. A teriiletrendezési terv kidolgozasaért felelés szervnek
gondoskodnia kell arrél, hogy az eredeti méretardnyu tervlapokat és rajzi mellékleteket tartalmazé teljes
dokumentacié megtekinthetd legyen.

Aterlileti terv egyeztetése sordn tett véleményeket, tarsadalmi észrevételeket - a tervezdi valaszokkal kiegészitve — az
egyes munkafazisok dokumentaciojahoz kell csatolni.

A teriletfejlesztési koncepcidk és programok véleményezésére jogosultak korét a 10. melléklet tartalmazza.

Az OTK-t véleményezésre meg kell kiildeni a 10. melléklet 1-9. és 12-13. pontjdban meghatarozottaknak.

A régié teriletfejlesztési koncepcidjat és programjat véleményezésre meg kell kiildeni a 10. melléklet 1-3., 6. és
8-13. pontjdban meghatarozott szerveknek és a szomszédos regiondlis fejlesztési tanacsoknak.

A kiemelt térségre vonatkozo teriletfejlesztési koncepcio és program egyeztetésénél (2) bekezdés szerint kell eljarni.
A megyei teriletfejlesztési koncepcidt és programot véleményezésre meg kell kiildeni a 10. melléklet 1. pontjaban,
a pénzigyminiszter kivételével 2. pontjaban, 6-8., 10. és 13. pontjdban meghatarozott szerveknek és a szomszédos
megyei terlletfejlesztési tanacsoknak.

A kistérséqi teriletfejlesztési koncepciot és programot véleményezésre meg kell kiildeni a 10. melléklet 7-9. és
14-15. pontjdban meghatarozott szerveknek és a szomszédos kistérségi fejlesztési tanacsoknak, tobbcélu kistérségi
tarsuldsoknak.

A terliletfejlesztési koncepcid és program esetén a véleményezésre két honapot kell biztositani.

A terliletrendezési tervek véleményezésére jogosultak korét a 11. melléklet tartalmazza.

Az OTrT-t véleményezésre meg kell kildeni a 11. melléklet 1-11. pontjdban, 13. pont j) alpontjdban és
15-17. pontjaban meghatérozottaknak.

Tébb megye kdzés teriiletrendezési tervét, a Budapesti Agglomeracid, a Balaton Kiemelt Udiilékérzet és az egyéb
kiemelt térségek terliletrendezési tervét véleményezésre meg kell kiildeni a 11. melléklet 1-18. pontjdban
meghatérozottaknak.

A megye terlletrendezési tervét véleményezésre meg kell kiildeni a 11. melléklet 1. pontjaban, a pénziigyminiszter és
a Miniszterelnoki Hivatalt vezeté miniszter kivételével 2. pontjaban, 3-14. és 16-18. pontjdban meghatérozottaknak.
A megyék kivételével az orszagra és a hatdr menti térségekre vonatkoz6 terililetrendezési tervet a killigyminiszter
véleményezésre megkildi a szomszédos orszagok teriiletrendezésért felel6s miniszterének.

A hatdr menti megyék teriiletrendezési tervét a kidolgozasért felelGs szerv véleményezésre megkiildi a szomszédos
orszagok megyének megfelel$ kdzigazgatasi egységei részére.

A szomszédos orszagok teriletrendezésért felelés szerveivel torténd egyeztetés a terlletrendezési
terv — a szomszédos orszagokkal torténd egyittmiikodés szempontjabdl fontos részeit tartalmazé - angol nyelvi
kivonatdnak megkiildésével torténik.

A terliletrendezési tervek esetében a szomszédos orszagokkal torténé egyeztetés, az el6készitd fazist kdvetden
a tervezési programot bemutaté dokumentumbdl készitett kivonattal is kezdeményezheté.
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21.§

22.§

23.§

24.§

()

A hatdr menti térségre késziil6 kozos terliletrendezési tanulmanyterv egyeztetésére az érintett térségnek megfeleld
terliletrendezési terv egyeztetésére vonatkozo szabélyokat kell alkalmazni.

A teriileti tervek elfogadasanak rendje

A kidolgozasért felelds szerv a véleményezésre jogosult szervekkel egyeztetett terlleti terv tervezetét a terileti terv
elfogaddasara jogosult szerv elé terjeszti, melyben minden esetben fel kell tiintetni:

a) azegyeztetésieljardsba bevont és az eljardsban véleményt ado szervek és szervezetek korét,

) azokat a tartalmi kérdéseket, amelyekben nem alakult ki egyetértés,

) azelbterjesztd allaspontjat az el nem fogadott javaslatokrol,

o 0 T

) arészletesen indokolt ellenvéleményeket.
A teriileti tervek kozzétételének szabalyai

A terlletfejlesztésért és terliletrendezésért felelés miniszter az Orszaggydlés altal elfogadott teriileti terveket,
a Kormany éltal elfogadott teriiletfejlesztési koncepcidkat és programokat, valamint a megyei 6nkormanyzatok altal
megkdildott, rendelettel elfogadott terlletrendezési terveket kozzéteszi az altala vezetett minisztérium honlapjan,
valamint a TelR-ben.

A regionadlis fejlesztési tandcs, a megyei terlletfejlesztési tanacs, valamint a kistérségi fejlesztési tanacs az altala
elfogadott tertiletfejlesztési koncepciokat és programokat kbzzéteszi a tanacs hivatalos honlapjan, valamint megkdildi
a terliletfejlesztésért és terlletrendezésért felel6s miniszternek.

A teriletfejlesztésért és teriiletrendezésért felel6s miniszter a (2) bekezdésben meghatdrozott teriletfejlesztési
koncepcidkat és programokat kdzzéteszi az dltala vezetett minisztérium honlapjan, valamint a TelR-ben.

Zaro rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 15. napon Iép hatalyba.

E rendelet rendelkezéseit a hatalybalépését kovetéen megkdtott szerzédésekre, és a hatélybalépését kdvetben

készitett vagy modositott teriileti tervekre kell alkalmazni.

Hatalyat veszti

a) a terlletfejlesztési koncepciok és programok, valamint a terliletrendezési tervek egyeztetésének és
elfogadasanak rendjérél szol6 184/1996. (XII. 11.) Korm. rendelet,

b) ateriletfejlesztési koncepciok, programok és a teriiletrendezési tervek tartalmi kovetelményeirdl sz616 18/1998.
(VI. 25.) KTM rendelet.

A kiemelt térségi és megyei teriiletrendezési tervek készitése sordn az orszagos, a kiemelt térségi és a megyei dvezetek

terlileti érintettségével kapcsolatosan allasfoglaldsra jogosult dllamigazgatési szervek korének kijel6lésérdl szold

38/2009. (II. 27.) Korm. rendelet 4. §-a helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

/4. 8 Aterlletrendezési terv kidolgozasaért felel6s szerv az dllamigazgatasi szervek el6zetes adatszolgaltatasa alapjan

lehatarolt térségi dvezeteket a terlletrendezési terv kilon jogszabdlyban eléirt munkarészeivel egyiitt egyezteti

a kullén jogszabalyban meghatarozott véleményezésre jogosult szervekkel.”

A (3)-(5) bekezdés e rendelet hatalybalépését kdvetd napon hatalyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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1. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A kiemelt térségi, a regiondlis, a megyei és a kistérségi szintli teriletfejlesztési
koncepcid, valamint a kiemelt térségi és a megyei teriiletrendezési terv
koz0s feltard - értékel6 vizsgalatanak tartalmi kévetelményei

1. A régié / megye / kiemelt térség / kistérség (a tovabbiakban: a térséqg) teriilet tarsadalmi, gazdasagi, kdrnyezeti
helyzetének elemzése
1.1. Az adott térségre értelmezhet6 kiilsé kdrnyezet vizsgalata:
a) atérség fejlédésének, tarsadalmi, gazdasdgi, kornyezeti helyzetének azonositdsa nemzetkdzi és hazai szinten,
b) anagytérségi 6sszefliggések vizsgalata.
1.2 A térség adottsagainak, belsé er6forrasainak elemzése terileti bontasban, térképi megjelenitésekkel:
a) természeti adottsagok, természeti eréforrasok és a kdrnyezet dllapotanak elemzése:
aa) természeti adottsagok (éghajlat, foldtan, talajtan, vizrajz, domborzat, él6vilag),
ab) aterméfoldek terlletnagysaganak és mennyiségének alakulasa,
ac)  atdjjellemzéi,
) természet- és tdjvédelem,
ae) kornyezeti elemek allapota és az alakuldsukat befolyasolé fontosabb tényezdk,
af)  szennyezett terilletek szambavétele adatbazis alapjan (a felszin alatti viz és a foldtani kozeg
kérnyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer karmentesitési informacios rendszere, FAVI-KARINFO),
ag) felszini és felszin alatti vizkészletek,
ah) energiaforrasok,
ai)  vizkart okozé elemek (arviz- és belvizveszély, fakadéviz) és vizkarelharitassal kapcsolatos helyzetelemzés;
b) épitett kdrnyezet és a kulturdlis 6rokség védelme (mliemlékek, régészeti lel6helyek);
¢) gazdasdagi bazis:
ca) fébb gazdasagidgazatok, azok fejlédésiiranyai: mezégazdasag, erdégazdalkodas, tidiilés, idegenforgalom,
vizgazdalkodas, ipar, szolgaltatas stb.,
cb) agazdasdg belsé és kiilsé kapcsolatai,
cc) atermelésiinfrastruktura dllapota,
cd) atelepitési tényezék értékelése,
ce) aterlletiinnovacids potencidl,
cf)  atérség gazdasaganak versenyképességét befolyasolo tényezok;
d) tarsadalmikornyezet:
da) kulturdlis adottsdgok, értékek,
db) terlleti identitas, civil aktivitas,
dc) human eréforrasok: demografiai szerkezet és progndzis, foglalkoztatasi viszonyok, humankapacitasok,
jovedelmi viszonyok, kisebbségek helyzete;
e) kozlekedési (orszagos és térségi jelentéségl kozuti, kerékparos, vasuti, 1égi és vizi kozlekedés) és kommunalis
infrastruktudra:
ea) vonalas rendszerek, létesitmények,
eb) egyéni és kdzosségi kozlekedési megkdzelithetdségi viszonyok,
ec) kozlekedési kapcsolati hianyok,
ed) vizellatas,
ee) szennyvizelvezetés, szennyviztisztitds, szennyviz és szennyviziszap elhelyezés,
ef)  energiaellatés,
eg) hulladéklerakdk, hulladékgazdélkodas;
f) atelepllések intézmény-felszereltsége (a lakossag egészséguigyi, szocidlis, oktatasi, kulturdlis, szabadidé, sport-,
kereskedelmi, szolgaltaté és igazgatasi intézményekkel valé ellatottsédga, az intézmények kihasznéltsaga);
g) atelepllések jellemzd lakdsviszonyai;
h) telepliléshalézati adottsagok:
ha) telepiléshierarchia,
hb) atelepliléshalozat teriileten beliili és kiviili kapcsolatai (nemzetkdzi és nemzeti halézatok, vonzéaskorzetek,
agglomeraciok),
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2.2

2.3.

24.

hc) teleplilések kozotti feladatmegosztasok, egytittmiikodések, mindezek szervezeti és intézményi rendszerei,
figyelemmel az egyes kotelezé kdzszolgaltatasok biztositasanak modjara, hozzéférhetségére, fenntartasi
lehetéségeire, valamint az 1.2. pont dc) alpontja szerint vizsgalt demogréfiai viszonyokra;
i) a térszerkezeti elemek azonositasa, a térszerkezet idébeli alakuldsa, a térségi teriletfelhasznalds valtozasai,
tendencidk értékelése;
j)  atérségiteruletfelhasznalas vizsgalata;
k) atdjterhelésének és terhelhetéségének meghatarozasa.

A térséget érintd tervezési-fejlesztési kornyezet attekintése

A térséget érinté dgazati koncepciok, terliletfejlesztési elképzelések és hatalyos terlileti tervek attekintése:

a) az OTK térséget érintd vonatkozasai,

b) atérséget érintd kiemelt térség terliletfejlesztési tervei, érintettség esetén kiemelten a Budapesti Agglomeracio
fejlesztési koncepcidjaban és programjaban, illetve a Balatoni Kiemelt Udiil6korzet fejlesztési koncepcidjaban és
programjaban foglaltak,

c) az Orszaggydlés és a Kormany altal jovahagyott és az egyéb agazati fejlesztési stratégiaknak az adott térségre
érvényes vonatkozasai,

d) ahazai, az adott térséggel szomszédos, azonos térségi szintl térségek és/vagy kiilféldi kdzigazgatasi egységek
teriiletfejlesztési koncepcidinak és programjainak térségre vonatkozé lizenetei,

e) az OTrT és a terliletrendezési terv(ek) térséget érint6 vonatkozasai,

f)  atérséget érint6 kdrnyezetvédelmi, természetvédelmi és tajvédelmi szabélyozasok,

g) atérség 20 ezer lakos feletti varosainak, kistérségi szinten a kistérség minden telepiilésének teleplilési gazdasagi
vagy teleplilésfejlesztési programjai és telepiilésfejlesztési koncepcidi,

h) atérség hatdlyban lévé agazati tervei, programjai,

i)  vonatkozo egyéb tervek,

j)  atervezést érint6 egyéb jogszabalyok.

A térség teriletfejlesztési szerepldi elképzeléseinek feltarasa, a tervezési folyamat partnerségi tervének elkészitése és

végrehajtasa:

a) apartnerségi terv elkészitése,

b) a partnerségi terv végrehajtasa,

c) apartnerségi terv eredményei alapjan
ca) azUzleti szektor szereplSinek a térséget érint6 fejlesztési elképzeléseinek attekintése,
cb) az 6nkormanyzatok fejlesztési elképzeléseinek attekintése,
cc)  atérség tarsadalmi szervezetei fejlesztési elképzeléseinek attekintése.

A terlletfejlesztés eszkdz- és intézményrendszerének elemzése:

a) aterlletfejlesztés forrasainak elemzése (nemzetkozi, kdzponti kdltségvetési, 5nkormanyzati forrdsok, a gazdasagi
egységek beruhazasai, a kiilonféle szervezetek fejlesztései, a haztartasok),

b) ateriletfejlesztés intézményrendszere (szervezet, mikodés, egyittm(ikodés),

c) ateriletfejlesztés hatékonysaga (eddigi eredmények, forras-aktivitas, az intézmények hatasa, hianyossagok).

Helyzetértékelés:

a) atérség erésségeinek, gyengeségeinek, lehetéségeinek és a térséget fenyegetd veszélyek azonositasa,

b) a térség lehetséges fejlesztési irdnyainak bemutatdsa, és ezek alapjan a lehetséges cselekvési teriletek
azonositasa.

2. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A kistérségi teriiletfejlesztési koncepcioé és program javaslattevé fazisanak
tartalmi kovetelményei

A kistérségi tertletfejlesztési koncepcio tartalmi kovetelményei
a) akistérség jovoképe;

b) a kistérségi fejlesztés elvei;

c) akistérségi fejlesztés atfogo célja;
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9)
h)

helyzetértékelés; a jovokép, a fejlesztési elvek és az atfogd cél kapcsolata;

kiilsé koherencia: a célrendszer kapcsolata mas régids és kistérségi tervdokumentumokkal, kiilondsen a térség
vidékfejlesztési terveivel;

a fejlesztési célok értelmezése a térségen belil kiilonféle sajdtossdgokkal rendelkezd terileti részegységekre
(a részcélok és beavatkozas terlileti egységei);

a kozszolgaltatasok kistérségen bellli teriileti szervezésének koncepcidja;

a teriiletfelhasznalas alapelveit lefekteté koncepcié kidolgozasa.

. A kistérségi terliletfejlesztési program tartalmi kovetelményei
2.1. Stratégiai program:

a) atervezésifolyamat eljrasainak, a tervezés targykorének és kortilményeinek leirasa;

b) célrendszer: a jovOkép, az atfogd cél és a fejlesztési elvek alapjan a specifikus, horizontélis és teriileti célok
meghatérozasa, viszonyrendszerének bemutatasa;

c) a prioritdsok azonositdsa: a prioritdsok leirdsa; célok és prioritdsok eredményességi kritériumainak, illetve
szamszer(sitett mutatdinak meghatarozasa, a megvaldsitas lehetséges szereplbinek és a kozremkdddk kdrének
megjeldlése; a prioritasok leirdsdban egyértelmlen azonositani kell a kistérség, azaz a tervezésért felelés
szervezet sajat felel6sségébe tartozd beavatkozdsokat és azok esetleges kiilsé feltételeit, valamint a kistérség
felel6sségén kiviil esé, a célok eléréshez elvart beavatkozasokat;

d) acélok és a prioritasok kozotti kapcsolatok bemutatasa, dbra és rovid szoveges értelmezés segitségével;

e) a programnak jeleznie kell a kilonb6z6 dgazatok felé a fejlesztési igények kozil az dgazati programokban
megvaldsitani javasolt elemeket;

f)  tervezéskisérd eljardsok: kulondsen az elézetes programértékelés és a kornyezeti értékelés, bemutatva
a tervezéskiséro eljarasok tervezési folyamatra tett hatdsait és a végrehajtas varhato tarsadalmi, gazdasagi és
kérnyezeti hatésait;

g) partnerségi program készitése a végrehajtasaban kozrem(ikodo szervezetek, a kedvezményezettek, a fejlesztés
altal érintettek és a nyilvanossag kozotti munkamegosztas, egylittmiikodés, informaciécsere mddjainak és
eszkdzeinek meghatarozasaval;

h) avégrehajtés és a finanszirozas intézményi és eljarasrendi rendszerének dtfogd bemutatdsa;

i) monitoring és értékelési terv.

2.2. Operativ program:

A. Akistérségi operativ program végrehajtasaért felelés szervezet felelésségén tulmutato fejlesztési igények leirdsa:
Azokat az intézkedéseket és projekteket irja le, melyek a kistérségi stratégiai program megvalésitasa szempontjabdl
fontos fejlesztési irdnyt képviselnek, de megvaldsitdsuk nem a kistérségi teriletfejlesztési operativ program

elkészitéséért felelds szerv kompetenciajaba esik.

B. Projektlista:

A projektlista a kistérségi fejlesztési tanacs éltal elfogadott, mind a sajat felelésségben megvalésithatd, mind az azon
tulmutaté legfontosabb (komplexitas, nagysag és mikrotérségi hatasok alapjan rangsorolt) projekteket tartalmazza.
Kilondsen a kovetkezd projekt adatokat kell régziteni: projekt megnevezése, projektgazda neve, projektgazda tipusa,
telepilés, terlleti érintettség, becsilt koltség, tdamogatasi igény, 6nerd forrdsa, tdmogatds forrasa (unids és hazai
forrdsok) konstrukcié szinten, el6készitettség, benyujtas tervezett idépontja, dontés (teleplés, kistérség) idépontja.

3. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A megyei teriiletfejlesztési koncepcio és program javaslattevé fazisanak tartalmi
kovetelményei

1. A megyei terliletfejlesztési koncepcio tartalmi kovetelményei
a) amegye jovoképe;
b) amegye fejlesztésének elvei;
c) amegye fejlesztésének atfogd célja;
d) helyzetértékelés; a jovokép, a fejlesztési elvek és az atfogo cél kapcsolata;
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2.2.

e)

f)

9)
h)

kils6 koherencia vizsgélata: a célrendszer kapcsolata mas orszdgos és regiondlis szintli koncepcionalis
tervdokumentumokkal (OTK, OFK, orszagos agazati stratégiak, a megyét érintd regionalis fejlesztési koncepcio);
a fejlesztési célok értelmezése a megyén belll kilonféle sajatossdgokkal rendelkezd teriileti részegységekre
(a részcélok és beavatkozas terlileti egységei);

a terliletfelhasznalas alapelveit lefekteté koncepcié kidolgozésa;

a fejlesztés eszkdz- és intézményrendszere.

A megyei terliletfejlesztési program tartalmi kovetelményei
Stratégiai program:

a)
b)

4]

h)
i)

a tervezési folyamat eljarasainak, a tervezés targykorének és kortilményeinek leirasa;

célrendszer: a jovékép, az atfogo cél és a fejlesztési elvek alapjan a specifikus, horizontalis és terileti célok
meghatarozasa, viszonyrendszerének bemutatasa;

a prioritdsok azonositasa: a prioritasok leirasa; célok és prioritdsok eredményességi kritériumainak, illetve
szamszer(sitett mutatdinak meghatarozasa, a megvaldsitas lehetséges szereplbinek és a kozremikdddk kdrének
megjeldlése; a prioritasok leirasaban egyértelmien azonositani kell a megye, azaz a tervezésért felelds szervezet
sajat felel6sségébe tartozé beavatkozasokat és azok esetleges kiilsé feltételeit, valamint a megye felel6sségén
kivil esd, a célok eléréshez elvart beavatkozasokat;

a célok és a prioritasok kozotti kapcsolatok beazonositasa;

a programnak jeleznie kell a kiilonb6z6é agazatok felé a fejlesztési igények kozil az agazati programokban
megvaldsitani javasolt elemeket;

a tervezéskisérd eljarasok (kiilondsen az el6zetes programértékelés és a kdrnyezeti értékelés) dokumenticidja,
bemutatva a tervezéskiséré eljdrasok tervezési folyamatra tett hatdsait és a végrehajtas vérhaté kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi hatésait;

a végrehajtasaban kozrem(ikodé szervezetek kozti munkamegosztds, egyiittm(ikodés és informacidcsere
meghatarozasa, az érdekérvényesités rendszere; a végrehajtasban kézremiikodé lzleti és civil szervezetek
bevonasanak maédja (partnerségi program);

a végrehajtas és a finanszirozas intézményi és eljarasrendi rendszerének atfogd bemutatasa;

monitoring és értékelési terv.

Operativ program:

a)
b)

<)

a véllalkozasok fejlesztési tervei;

egylttmikodésben megvaldsitandd programok (6nkormanyzatok kozétt, dnkormanyzat és lzleti szektor,

onkormanyzat és civil szektor);

tamogatas segitségével megvaldsitandé programok, ezen belil

ca) unids tdmogatassal megvaldsuld programok,

cb) egyéb nemzetkdzi tdmogatédssal megvaldsuld programok,

cc)  tisztdn hazai tdmogatassal megvaldsuld programok;

prioritasok szerinti csoportositasban:

da) az elérendd célok részletes meghatarozasa,

db) az egyes feladatok végrehajtasanak intézkedési és titemezési terve,

dc) a megvalésitdshoz szikséges forrdsok pénziigyi Utemterve, a végrehajtdsért felel6s szervezetek és
kozremiikodok,

dd) a végrehajtas mddja és feltételrendszere, ellenérzési rendszere,

de) az eredményesség vizsgalata és értékelése,

df) a kérnyezeti értékelés,

dg) a teljesités-igazolds kdvetelményrendszerének kialakitdsa;

a megyei operativ programnak a megye felelésségén tulmutaté fejlesztési igényeinek leirasa: azokat a régio és

kistérségek altal megfogalmazott intézkedéseket és fontosabb projekteket irja le, melyek a megye stratégiai

programjanak megvalositasa szempontjabdl fontos fejlesztési iranyt képviselnek, de megvalodsitasuk nem

a megye operativ programjanak kompetencidjaba esik, hanem igényként fogalmazédik meg orszagos vagy

4gazati programok iranyaba.
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4. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

2.2.

A regiondlis teriiletfejlesztési koncepcié és program javaslattevé fazisanak
tartalmi kdvetelményei

A regiondlis terlletfejlesztési koncepcio tartalmi kdvetelményei

a)
b)
)
)

o N

9)

arégié jovoképe;

a régio fejlesztési elvei;

a régidfejlesztés atfogd célja;

a fejlesztési célok értelmezése a région belil kilonféle sajatossagokkal rendelkezé teriileti részegységekre
(a részcélok és beavatkozas terlileti egységei);

helyzetértékelés; a jovokép, a fejlesztési elvek és az atfogd cél kapcsolata;

kils6 koherencia: a célrendszer kapcsolata mas koncepcionalis régids és egyéb tervdokumentumokkal (OTK, OFK,
4gazati stratégiak);

a teriiletfelhasznalas alapelveit lefekteté koncepcié kidolgozasa.

A regiondlis terlletfejlesztési program tartalmi kdvetelményei
Stratégiai program:
A stratégiai program a régié hatélyos teriletfejlesztési koncepcidjdban meghatarozott célokat részletezi és a célokhoz

prioritdsokat rendel. Tartalmi elemei:

a)
b)

)

k)

a tervezési folyamat eljarasainak, a tervezés targykorének és korilményeinek leirasa;

amennyiben sziikséges, akkor a stratégiai programban régziteni kell a stratégiai program és a koncepcié kdzds
helyzetelemzésének és helyzetértékelésének stratégia szintl kiegészitését, aktualizaldsat;

célrendszer: a jovékép, az atfogd cél, és a fejlesztési elvek alapjan a specifikus, horizontélis és terileti célok
meghatdrozasa, viszonyrendszerének bemutatasa;

a prioritdsok azonositdsa: a prioritdsok leirdsa; célok és prioritdsok eredményességi kritériumainak, illetve
szamszer(sitett mutatdinak meghatarozasa, a megvalésitas lehetséges szereplbinek és a kozremkdddk kdrének
megjeldlése; a prioritdsok leirdsdban egyértelmdlen azonositani kell a régid, azaz a tervezésért felelés szervezet
sajat felel6sségébe tartozé beavatkozasokat és azok esetleges kiilsé feltételeit, valamint a régi6 felelésségén kivdil
esd, a célok eléréshez elvart beavatkozasokat;

a célok és a beavatkozasok (prioritasok) kozotti kapcsolatok beazonositasa;

koherencia: a tobbi régiot érinté fejlesztési programhoz, kiilonésen az uniods tarsfinanszirozasui programokhoz
valé viszony definidlasa;

a tervezéskisérd eljarasok (kulondsen az elézetes programértékelés és a kdrnyezeti értékelés) dokumentacidja,
bemutatva a tervezéskiséré eljdrasok tervezési folyamatra tett hatdsait és a végrehajtas varhato kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi hatasait;

a programnak jeleznie kell a kiilonb6z6 agazatok felé a fejlesztési igények kozil az agazati programokban
megvaldsitani javasolt elemeket;

partnerségi program készitése a végrehajtasaban kozremikodé szervezetek, a kedvezményezettek, a fejlesztés
altal érintettek és a nyilvdnossag kozotti munkamegosztds, egylittmiikodés, informécidcsere mddjainak és
eszkdzeinek meghatdrozasaval;

monitoring és értékelési terv készitése a stratégiai program elfogadasatdl az elSiranyzott fejlesztések
eredményeinek teljesiiléséig tartd id6szakra;

a végrehajtas és a finanszirozas atfogd intézményi és eljarasrendi rendszerének bemutatasa.

Operativ program:

A regiondlis operativ program a stratégiai program és a teriletfejlesztési koncepcio kézds helyzetelemzésére és
helyzetértékelésére tdmaszkodik. Az operativ program a régié hatalyos stratégiai programjaban meghatarozott
prioritasokat irja le intézkedésekkel, fontosabb projektekkel és konstrukcidkkal. Tartalmi elemei:

a)
b)

d]

a tervezési folyamat eljarasainak, a tervezés targykorének és kortilményeinek leirasa;

ha szlkséges, akkor az operativ programban rogziteni kell a koncepcié helyzetelemzésének és
helyzetértékelésének operativ szintli kiegészitését, aktualizalasat;

a régié stratégiai programjanak prioritasai, illetve ezek intézkedéseinek részletes bemutatdsa; a célok elérését
méré indikdtorokat kell bevezetni, ha az érvényben 1évé stratégiai program céljaihoz nem tartoznak a célok
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elérését méré indikatorok, ha tartoznak, azok célértékeit kell az operativ program idétavjahoz igazitani; be kell
mutatni az operativ program célrendszerének koherencidjat a stratégiai program prioritasaival, valamint
a hatélyos, a régiot érint6 unids tarsfinanszirozasu programok prioritasaival;

d) atervezéskisérd eljdrasok (kiilondsen az elézetes programértékelés és a kdrnyezeti értékelés) dokumentacidja,
bemutatva a tervezéskiséré eljardsok programozasra tett hatdsait és a program vérhato kdrnyezeti, tarsadalmi és
gazdasagi hatdsait;

e) azoperativ program és a stratégiai program egyes prioritasainak lebonyolitasat szolgald intézkedések és egyes
fontos projektek meghatarozasa (a tovabbiakban egyitt: intézkedések);

f) azegyesintézkedések céljainak és fobb tevékenységeinek azonositasa.

2.2.1. A régio operativ programjanak sajat felel6sségében megvalosithaté intézkedéseinek leirdsa:

a) azegyesintézkedések ltemezése, feltételeik és egymashoz valé kapcsolatuk;

b) az egyes intézkedéseket szolgdlé szabdlyozasi eszkdzok vagy tdmogatédsi konstrukcidk tipusainak
meghatérozasa;

¢) azegyesintézkedéseknek a régié tobbifejlesztési programjahoz, kiillonésen az unids tarsfinanszirozasu regionalis
és dgazati operativ programokhoz valé viszony definialdsa, szinergikus kapcsolat biztositasa;

d) azegyesintézkedések célcsoportjainak és kedvezményezettjeinek meghatarozasa;

e) azegyesintézkedésekért felel6s szervezetek és kozremiikodék meghatarozasa;

f) az egyes intézkedésekhez sziikséges forrdsok és a forrasok eredetének meghatarozasa (a megvaldsitasba
bevonandé koéltségvetési, onkormanyzati, magan és egyéb forrasok);

g) az egyes intézkedések végrehajtasdnak potencidlis eszkozei (hitel, tékejuttatas, hitelgarancia, vissza nem
téritendd tdmogatas, addkedvezmény stb.);

h) aforrdsok Utemezésére, felhasznalasara, folyodsitasara, elszamolaséra és ellendrzésére vonatkozo szabalyok;

i) azegyesintézkedések kimenetének, eredményének, hatdsainak mérésére alkalmas kimeneti (output), eredmény-
és hatasindikatorok meghatarozasa;

j)  az intézkedésekben meghatarozott tamogatasi konstrukciok tipusainak leirdsa, a projektkivalasztas
eljarasrendjének és a tdmogatas mddjanak meghatarozasa;

k) azintézkedések végrehajtasa teljesitésigazoldsanak és ellendrzésének meghatérozasa;

I) aprioritdsok megvaldsitasahoz sziikséges tdamogathato tevékenységek;

2.2.2. A régio operativ programjanak a régié felel6sségén tulmutaté fejlesztési igényeinek leirasa:

Azokat az intézkedéseket és fontosabb projekteket irja le, melyek a régié stratégiai programjanak megvaldsitdsa
szempontjabdl fontos fejlesztési iranyt képviselnek, de megvaldsitasuk nem a regiondlis operativ program

kompetenciajaba esik, hanem igényként fogalmazodik meg orszagos vagy agazati programok iranyaba. Ezeket az

intézkedéseket is a régié operativ programjanak tobbi intézkedéséhez hasonldan kell leirni.

5. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A kiemelt térségi teriiletfejlesztési koncepcioé és program javaslattevé fazisanak tartalmi
kovetelményei

1. A kiemelt térség teruletfejlesztési koncepcidjanak tartalmi kovetelményei

a) akiemelt térség jovoképe;

b) akiemelt térség fejlesztési elvei;

¢) akiemelt térség fejlesztésének atfogd célja;

d) a fejlesztési célok értelmezése a térségen belil kilonféle sajatossagokkal rendelkezé terlleti részegységekre
(a részcélok és beavatkozas terlileti egységei);

e) helyzetértékelés; a jovokép, a fejlesztési elvek és az atfogo cél kapcsolata;

f)  kulsé koherencia: a célrendszer kapcsolata mas koncepcionalis régids és egyéb tervdokumentumokkal (OTK, OFK,
dgazati stratégiak);

g) ateriletfelhasznélas alapelveit lefekteté koncepcié kidolgozasa.
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2.2.

2.2.1.

A kiemelt térség teruletfejlesztési programjanak tartalmi kovetelményei

Stratégiai program:

A stratégiai program a kiemelt térség hatalyos teriletfejlesztési koncepcidjaban meghatarozott célokat részletezi és

a célokhoz prioritasokat rendel. Tartalmi elemei:

a) atervezésifolyamat eljrasainak, a tervezés targykorének és kortilményeinek leirasa;

b) amennyiben sziikséges, akkor a stratégiai programban rogziteni kell a stratégiai program és a teriiletfejlesztési
koncepcid kozos helyzetelemzésének és helyzetértékelésének stratégia szint(i kiegészitését, aktualizalasat;

¢) célrendszer: a jovékép, az atfogo cél és a fejlesztési elvek alapjan a specifikus, horizontalis és terileti célok
meghatdrozasa, viszonyrendszerének bemutatdsa;

d) a prioritdsok azonositdsa: a prioritdsok leirdsa; célok és prioritdsok eredményességi kritériumainak, illetve
szamszer(sitett mutatdinak meghatdrozasa, a megvalositas lehetséges szerepléinek és a kozremikddok kdrének
megjeldlése; a prioritasok leirdsdban egyértelmlen azonositani kell a kiemelt térség, azaz a tervezésért felel6s
szervezet sajat felel6sségébe tartozd beavatkozasokat, és azok esetleges kiilsé feltételeit, valamint a kiemelt
térség felelésségén kivill es, a célok eléréséhez elvart beavatkozasokat;

e) acélok és a beavatkozédsok (prioritasok) kozotti kapcsolatok beazonositasa;

f) atobbi, a kiemelt térséget érinté fejlesztési programhoz, kiiléndsen az uniods tarsfinanszirozasu programokhoz
valé viszony definialdsa;

g) a tervezéskiséré eljarasok (kiilondsen az elézetes programértékelés és a kdrnyezeti értékelés) dokumentacidja,
bemutatva a tervezéskisérd eljardsok tervezési folyamatra tett hatdsait és a végrehajtas varhatd kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasagi hatésait;

h) a programnak jeleznie kell a kilonb6zé dgazatok felé a fejlesztési igények kozll az agazati programokban
megvaldsitani javasolt elemeket;

i) acélokés prioritdsok eredményességi kritériumainak, illetve szdmszerUsitett mutatéinak meghatérozasa;

j)  partnerségi program készitése a végrehajtasaban kézremiikodo szervezetek, a kedvezményezettek, a fejlesztés
altal érintettek és a nyilvanossag kozotti munkamegosztds, egylittmiikodés, informaciécsere mddjainak és
eszkdzeinek meghatérozasaval;

k) monitoring és értékelési terv készitése a stratégiai program elfogadasatol az elGiranyzott fejlesztések
eredményeinek teljestiléséig tarté idészakra;

I) avégrehajtas és a finanszirozas atfogo intézményi és eljarasrendi rendszerének bemutatasa.

Operativ program:

A kiemelt térség operativ programja a stratégiai program és a terilletfejlesztési koncepcid kdzos helyzetelemzésére és

helyzetértékelésére tdmaszkodik. Az operativ program a kiemelt térség hatdlyos stratégiai programjiban

meghatarozott prioritasokat irja le intézkedésekkel, fontosabb projektekkel és konstrukciokkal. Tartalmi elemei:

a) atervezésifolyamat eljrasainak, a tervezés targykorének és kortilményeinek leirasa;

b) amennyiben sziikséges, az operativ programban rogziteni kell a koncepcié helyzetelemzésének és
helyzetértékelésének operativ szintli kiegészitését, aktualizalasat;

c) akiemelttérség stratégiai programjabdl levezethetd operativ célok és fejlesztési elvek (horizontélis célok); a célok
elérését mérd indikdtorokat kell bevezetni, ha az érvényben Iévé stratégiai program céljaihoz nem tartoznak
a célok elérését méré indikatorok, ha tartoznak, azok célértékeit kell az operativ program idétavjahoz igazitani; be
kell mutatni az operativ program célrendszerének koherencidjat az operativ program prioritasaival, az OTK
teriileti céljaival, valamint a hatdlyos, a kiemelt térséget érint6 unids tarsfinanszirozasu programok prioritasaival;

d) a tervezéskiséré eljarasok (kiilondsen az elézetes programértékelés és a kdrnyezeti értékelés) dokumentacidja,
bemutatva a tervezéskiséré eljarasok programozasra tett hatdsait és a program varhato kérnyezeti, tarsadalmi és
gazdasdgi hatasait;

e) azoperativ program és a stratégiai program egyes prioritasainak lebonyolitdsat szolgald intézkedések és egyes
fontos projektek meghatérozasa (a tovabbiakban egyitt: intézkedések);

f) azegyesintézkedések céljainak és fébb tevékenységeinek azonositasa.

A kiemelt térség operativ programjanak sajat felelésségében megvalésithaté intézkedéseinek leirasa:

a) azegyesintézkedések Gtemezése, feltételeik és egymashoz valé kapcsolatuk;

(o))

) az egyes intézkedések célcsoportjainak és kedvezményezettjeinek meghatarozasa;
) az egyes intézkedésekért felels szervezetek és kozremiikodok meghatarozasa;
) azegyes intézkedésekhez sziikséges forrdsok és a forrasok eredetének meghatarozasa;

o N
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2.2.2.

e) azegyesintézkedések kimenetének, eredményének, hatdsainak mérésére alkalmas kimeneti (output), eredmény-
és hatasindikdtorok meghatérozasa;

f) azintézkedések monitoringjanak és értékelésének meghatarozasa.

A kiemelt térség operativ programjanak a kiemelt térség felelésségén tulmutato fejlesztési igényeinek leirdsa:
Azokat az intézkedéseket és fontosabb projekteket irja le, melyek a kiemelt térség stratégiai programjanak
megvaldsitdsa szempontjabdl fontos fejlesztési iranyt képviselnek, de megvalésitasuk nem a kiemelt térségi operativ
program kompetenciajaba esik, hanem igényként fogalmazodik meg orszagos vagy dgazati programok iranyaba.
Ezeket az intézkedéseket is a kiemelt térség operativ programjanak tobbi intézkedéséhez hasonldan kell leirni.

6. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

1.2.
1.3.

14.

1.5.

1.6.
1.7.

1.8.
1.9.

Az orszagos teriiletfejlesztési koncepcio részletes tartalmi kvetelményei

Az el6készit6 fazis (a koncepcid helyzetelemzésének-értékelésének) tartalmi elemei

Az orsz4g tarsadalmi, gazdasagi, kdrnyezeti helyzetének, a hazai teriileti adottsdgok, teriileti folyamatok elemezése,
kilonosen:

a) amagyarorszagi teleplilésrendszer;

b) atermészeti és taji adottsagok;

c) agazdasdg teriileti szerkezetének alakulasa;

d) atarsadalmifolyamatok terileti alakulasa;

e) akornyezet llapotanak és az infrastruktura teriileti szerkezetének alakuldsa tekintetében.

A hatélyos OTK érvényesiilésének elemzése.

A terliletfejlesztés hazai eszkdz- és intézményrendszerének bemutatasa, ezen belil:

a) tervezési eszkdzrendszer elemzése;

b) intézményrendszer elemzése.

A globdlis trendek kihivasainak elemzése.

Az orszag helyzetének pozicionalasa az eurdpai térben (beleértve az orszagos infrastruktura halézatok nemzetkozi
héalozatba illeszkedésének bemutatasat).

A kdzosségi politikék hatasa.

A fejlesztés lehetdségeit meghatarozo egyéb torvényi, szabalyozasi feltételek, valamint az ezek alapjan készilt tervek
és kovetelmények attekintése.

Erintettek kdrének elemzése, a tervezési folyamat partnerségi tervének elkészitése.

Helyzetértékelés:

a) azorszag erésségeinek, gyengeségeinek, lehetéségeinek és a lehetséges veszélyek azonositasa;

b) ezek alapjan a lehetséges cselekvési teriiletek azonositdsa, a fejlesztés forgatokdnyveinek kidolgozasa.

A javaslattevo fazis részletes tartalmi kovetelményei

a) azorszag terlleti jovéképének meghatarozasa;

b) azorszag teriiletére vonatkoz6 teriletfelhasznalds alapelveit lefektetd koncepcio kidolgozasa, specialis térségek,
zondk elkilonitésével, megalapozva az alsobb terileti szintek teriletrendezési tervdokumentumainak
szabalyozasi tevékenységét;

c) az orszag terlletfejlesztési célrendszerének, ezen bellil hosszu tavu atfogo célok és kozéptavu terileti célok
meghatdrozasa, ezek egymas kozotti kapcsolatdnak meghatdrozdsa, tovabba a helyzetértékelés, a célok és
a prioritasok kapcsolata;

d) orszagos kdzéptavu terileti célokon beliil beavatkozési teriiletek meghatarozasa;

e) terlletfejlesztés szempontjabdl kiemelt térségek meghatarozasa;

f) azegyes dgazati szakpolitikdk szamara terileti preferenciak, ajanlasok meghatérozasa;

g) a terlletfejlesztés eszkdz- és intézményrendszerére, a teriileti monitoring rendszerre vonatkozé javaslatok
meghatdrozasa;

h) arégiok fejlesztésiiranyai.
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7. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A teriiletrendezési tervek részletes tartalmi kovetelményei

. Elékészité fdzis (vizsgdlat és tervezési program készitése)
1. Nagytérségi 6sszefliggések és kiils6é kapcsolatok vizsgalata.
2. El6zmények feltardsa (a térséget érintd terileti tervek, dgazati koncepciok és programok, valamint a feladat

szempontjdbdl jelentés teleplilésfejlesztési koncepcidk és telepulésrendezési tervek értékelése, a hatélyos
terliletrendezési terv hatasainak atfogo értékelése).

3. Vizsgalati adatok gyUjtése és azok értékelése (az alabbi témakorok figyelembevételével):

3.1. természeti adottsagok (éghajlat, foldtan, vizrajz, domborzat, él6vilag és egyéb),

3.2 a tj jellemzdi,

33. a térszerkezet alakuldsa, a teriletfelhaszndlas valtozésai, tendencidk értékelése,

34. telepilésrendszer,

3.5. demogréfiai folyamatok,

3.6. kornyezeti elemek 4allapota, szennyezett teriiletek szambavétele (a felszin alatti viz és a foldtani kozeg

kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer karmentesitési informacids rendszere FAVI-KARINFO alapjan),
3.7. természet- és tajvédelem,

3.8. épitett kdrnyezet és a kulturalis 6rokség védelme (miemlékek, régészeti lel6helyek),

3.9. mezégazdasag,

3.10. erdégazdalkodas (az Orszégos Erdéallomany Adattar alapjan),

3.11. tidilés, idegenforgalom,

3.12. vizgazdélkodas,

3.13. vizkdrelharitas,

3.14. vizellatas, szennyvizelvezetés, szennyviztisztitds, szennyviz- és szennyviziszap elhelyezés,

3.15. felszini és felszin alatti vizkészletek,

3.16. energiaellatas,

3.17. kozuti, kerékparos, vasuti, 1égi és vizi kdzlekedés, megkdzelithetéségi viszonyok, kapcsolati hianyok vizsgalata és
értékelése,

3.18. honvédelem.

4. A térségi terliletfelhasznalds vizsgalata a térségi teriiletfelhasznalasi kategéridk figyelembevételével.

5. A tj terhelésének és terhelhetéségének meghatarozasa.

6. Terlletrendezési terv programjanak meghatdrozasa:

6.1. a térségi szerkezeti terv elsé valtozata:

a) a muszaki infrastruktira-hdlozatok és egyedi épitmények térbeli rendje (sziikség szerinti valtozatok
meghatarozasa, azok 6sszehasonlité értékelésével),
b) atérségi teriiletfelhasznalas rendje,
c) atelepllésrendszer,
6.2. a térségi dvezetek elsé véltozata.

7. A terlletrendezési terv terileti (kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi) hatdsvizsgélatdnak megkezdése (a 9. melléklet
szerinti tartalommal).

8. Az egyes tervek, illetve programok kornyezeti vizsgalatarél sz6lé6 korméanyrendelet szerinti kornyezeti értékelés
tematikdjanak meghatarozasa, az értékelés megkezdése.
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Javaslattevé fazis (terv készitése)

A) Elfogadasra keriil6 munkarészek:
Térségi szerkezeti terv
A térségi terliletfelhasznalds rendje a térségi terliletfelhasznaldsi kategoridk szerint

Orszagos Terliletrendezési Tervben megallapitott térségi Kiemelt térségek és megyék terliletrendezési terveiben alkalmazott
tertletfelhasznalasi kategoriak teriletfelhasznalasi kategoriak
- erdbégazdélkodasi térség - erd6égazdélkodasi térség
- mezdgazdasagi térség - mezbgazdasdgi térség
- vegyes teriletfelhasznalasu térség - vegyes teriletfelhasznalasu térség
- vizgazdalkodasi térség - vizgazdalkodasi térség
- teleplilési térség — varosias telepiilési térség
- hagyomanyosan vidéki telepliilési térség
- épitmények altal igénybe vett térség — épitmények altal igénybe vett térség

A telepilésrendszer elemei

Kiemelt térségek és megyék teriiletrendezési

Orszagos Terlletrendezési Tervben i
tervében

- teleplilések (Magyarorszag hivatalos helységnévtara
szerint), illetve az elfogadott telepiilésrendszer
rogzitése

A mdszaki infrastruktura-halézatok és egyedi épitmények térbeli rendje

Orszagos jelentéségui elemek ‘ Térségi jelentéségl elemek

gyorsforgalmi ut

féut

[~ mellékat

gyorsforgalmi uton, féuton és vasuti torzshaldzaton tervezett nagy hid

— térségi mellékdton és vasuti mellékvonalon lévé hid

- térségi jelentéségu logisztikai kdzpont

gyorsforgalmi és féuthaldzaton Iévé hataratkel$ és hataratlépési pont

vasuti torzshaldzaton Iévé hataratkeld és hataratlépési pont

— térségi hatdratkeld és hataratlépési pont

nagysebességui vasutvonal

a transzeurdpai vasuti druszallitdsi halozat részeként mikddo orszagos torzshaldzati vasutvonal

egyéb orszagos torzshélézati vasutvonal

- vasuti mellékvonal

— keskeny nyomtdvu vasutvonal

orszagos jelentéségl polgari repulétér

kereskedelmi (nemzetkozi) repiilétérré fejlesztheté repllStér

koz0s felhasznalasu katonai és polgari repuldtér

allami repuilések céljara szolgalo repuldtér

- egyéb nyilvdnos és nem nyilvanos polgari célu
repll6tér

orszagos kerékparut torzshal6zat eleme

— térségi kerékparut-haldzat eleme

nemzetkdzi és orszagos jelentdség vizi Ut

nemzetkdzi és orszagos jelentéségi kdzforgalmu kikotd

- térségi kozforgalmu kikoétd

- személyforgalmi kikoté

- kompédtkelShely

hatarkikoté

atomerému és egyéb erémd

- kiserémi
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Orszagos jelentéségui elemek Térségi jelentéségl elemek

— 750 kV-os atviteli halozat tavvezeték eleme
— 400 kV-os atviteli hal6zat tavvezeték eleme
— 220 kV-os atviteli halozat tavvezeték eleme

— az atvitelt befolyasolé 120 kV-os eloszté héldzat
— térségi elldtast biztositoé 120 kV-os elosztd haldzat

- nemzetkdzi és hazai szénhidrogén szallitbvezeték

‘ — térségi szénhidrogén széllitbvezeték

— orszagos jelentéségl 6ntdzécsatorna

‘ — térségi belviz- és 6ntdzbcsatorna

- meglévd sziikségtarozd
- aVasarhelyi-terv tovabbfejlesztése I. itemében megvaldsuld arvizi tarozd
‘ — belviztarozé
- 10 millid m? -t meghaladé térfogattal tervezhet6 tarozasi lehetdség
- 1 millié m*-t meghaladé és 10 millié m*-nél kisebb
tdrozasi lehetbség

- elsérend(i arvizvédelmi févonal

‘ — masodrendd arvizvédelmi févonal

- veszélyeshulladék-artalmatlanitd
- radioaktivhulladék-leraké

‘ — térségi hulladékleraké hely

Térségi ovezetek

Orszagos Terlletrendezési Tervben megallapitott dvezet Kiemelt térség és megye terliletrendezési tervében alkalmazott évezet

orszagos 6kologiai halozat - magteriilet
Okologiai folyosd
- puffer terilet

— kivald terméhelyi adottsagu szantoterilet
- kivalé termdhelyi adottsagu erddteriilet

erdételepitésre alkalmas tertilet

— orszagos komplex tajrehabilitaciot igénylé terilet

térségi komplex tajrehabilitaciot igényld terilet

— orszagos jelentéségl tdjképvédelmi teriilet

— térségi jelentéségu tajképvédelmi teriilet
térségi hulladéklerako hely kijel6léséhez vizsgalat ala
vonhaté terilet

- kulturdlis 6rokség szempontjabdl kiemelten
kezelend6 tertilet

vildgorokség és vilagorokség-varomanyos teriilet
torténeti telepiilési teriilet

— kiemelten érzékeny felszin alatti vizmindség-védelmi teriilet

— felszini vizek vizmin8ség-védelmi vizgyjto teriilete

— asvanyi nyersanyag-gazdalkodasi terilet

— egylitt tervezhetd térségek

— rendszeresen belvizjarta terilet
nagyvizi meder

foldtani veszélyforras teriilete
- vizerdzidnak kitett teriilet

szélerézionak kitett terlilet

— kiemelt fontossagu meglévé honvédelmi teriilet

- honvédelmi terilet

Teruletrendezési szabalyzat

B) Megalapozé munkarészek:
a) Aterlletrendezési tervet megalapozd szakagi tervjavaslatok és azok miileirasai.
b) Teriletrendezési intézkedési javaslat.
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A terliletrendezési tervek megalapozésat szolgalo teriileti (kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi) hatasvizsgalat
(@ 9. melléklet szerinti tartalommal).

Az elfogadasra ker(ilé munkarészekre vonatkozoé 6sszefoglald indoklas.

vélaszok).

Tervezdi nyilatkozat arrél, hogy a terliletrendezési terv megfelel az Orszagos Terliletrendezési Tervrél sz6l6
2003. évi XXVI. torvénynek.

A tervezd igazold szamitasa arrdl, hogy a terliletrendezési terv 0sszhangban van a terlletfejlesztésrél és
a terliletrendezésrél sz616 1996. évi XXI. térvény 23/A. § (1) bekezdés b) pontjéban és 23/A. § (4) bekezdésében
foglaltakkal.

Elfogadadsi fdzis
A jogszabaly-tervezet kiilon jogszabaly szerinti egyeztetése és elfogadasra torténd elékészitése.

Dokumentalas

A terlletrendezési tervek dokumentalasa soran:

a)

az egyes munkafazisok eredményét kiilon kell dokumentdlni, a munkafdzison belll az egyes munkarészek
Osszevonhatok;

elktlonitheté modon kell dokumentalni az elfogadé szerv altal jovahagydésra kerlilé munkarészeket;

a példanyszam meghatarozasanal figyelembe kell venni a killon jogszabalyban meghatarozott egyeztetési és
tajékoztatasi kotelezettséget;

a papiralapu dokumentélas mellett a teljes tervanyagot elektronikus dokumentumként is el kell allitani;

a terlletrendezési tervek elfogadasra kerllé rajzi munkarésznek a hiteles példanyait az aldbbi jellemzé
méretardnyban kell megjeleniteni:

ea) azorszag teriletrendezési terve: M = 1:500 000,

eb) régid, kiemelt térség, megye vagy megye egy térségének terililetrendezési terve: M = 1:50 000-1:100 000.
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8. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A MEGYEI TERULETRENDEZESI TERVEK JELKULCSA
1. TERSEGI SZERKEZETI TERV

1.1. Térségi teriiletfelhasznalasi kategoriak

1.1.1. erd6gazdalkodasi térség

1.1.2. mezdgazdasagi térség

1.1.3. vegyes terlletfelhaszndlasu térség

1.1.4. vizgazdalkodasi térség

1.1.5. varosias teleplilési térség

1.1.6. hagyomanyosan vidéki telepiilési térség

1.1.7. épitmények altal igénybe vett térség

Szinmezd

1ORERC

1.2. Miszaki infrastruktura-halézatok és egyedi épitmények

1.2.1. Orszagos jelentéségl muszaki infrastruktura-
halézatok és egyedi épitmények

1.2.1.1. gyorsforgalmi ut

1.2.1.2.féut

1.2.1.3. gyorsforgalmi uton, féuton és vasuti torzshalézaton
tervezett nagy hid

1.2.1.4. gyorsforgalmi- és féuthalozaton |évé hataratkeld/
hataratlépési pont

1.2.1.5. vasuti torzshal6zaton 1évé hataratkelé/hataratlépési
pont

1.2.1.6. hatarkikoté

1.2.1.7. nagysebesség( vasutvonal

1.2.1.8. a transzeurdpai vasuti aruszallitasi haldzat részeként
mUkodd orszagos torzshaldzati vasutvonal

Jel

)(

(&

b~

RGB kod *
56,168,0
254,254,174
255,170,0
185,220,255
126,126,126
203,203,203

115,38,0

RGB kod

255,0,0 (5pt)
255,255,255 (1,5pt)

255,0,0 (3pt)

255,0,0 (20pt)

255,0,0 (14pt)

0,0,0,0 (14pt)

0,92,230 (14pt)

0,0,0 (4pt)
255,0,0 (3,2pt)

0,0,0 (3pt)
174,254,0 (2,4pt)
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1.2.1.9. egyéb orszdgos torzshalézati vasutvonal, az orszagos 0,0,0 (3pt)
vasuti torzshaldzat tervezett eleme 0,254,254 (2,4pt)
1.2.1.10. orszagos jelentéség polgari repliltér ] 255,0,0 (14pt)
1.2.1.11. kereskedelmi (nemzetkozi) replilétérré fejleszthetd 255,170,0 (14pt)

repulétér

1.2.1.12. kozos felhasznalasu katonai és polgari repul6tér

0,197,255 (14pt)

1.2.1.13. allami repuilések céljara szolgalé repiilétér 85,255,0 (14pt)
1.2.1.14. orszagos kerékparut torzshalézat eleme P 255,0,197 (5pt)
1:2:j 1 5. nemzetkdzi és orszagos jelentéségi kozforgalmu B 255,0,0 (14pt)
kikoto
1.2.1.16. atomerémd 0,0,0 (16pt)
1.2.1.17. erém{ 255,0,0 (16pt)
1.2.1.18. 750 kV-os atviteli halozat tavvezeték eleme 0,0,0 (3pt)
169,0,230 (1,7pt)
1.2.1.19. 400 kV-os atviteli halozat tavvezeték eleme 169,0,230 (1,5pt)
169,0,230 (8pt)
1.2.1.20. 220 kV-os atviteli hal6zat tavvezeték eleme —_— 169,0,230 (1,5pt)
1.2.1.21. nemzetkozi és hazai szénhidrogén szallitovezeték 115,76,0 (1,5pt)
115,76,0 (8pt)
1.2.1.22. orszagos jelent8ségu 6ntozécsatorna 0,77,168 (2pt)
0,77,168 (8pt)

1.2.1.23. sziikségtarozo 0,77,168 (0,5 outline)

0,77,168 (point)

0,77,168 (0,5 outline)

1.2.1.24. Vasarhelyi-terv tovabbfejlesztése I. itemében
0,77,168 (0,5line,45°)

megvaldsuld arvizi tarozd

0,77,168 (0,5 outline)
0,77,168 (0,5 line
—45°, 45°)

1.2.1.25. 10 millié m3-t meghaladé térfogattal tervezhetd
tarozasi lehetbség
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1.2.1.26. els6rendu arvizvédelmi févonal
1.2.1.27. veszélyeshulladék-artalmatlanitd
1.2.1.28. radioaktivhulladék-lerako

1.2.2. Térségi jelentéségli miszaki infrastruktura-halézatok
és egyedi épitmények

1.2.2.1. mellékut

1.2.2.2. térségi mellékuton és vasuti mellékvonalon Iévé hid
1.2.2.3. térségi jelentéségu logisztikai kdzpont

1.2.2.4. térségi hataratkel6

1.2.2.5. térségi hataratlépési pont

1.2.2.6. vasuti mellékvonal

1.2.2.7. keskeny nyomtavu vasutvonal

1.2.2.8. egyéb nyilvanos és nem nyilvanos polgari célu
replilétér

1.2.2.9. térségi kerékparut-halézat eleme
1.2.2.10. térségi kozforgalmu kikoté
1.2.2.11. személyforgalmi kikotd
1.2.2.12. kompatkel&hely

1.2.2.13. kiserém(i

1.2.2.14.1. atvitelt befolydsol6 120 kV-os elosztd halézat

1.2.2.14.2. térségi ellatast biztositd 120 kV-os elosztd halézat

1.2.2.15. térségi szénhidrogén szallitbvezeték

Jel

@ ® @

0,0,0 (1,5pt)
0,0,0 (5pt, 90°)

255,0,0 (16pt)
254,254,76 (16pt)

RGB kéd

0,0,0 (1,5pt)
0,0,0 (20pt)
255,255,0 (20pt)
255,0,0 (14pt)
0,0,0 (14pt)

0,0,0 (1,3pt)
255,255,255 (1pt)

0,0,0 (16pt)

85,255,0 (5pt)
0,197,255 (18pt)
255,170,0 (18pt)

0,0,0 (18pt)
0,0,0 (16pt)

255,0,197 (1,5pt)
255,0,197 (5pt)

255,0,197 (1,5pt)

115,76,0 (0,5pt)
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1.2.2.16. térségi belviz- és 6ntdzécsatorna 0,77,168 (1,5pt)

'_'_'- 0,77,168 (5pt, 90°)
1.2.2.17. belviztérozé 0,77,168 (0,5 outline)
1.2.2.18. 1 millié m3-t meghaladé és 10 millié m*-nél kisebb [ 0,77,168 (0,5 outline)
tarozasi lehetbség 0,77,168 (0,5line,90°)
1.2.2.19. masodrend( arvizvédelmi févonal o 230,152,0 (1,5pt)

230,152,0 (5pt, 90°)
1.2.2.20. térségi hulladékleraké hely @ 160,1750,80 (16pt)
2. TERSEGI OVEZETEK RGB kod
2.1. magterilet 112,168,0
2.2. 6kologiai folyoso 255,170,0
2.3. puffer terilet 255,255,0

2.4, kivalo termbhelyi adottsagu szantéteriilet 205,137,102

2.5. kivald terméhelyi adottsagu erdéteriilet 80,120,60

2.6. erdé6telepitésre alkalmas tertilet 75,222,0

2.7. orszagos komplex tajrehabilitaciot igényld terilet 205,102,153

wn
N
5
]
N
Ox

2.8. térségi komplex tajrehabilitaciot igénylé teriilet 132,0,168
2.9. orszagos jelent6ségu tajképvédelmi tertlet 230,152,0
2.10. térségi jelentdségu tajképvédelmi teriilet 115,76,0
2.11. térségi hulladéklerako hely kijeloléséhez vizsgalat ald 160,175,80
vonhato terulet

2.12. vildgorokség és vilagorokség-varomanyos terilet 205,102,102
2.13. torténeti teleplilési teriilet 255,170,0
2.14. kiemelten érzékeny felszin alatti vizminéség-védelmi 0,77,168
terllet

2.15. felszini vizek vizmin6ség-védelmi vizgy(ijté terlilete 0,132,168
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2.16. dsvanyi nyersanyag-gazdalkodasi terilet

2.17. egylitt tervezhet6 térségek
2.17.1. agglomeracié

2.17.2. agglomeralddo térség
2.17.3. telepllésegyiittes

2.18.rendszeresen belvizjarta tertilet

2.19. nagyvizi meder

2.20. foldtani veszélyforras terilete

2.21. vizerézidnak kitett teriilet

2.22. szélerézidnak kitett terilet

2.23. kiemelt fontossagu meglévé honvédelmi teriilet

2.24. honvédelmi tertlet

3. ALAPTERKEPI ELEMEK

3.1. orszaghatar

3.2. megyehatar

3.3. teleplilés kozigazgatasi hatara

3.4. telepilési terllet
3.5. vizfellilet, vizfolydas

3.6. egyéb burkolt Ut

137,112,68

255,0,0
255,200,90
255,255,190
122,182,245
68,101,137
180,150,225
135,165,200
205,205,102

240,180,240

POERRIn N

210,45,210

Jel RGB kod

215,158,158 (4pt)
230,0,0 (0,4pt)

156,156,156 (4pt)
0,0,0 (0,4pt)

170,102,205 (0,5pt)
203,203,203
185,220,255

— 0,0,0 (0,4pt)

* Megjegyzés: A jelmagyardzathoz rendelt kédok szerinti szinek az RGB szinrendszerben a hdrom alapszin a
vOros (R - red), zold (G - green), kék (B - blue) egymadsra vetitésével — 6sszeaddsédval - allithatok elé. Ez a kéd
minden térképezd és képszerkesztd szoftverben dltalanosan hasznalhatd, igy megadasaval egyértelmden

leirhatd és megjelenitheté minden térképi elem.
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9. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

2.1.
2.2.
2.3.

24.
2.5.

2.6.

2.7.

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.
1.10.

2.1.
2.2.
2.3.
24.
2.5.

A teriileti tervek megalapozasat szolgalo teriileti (kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi) hatasvizsgalat
tartalmi kdvetelményei

Altaldnos kévetelmények

. Ateriileti (kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasdagi) hatdsvizsgalat kidolgozasanak ismertetése
1.1.
1.2

A terlileti (kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi) hatasvizsgalat kidolgozasanak folyamata.
A terlileti (kbrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi) hatdsvizsgalathoz felhasznalandé informaciok leirasa.

A terv ismertetése és céljainak 0sszevetése mas megegyez6 szint( tervek, koncepciok, programok céljaival

A terliletrendezési terv fébb céljai, tartalmanak 6sszefoglalé ismertetése.

A terv 0sszevetése mds, megegyezd szintl relevans tervekkel, koncepcidkkal.

A terv részcéljainak kornyezeti, tarsadalmi és gazdasdgi szempontu konzisztencia vizsgélata, az esetleges
ellentmondasok feltarasa.

A jelenlegi kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi allapotnak a tervvel 6sszefliggésben 1évé elemeinek ismertetése.

A tervben javasolt térségi teriletfelhasznalasi kategoridk kijelolésével és dvezetek lehatarolasaval kapcsolatos azon
kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi jellemz6k azonositasa, amelyekre a terv valészintleg jelentds befolyassal lesz.
Aterv dltal feltart kornyezeti konfliktusok értékelése, és a kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi allapot varhaté alakuldsa
abban az esetben, ha a javaslatok nem valdsulndanak meg.

A terv céljainak megvaldsuldsa esetén a kdrnyezeti, tarsadalmi és gazdasagi szempontbdl kdzvetett vagy kozvetlen
negativ hatast kivalté tényezok feltardsa kulonos tekintettel azon tervi elemekre, amelyek a természeti eréforrasok
igénybevételét, a kdrnyezetterhelés mdédosuldsat, vagy az emberi egészség kdzvetlen kdrosodésat idézik elé.

Javaslat kérnyezeti, tdrsadalmi, gazdasagi szempontu intézkedésre

. A terv érvényesulése soran fellépd, kdrnyezetre és az emberi egészségre, valamint a tarsadalomra és a gazdasagra

karos hatdsok elkeriilésére, csokkentésére vagy ellentételezésére vonatkozd javaslatok és egyéb intézkedések.

. Javaslat olyan kornyezeti, tarsadalmi és gazdasagi szempontu el6irasokra, feltételekre, amelyeket a terv altal

befolyasolt mas terveknél figyelembe kell venni.
Osszefoglalas

Részletes kbvetelmények

. A tervben szerepl6 javaslatok kornyezeti szempontu elemzése soran vizsgalni kell azok megvaldsulasa, illetve azok

meg nem valdsulasa esetén varhaté hatasukat:

a terméfold mennyiségére,

a talaj min6ségére,

a foldtani és dsvanyvagyonra,

a levegé minéségére,

a vizre (felszini és felszin alatti vizek mennyisége és mindsége),
a hulladékgazdélkodas helyzetére,

a tdjra (tdjszerkezet, tajhasznalat),

az épitett kdrnyezetre,

a kulturdlis 6rokségre (miemlékvédelem, régészet),

az él6vilagra (6koldgiai haldzatra, védett természeti terliletekre, biodiverzitasra).

A tervben szerepld javaslatok tarsadalmi szempontu elemzése soran vizsgalni kell azok megvaldsuldsa, illetve meg
nem valdsulasa esetén varhaté hatasat:

a népesség teriileti elhelyezkedésére (életmdd, tarsadalmi mobilitas),

a foglalkoztatésra,

a szabadidé eltoltésre, a rekredcié terileti feltételeire,

a népesség életmindségére és egészségi dllapotara, szocialis helyzetére,

a tarsadalom biztonsagérzetére, veszélyeztetettségére.
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3.1.

3.2
3.3.
34.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.
3.10.

3.11.

A tervben szerepl6 javaslatok gazdasagi szempontu elemzése soran vizsgalni kell azok megvaldsuldsa, illetve meg
nem valdsulasa esetén varhaté hatasat:

a térszerkezetre (a térszerkezet alakuldsa, a teriilethaszndlat valtozasai, teriiletek rendeltetésének véltozasa, vagy
hasznalatanak korlatozasa, teriileti fejlédés térbeli korlatai),

a telepilésrendszerre,

természeti er6forrasokra (a kiaknazas lehetéségei és korlatai),

azipar, kereskedelem térbeli szerkezetére,

a mezdgazdasagra,

az erd6gazdalkodasra,

az idegenforgalomra,

a vizgazdalkodasra,

a térség eltartd képességére és versenyképességére,

mdszaki infrastrukturara (elérési tavolsagok és idék, kapcsolati hidnyok, nagyberuhazasok kivitelezési koltségeit
befolydsolo tényezdk, mint példdul domborzati viszonyok, mutargyak),

az energiaellatasra.

10. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

A teriiletfejlesztési koncepciok és programok véleményezésére jogosult szervek

. Orszéagos Terlletfejlesztési Tanacs;

2. miniszterek;

© N ook

11.
12.
13.
14.
15.

a kovetkezé korményhivatalok:

) Kozponti Statisztikai Hivatal,

b) Nemzeti Hirkozlési Hatdsag,

) Magyar Energia Hivatal,

d) Orszdgos Atomenergia Hivatal;
Orszagos Kornyezetvédelmi Tandcs;

<Y

n

Magyar Tudomdényos Akadémia;

orszagos Onkormanyzati érdekszévetségek;

az érintett regionalis fejlesztési tanacsok;

az érintett térségi fejlesztési tanacsok;

az érintett megyei teriletfejlesztési tanacsok;

az érintett kistérségi fejlesztési tanacsok, tobbcélu kistérségi tarsulasok;

az érintett megyei 6nkormanyzatok;

érintettsége esetén a févarosi 5nkorményzat;

az érintett megyei jogu varosok 6nkorményzata;

az érintett telepuilési dnkormanyzatok;

az érintett terileti dllamigazgatasi szervek koziil:

a) illetékes kornyezetvédelmi, természetvédelmi és viziigyi felligyel6ség,
b) mUkodési terliletével érintett nemzeti park igazgatdsag,

c)  mukodési teriiletével érintett kornyezetvédelmi és viziigyi igazgatdsag.

11. melléklet a 218/2009. (X. 6.) Korm. rendelethez

1.
2.
3.

A teriiletrendezési tervek véleményezésére jogosult szervek

Orszagos Terlletfejlesztési Tanacs;
miniszterek;

a kovetkezé korményhivatalok:

a) Kozponti Statisztikai Hivatal,

b) Magyar Energia Hivatal,

c) Orszagos Atomenergia Hivatal;
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© N o uvos

11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

Magyar Banyaszati és Foldtani Hivatal;

Orszagos Kornyezetvédelmi Tanacs;

Magyar Tudomdényos Akadémia;

orszagos Onkormanyzati érdekszovetségek;

a tervezé- és szakérté mérnokok, valamint épitészek orszégos kamarai;

az érintett regionalis fejlesztési tanacsok;

az érintett térségi fejlesztési tanacsok;

az érintett megyei teriiletfejlesztési tanacsok;

az érintett kistérségi fejlesztési tanacsok, tobbcélu kistérségi tarsulasok;

az érintett terileti dllamigazgatasi szervek koziil:

a) illetékes kdrnyezetvédelmi, természetvédelmi és vizligyi felligyel6ség,
) mUkddési tertiletével érintett nemzeti park igazgatosag,

) miikodési teriiletével érintett kdrnyezetvédelmi és viziigyi igazgatosag,

(aJNe)

d) illetékes Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Erdészeti lgazgatdsaga,

e) illetékes Mez6gazdasdgi Szakigazgatasi Hivatal Novény- és Talajvédelmi lgazgatdsaga,
f)  Kulturdlis Orokségvédelmi Hivatal illetékes teriileti szerve,

g) Nemzeti Kbzlekedési Hatosdag illetékes regionalis igazgatdsaga,

h)  Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat illetékes regionalis intézete,

i) illetékes megyei (févérosi) foldhivatal,

j)  illetékes allami féépitész;

a szomszédos megyei dnkorméanyzatok;

az érintett megyei dnkormanyzat;

érintettsége esetén a févarosi Snkormanyzat;

az érintett megyei jogu varosok dnkorményzata;
az érintett telepilési onkormanyzatok.

A Kormany 219/2009. (X. 6.) Korm. rendelete
a ,Husz éves a Koztarsasag Dij” alapitasaroél

A Kormdny a Magyar Koztarsasag kitlintetéseirdl szold 1991. évi XXXI. térvény 6/A. §-anak b) pontja alapjan a kdvetkezdket rendeli el:

1.§

28 (1)
)
3)
(4)

3.8 (1)
)

4.§

A Kormdény ,Husz éves a Koztarsasag Dij” elnevezéssel dijat alapit.

Az 1. §-ban meghatarozott dijat a miniszterelndk a harmadik Magyar Kéztarsasag kikidltasanak huszadik évforduldja,
2009. oktéber 23. alkalmabdl adomdanyozza azoknak a buntetlen el6életli természetes személyeknek, akik
tevékenységlikkel hozzdjarultak a békés magyarorszagi rendszervaltashoz, igy kilondsen a jogéllami forradalom
véghezviteléhez, illetve a szocidlis piacgazdasag megteremtéséhez. A dij poszthumusz nem adomanyozhaté.

A dij nem adomanyozhaté olyan személynek, aki az adomanyozds idépontjdban orszaggyulési képviselsi
megbizatdssal rendelkezik, illetve az Orszaggydlés altal valasztott vagy a koztarsasagi elndk altal kinevezett,
hivatalban levé kozjogi tisztségviseld.

Az 1. §-ban meghatarozott dij legfeljebb huszonét f6 részére adomanyozhato.

Az adomanyozas alkalmaval a kitlintetett részére kisplasztikai alkotas, valamint az adomanyozast igazolé okirat kertil
atadasra.

A dijat a miniszterelndk a kilon jogszabéalyban meghatarozott Kitlintetési Bizottsag javaslatdra adoményozza.

Az adomdényozési javaslat megtételét — a Miniszterelnoki Hivatalt vezeté miniszternek cimezve, 2009. oktéber 10-ig
beérkezéleg — mindazok kezdeményezhetik, akik 1989. oktober 23-a utdn orszaggy(ilési képviselék, a Kormany tagjai
vagy polgérmesterek voltak.

Ez a rendelet a kihirdetését kdveté napon Iép hatalyba.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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V. A Kormany tagjainak rendeletei

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter 128/2009. (X. 6.) FVM rendelete
az allatgyégyaszati termékekrol

Az élelmiszerldncrol és hatésagi felligyeletérdl sz616 2008. évi XLVI. torvény 76. §-a (2) bekezdésének 24. pontjéban, valamint
(5) bekezdésének a) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a foldmuveléstgyi és vidékfejlesztési miniszter feladat- és
hataskorérdl szolé 162/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §-dnak ¢) pontjdban meghatarozott feladatkéromben eljarva, tovabba
a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szolo 2006. évi XCVII. torvény 77. §-a (3) bekezdésének a) és b) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan az
allat-egészséglgyi biocid termékek vonatkozasaban az egészségligyi miniszter feladat- és hataskorérél sz6lé 161/2006. (VII. 28.)
Korm. rendelet 1. §-dnak a) pontjdban kapott feladatkdrben eljaré egészségligyi miniszterrel egyetértésben a kdvetkezdket
rendelem el:

I. RESZ
ALTALANOS RENDELKEZESEK

A rendelet alkalmazasi kore

1.8 (1) Arendelet szabalyait — a 2. §-ban foglaltak kivételével - a forgalmazésra szant ipari, vagy ipari folyamatot is magaban
foglalé médon eléallitott allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozataldnak engedélyezésére, a készitmények
eléallitasara, forgalomba hozatalara, forgalmazasara és felhasznélasara kell alkalmazni.

(2) Ha valamely készitmény 6sszes tulajdonsagait figyelembe véve egyarant tartozhat az allatgydgyaszati készitmény
vagy mas allatgyogyaszati terméktipus fogalmaba, akkor a rendelet allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd
eldirasait kell alkalmazni.

(3) Erendelet dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozé szabalyait kell alkalmazni tovabba
a) akiindulasi anyagként hasznalt hatéanyagokra is az 50-51. §-ban és a 85. §-ban foglaltak szerint, valamint
b) a 75. §-ban foglaltak szerint egyes olyan allatgydgyaszati készitményként alkalmazhaté anyagokra, amelyek

anabolikus, fertézés elleni, parazita elleni, gyulladascsokkentd, hormondlis vagy pszichotrép tulajdonsagokkal
rendelkeznek.

(4) Géntechnoloégiaval modositott szervezetet tartalmazo allatgyogydszati készitmények esetében a géntechnoldgiai
tevékenységet szabdlyozo jogszabalyokban foglalt eléirdsokat is alkalmazni kell.

2.§ (1) Erendeletet nem kell alkalmazni
a) agyogyszeres takarmanyok el6allitasara, forgalomba hozataldra és felhasznaldsara,
b) azinaktivalt telep-specifikus oltdanyagokra,
c) aradioizotopokat tartalmazé dllatgydgyaszati készitményekre,
d) a takarmdnyozési célra felhaszndlt adalékanyagokrél szél6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ala tartozé takarméany-adalékanyagokra,

e) alaboratériumi kutatasi és fejlesztési szakaszban lévé allatgydgyaszati készitményekre,

f) azinvitro diagnosztikai készitményekre,

g) akiilon jogszabaly szerint orvostechnikai eszkozoknek mindsiilé biocid termékekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények rendelésére, kiaddsara és nyilvantartasédra vonatkozé rendelkezések kivételével

e rendelet el6irasait nem kell alkalmazni

a) az allatorvosi vényre egy allat vagy allatcsoport részére egy kezelési ciklusra, gydgyszertarban készitett,
magisztralis készitményekre,
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3.8

4.§

11.

12.

13.

14.

b) az allatorvosi vényre a hatalyos Gyogyszerkonyvek vagy a Szabvanyos Vénymintak Gyljteménye orvosi és
gyogyszerészi, illetve allatorvosi kiaddsa (a tovabbiakban: FoNo, illetve FoNoVet) el8irdsai alapjan készilt,
kozvetlenil a felhasznald részére kiszolgalt, officinalis készitményekre.

Mentesil az 5-8. §-ban foglalt elirasok aldl a diszmadarak, az akvariumi halak, a postagalambok, a terrariumban
tartando6 allatok és kisrdgcséalok, valamint a kizérélag kedvtelésbdl tartott vadaszgorények és kedvtelésbdl tartott
hazinyulak részére szolgald allatgydgyaszati készitmény, ha nem tartalmaz olyan anyagot, amelynek hasznalata
allatorvosi felligyeletet igényel, és azt mas allatfajok engedély nélkili kezelésére nem hasznéljdk fel. Az ilyen
készitményt forgalomba hozatala el6tt a Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpontjanak (a tovabbiakban:
MgSzH Kozpont) be kell jelenteni. Az MgSzH Kézpont a készitményt nyilvantartasba veszi és a nyilvantartast honlapjan
kozzéteszi.

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

. Allatgyégydszati készitmény: az élelmiszerlancrél és hatdsagi feliigyeletérél szélé 2008. évi XLVI. tdrvény

(a tovabbiakban: Eltv.) Mellékletének 3. pontjdban meghatarozott anyag vagy anyagok keveréke, beleértve

a gyégypremixeket is.

Allatgydgydszati készitmények nagykereskedelmiforgalmazdsa: minden, az allatgyégyészati készitmények véasarlasaval,

eladasaval, behozataldval, kivitelével vagy barmilyen mas kereskedelmi tranzakciéval jaro tevékenység, kivéve

a) ha az allatgyogydszati készitmény gydrtdja a sajat maga altal gyartott terméket adja at a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, vagy

b) ha a tevékenységet a 69. §-ban foglaltakkal O0sszhangban allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos
kiskereskedelmi forgalmazasra feljogositott személyek végzik.

Allatgyégydszati készitmény neve: elnevezés, amely lehet az altaldnosan hasznalt névvel dssze nem téveszthetd

fantazianév, illetve olyan éltalanosan hasznalt vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg.

Allatgyégydszati készitmények térzskényve: az allatgyégyészati célra forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé

készitmények legfontosabb adatait tartalmazé kozhitel hatésagi nyilvantartas.

Allatgydgydszati termék: az Eltv. Mellékletének 4. pontjaban meghatérozott termék.

. Allatorvosi vény: allatorvosi képesitéssel rendelkezd személy éltal kiadott, az allatgydgyészati készitmény rendelésére

vonatkozé okirat.

Altaldnosan haszndlt név: az Egészségligyi Vilagszervezet (World Health Organization; WHO) éltal javasolt nemzetkozi
szabadnév (International Non-proprietary Name; INN), vagy ennek hidnyaban az éltaldnosan hasznalt kozhasznalatu
név.

Eudravigilance rendszer: az Eurdpai K6zosség terliletén forgalmazott allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd
mellékhatés-figyeld rendszer informacioi cseréjének elésegitésére létrehozott adatfeldolgozé héldzat.

Cimke: a kdzvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett tajékoztato.

. Elelmezés-egészségligyi vdrakozdsi id6: azon idétartam, amelynek a kdzegészségligy védelme érdekében el kell telnie

az dllatgydgyészati készitmény allatokon vald rendeltetésszer(i és e rendelet elSirdsainak megfelelé utolsé
alkalmazésa és a kezelt dllatbol szarmazé allati eredet( élelmiszer el6allitdsa kdzott annak biztositasa érdekében, hogy
az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon maradékanyagokat az éllati eredet( élelmiszerekben talalhaté éllatgydgyaszati
készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megdllapitdsara szolgald kozosségi eljaras kialakitasarol
sz6l6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK tanacsi rendeletben (a tovabbiakban: 470/2009/EK rendelet) megdllapitott
maximalis hatarértéket meghaladé mennyiségben.

Elelmiszer-termelé dllat: olyan allat, amelynek husa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasokat figyelembe
véve emberi fogyasztasra kerilhet.

Elény-kockdzatviszony értékelése: az dllatgydgyaszati készitmény pozitiv terdpias hatdsainak a gyégyszer hasznalataval
kapcsolatos kockazatokhoz viszonyitott értékelése.

Emberen észlelt mellékhatds: karos és nem vart reakcié, amely emberen jelentkezik azt kovetéen, hogy az
allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatba kertlt.

Eurdpai Gyégyszer Ugynokség: az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kdzosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyodgyszer Ugyndkség létrehozaséardl
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sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (a tovabbiakban: 726/2004/EK

rendelet) létrehozott Eurdpai Gyogyszer Ugynokség.

Felszabaditds: dokumentalt minéségbiztositasi eljards, amelynek sordn a gyarté meghatalmazott személye az egyes

tételek gyartdsi és mindség-ellenérzési dokumentécidja alapjan igazolja, hogy a tétel megfelel a forgalomba hozatali

engedély eldirdsainak és alkalmas a forgalomba hozatalra.

Forgalomba hozatal: az allatgydgyaszati termék gazdasagi tevékenység keretében, ellenérték fejében vagy

ingyenesen torténd rendelkezésre bocsatdsa, valamint az ezt kdvetd raktarozésa - kivéve, ha a raktarozast az Eurdpai

Gazdasagi Térség vamteriletérdl vald kiszallitas vagy artalmatlanitas kdveti —, tovabba az allategészségtigyi biocid

terméknek az Eurdpai Gazdasagi Térség vamteriletére torténd behozatala.

Forgalomba hozatal utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlat: a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételekkel

0sszhangban végzett farmako-epidemioldgiai tanulmany vagy klinikai kiprobalds, amelynek az a célja, hogy feltarja és

kivizsgalja a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé allatgyogydszati készitménnyel kapcsolatos biztonsagi

kockdzat mértékét.

Gydgypremix: olyan allatgydgyaszati készitmény, amelyet gydgyszeres takarmany eléallitdsahoz hasznalnak fel.

Gydgyszer haszndlatdval kapcsolatos kockdzat: az allatgyégyaszati készitmény mindségével, artalmatlansagaval és

hatékonysagaval kapcsolatos minden, az allat vagy az ember egészségét érintd kockdzat, illetve a kdrnyezetre

gyakorolt nemkivénatos hatas kockazata.

Gydgyszeres takarmdny: az Eltv. Mellékletének 31. pontjaban meghatarozott takarmany.

Gydgyszergydrtds (elédllitds): olyan engedélyhez kotott termel6 tevékenység, ahol ellenérzott ipari koriilmények

kozott gydgyszert dllitanak eld.

Gydgyszergydrtdsi engedély: adott mUszaki létesitményben és berendezéseken adott allatgydgydszati készitmények

meghatdrozott gydgyszerformdinak eléallitaséra jogosité engedély.

Harmadik orszdg: az Eltv. Mellékletének 32. pontjadban meghatarozott orszag.

Haszndlati utasitds: az dllatgydgyaszati készitményhez mellékelt, a felhasznal tajékoztatasara szolgald nyomtatvany.

Haszndlati utasitdstol eltéré alkalmazds: az éallatgyogyaszati készitmény olyan alkalmazasa, amely nem felel meg

aKészitmény Jellemzinek Osszefoglaléjaban (Summary of Product Characteristics, a tovabbiakban: SPC) és hasznalati

utasitasaban foglaltaknak, beleértve a termék nem szakszerl hasznélatat vagy a termékkel torténé szandékos

visszaélést is.

Hatdserésség: mennyiségileg, az adagolési formatél fliggéen adagszédmban, térfogat- vagy tomegegységben

kifejezett hatéanyag tartalom.

Hatéanyag: eredetétdl figgetleniil barmely

a) emberi (pl. az emberi vér és emberi vérkészitmények),

b) allati (pl.a mikroorganizmusok, egész éllatok, szervrészek, dllati valadékok, toxinok, kivonatok, vérkészitmények),

) novényi (pl. a mikroorganizmusok, ndvények, ndvényi részek, ndvényi valadékok, kivonatok),

d) kémiai (pl. elemek, a természetben el6fordulé kémiai anyagok, valamint kémiai atalakitas vagy szintézis utjan
eléallitott vegyi termékek) anyag.

Helyes gydgyszergydrtdsi gyakorlat: a minéségbiztositas azon része, amely azt biztositja, hogy a készitmények gyartasa

n

és ellendrzése a tervezett felhasznalasuknak megfelelé mindségi kévetelmények alapjan torténjen.

Homeopdtids dllatgydégydszati készitmény: az Eurdpai Gydgyszerkdnyvben, illetve ennek hidnydban az Eurépai
Kozbsség tagéllamaiban (a tovébbiakban: tagdllam) hivatalosan haszndlatban [évé gyégyszerkdnyvekben leirt
gyartasi eljardsnak megfelel6en késziilt, homeopatias torzsoldatnak nevezett anyagokbdl elééllitott dllatgydgyaszati
készitmény, amely tobb alkotéelemet is tartalmazhat.

Immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény: allatok aktiv vagy passziv immunizélasara, illetve immundllapotanak
meghatarozdsdra szolgald készitmény.

Kdros és nem kivdnt hatds: minden olyan, allatokon medfigyelt reakcié - fiiggetlenil attdl, hogy az 6sszefliggésbe
hozhat6-e vagy sem az alkalmazott készitménnyel —, amely kedvezétlen, nem vart és az allatgydgyaszati készitmény
SPC-jében, illetve hasznalati utasitdsdban foglaltaknak megfeleld vagy attol eltéré hasznélatat kovetéen lép fel.
Kdrtékony bioldgiai szervezet (célszervezet): barmely bioldgiai szervezet, amelynek jelenléte nemkivanatos vagy kéaros
hatast gyakorol az emberre, az emberi tevékenységre vagy az altala hasznalt, illetéleg eléallitott termékekre, tovabba
az dllatokra vagy a kornyezetre.

Kedvtelésbdl tartott dllat: rendszertani besorolastdl fliggetlentl minden olyan allat, amelyet nem tudomanyos kutatas,
allati eredett termék eléallitasa, igavonas, teherhordas, természetvédelem, géntartalék-védelem és — kutya és macska
kivételével — kozcélu bemutatds céljabdl tartanak, tenyésztenek, forgalmaznak. Kedvtelésbdl tartott allatnak mindsal
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az az allat is, amelyet mas dllat taplalasa céljabol tartanak és szaporitanak. Kedvtelésbdl tartott allatnak minésul
tovdbbd a nem gazdasagi céllal tartott haszonallat, tovabba a vadaszatot segitd allat.

Koézvetité kereskedelem: olyan nagykereskedelmi forma, amely sordn a kereskedé fizikailag nem kezeli az
allatgydgyaszati készitményt (beleértve az atvételt, taroldst, kiadast).

Kézvetlen csomagolds: a termékkel kdzvetlen érintkezésben Iévé tartaly vagy egyéb csomagolasi forma.

Kiilsé csomagolds: az a csomagolas, amelyben a kozvetlen csomagolast elhelyezik.

Kiils6 él6skodé: a gerinces gazdafajok testfeliiletén a béron, a bérben és a bér figgelékeiben (szérzet, gyapju, tollazat)
taplalékanak megszerzése céljabol dllanddan vagy idészakosan tartézkodo olyan zooparazita, ektoparazita izeltlabu,
mely él6skodé életmddot folytat vérszivassal, illetve a bor és a sz6rzet (gyapju vagy tollazat) ragasaval, illetve az dllatok
nyugtalanitdsaval kart okoz, valamint betegségek atvitelében mechanikusan vagy vektorként kézremiikodhet.
Letelepedett: valamely tagallam dllampolgdra, illetve a valamely tagéllam joga szerint Iétrehozott vallalkozés, melynek
székhelye, igazgatési kozpontja, vagy f6 létesitményei, telephelye valamely tagéllamban van.

Mellékhatds: az allatgyogyaszati készitmények altal kivéltott olyan kdros és nem kivant hatds, amely az allaton
a betegség megelézése, diagnosztizalasa vagy kezelése, illetve az élettani funkcid helyredllitasa, javitisa és
modositasa céljabdl alkalmazott szokdsos adagok mellett [ép fel.

Mellékhatds-figyel6 rendszer (Pharmacovigilance rendszer): Az allatgydgydaszati készitmények mellékhatdsainak
nyomon kovetésére az allatgyogydszati készitmények alkalmazasa biztonsagdnak névelése érdekében mikodtetett
mellékhatés-figyel6 rendszer.

Mindéségbiztositds: olyan szervezett intézkedések 6sszessége, melyek célja annak biztositasa, hogy az allatgyogydszati
készitmények a tervezett felhasznalasuknak megfelel6 minéségliek legyenek.

Napfok: a viz napi atlaghémérsékletének és a napok szamanak a szorzata.

Nem vdrt mellékhatds: olyan mellékhatds, amelynek jellege, mértéke vagy kimenetele nem egyezik meg a termék
SPC-jében leirtakkal.

Rendszeres gydgyszerbiztonsdgijelentés: a 81.§ szerinti adatokat tartalmazd, rendszeres id6kdzdnként késziilé jelentés.
Sulyos kdros és nem kivdnt hatds: minden olyan karos és nem kivant hatas, amely soran elhulls, életveszélyt jelent6é
allapot, sulyos fogyatékossag, illetve alkalmatlansag, velesziletett rendellenesség, sziiletési hiba vagy a kezelt
allatokban maradandg, illetve elhtiizédé tlinetek figyelheték meg.

Sulyos mellékhatds: olyan mellékhatds, amely elhulldst okoz, életveszélyt jelent az &llatra nézve, sulyos
fogyatékossagot, illetve alkalmatlanségot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat vagy a kezelt allatokban
maradando, illetve elhizédo tiineteket eredményez.

Telep-specifikus oltéanyag: kereskedelmi forgalomba nem kertil6, egy éllatbdl vagy egy teleprdl szarmazé allatok
csoportjabol izolalt kérokozékbol vagy antigénekbdl eléallitott készitmény, amely ugyanazon éllat vagy ugyanazon
telepen 1évé dllatcsoport immunizalasara szolgal.

Validdlds: dokumentalt minéségbiztositasi eljards, amely nagyfoku biztositékot nyujt arra, hogy egy adott folyamat,
modszer vagy rendszer egyenletes megbizhatésdggal szolgaltat az elére meghatérozott elfogadhatdsagi
kovetelményeknek megfelel6 eredményt.

Vizsgdlati készitmény: forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelkezd, fejlesztés alatt allo allatgyogydszati
készitmény, amelyet laboratériumi, illetve laboratériumon kiviili kiprébalas céljéra allitanak elé.

Il. RESZ
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

I. Fejezet
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK FORGALOMBA HOZATALA

Forgalomba hozatali engedély

Az e fejezetben foglalt kivételekkel dllatgydgyaszati készitményt Magyarorszag teriletén eléallitani, laboratériumon
kivil kiprobalni, forgalomba hozni, forgalmazni, illetve felhasznalni — takarmanyba kevert forméban is — csak nemzeti,
vagy a 726/2004/EK rendelet szerinti kozponti engedélyezési eljaras utan, forgalomba hozatali engedéllyel szabad.
A forgalomba hozatal céljara torténd gyartas megkezdéséhez is rendelkezni kell forgalomba hozatali engedéllyel.
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8.8

9.8
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Ha valamely allatgydégyaszati készitmény az (1) bekezdéssel 6sszhangban forgalomba hozatali engedélyt kapott,
akkor a készitmény minden tovabbi allatfajra, hataserésségre, gydgyszerformara, alkalmazasi modra, kiszerelésre vagy
barmely egyéb tulajdonsagra vonatkozé mddositasa soran le kell folytatni az (1) bekezdésben szerepl§ eljarast.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja felel6s azért, hogy az allatgydgydszati készitmény megfeleljen
a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak.

A forgalomba hozatali engedélyt az MgSzH Kézpont adja ki.

Elelmiszer-termeld &llatfaj kezelésére szolgalé allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatala - a (3) bekezdés
kivételével — csak akkor engedélyezhetd, ha a készitmény farmakolodgiai hatéanyagai szerepelnek a 470/2009/EK
rendelet [, Il. vagy lIl. mellékletében, és az allatgydgyaszati készitménynek a célallat faj, illetve fajok és az élelmiszer
fajtak szerinti élelmezés-egészségligyi varakozasi ideje megallapitasra kerdlt.

Ha a 470/2009/EK rendelet valamely mellékletének médositésa indokolja, a forgalomba hozatali engedély jogosultja,
illetve az MgSzH Kézpont a moédositasnak az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban valé kdzzétételét kveté 60 napon beliil
intézkedik az érintett allatgyogydszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének médositdsa, illetve visszavonasa
érdekében.

Azon allatgydgyészati készitmény, amelynek farmakoldgiai hatéanyagai nem szerepelnek a 470/2009/EK rendelet I., Il.
vagy lll. mellékletében, a 16félék csaladjaba tartozé egyedek kozil csak azok szamara engedélyezhetd, amelyek
a nyilvantartott |6féléket kiséré azonosité okmany (Utlevél) létrehozdsardl szolo, 1993. oktdber 20-i 93/623/EGK
bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban: 93/623/EGK hatdrozat), és e hatdrozat mddositasardl, és a tenyésztésre és
termelésre szant |6félék megjelolésérdl szo16, 1999. december 22-i 2000/68/EK bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban:
2000/68/EK hatdrozat) értelmében nem mindsiilnek emberi fogyasztas céljara szant vagodlonak. Ezek az
dllatgydgyaszati  készitmények sem tartalmazhatnak a 470/2009/EK rendelet IV. mellékletében szerepld
hatéanyagokat, és a jovahagyott SPC-ben nem szerepelhet olyan bantalom kezelése, amelyre rendelkezésre all mas,
a lofélék csalddjaba tartozé allatok szdmdra engedélyezett készitmény.

Ha az allategészségiigyi helyzet indokolja, az MgSzH Kézpont forgalomba hozatali engedélyezési eljaras nélkiil
meghatarozott feltételekkel engedélyezi olyan allatgyogydszati készitmény eseti forgalomba hozatalat, amelyet az
Eurdpai Kozosségben mar engedélyeztek. Eseti forgalomba hozatali engedélyt csak hazai nagykereskedelmi
forgalmazasra feljogosité miikodési engedéllyel rendelkezd kérelmezd kaphat, legfeljebb a varhaté éves forgalmazasi
mennyiségre. A kérelemben igazolni kell a készitmény hidnypétld voltdt és az Eurdpai Kozosségben tortént
torzskdnyvezését, valamint a kérelemhez csatolnikell a készitmény jovahagyott SPC-jét és hasznélati utasitasat eredeti
és magyar nyelven. Az engedély tartalmazza a készitmény gyartdjanak nevét, az eseti jelleggel forgalomba hozhato
mennyiséget és a jévahagyott haszndlati utasitast. Az eseti forgalomba hozatali engedélyt az MgSzH Kozpont
honlapjan kozzéteszi.

Ha sulyos jarvanyos allatbetegség esetén nem all rendelkezésre megfeleld allatgydgyészati készitmény, az MgSzH
Kozpont forgalomba hozatali engedélyezési eljards nélkil, meghatarozott feltételekkel, ideiglenes jelleggel
engedélyezheti immunoldgiai dllatgyogyaszati készitmény felhasznalasat.

Az MgSzH Kozpont az engedély kiadasdt megelézéen a felhasznélas kortlményeirdl részletesen téjékoztatja az
Eurépai Bizottsagot.

Ha valamely éllatot harmadik orszagbdl hoznak be vagy harmadik orszagba visznek ki, és ezaltal arra kiilonleges
kotelez6 dllategészségligyi szabalyok vonatkoznak, az MgSzH Kdzpont az allat tekintetében engedélyezheti olyan
immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény felhasznalasat, amely Magyarorszagon nem rendelkezik forgalomba
hozatali engedéllyel, de amelyet a harmadik orszagban engedélyeztek. Az 4llatgydgydszati készitmény behozatalarol
és a felhasznalasardl a kezel6 éllatorvos haladéktalanul jelentést kiild az MgSzH Kozpont részére.

Forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelkezé allatgydgydszati készitmény csak a 12. § (5) bekezdésének
j) pontjaban felsorolt vizsgalatok céljabdl, az MgSzH Kozpont engedélyével alkalmazhaté. A vizsgalati készitmények
laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobélasara az MgSzH Kdzpont a vizsgélati terv figyelembevételével, 90 napon
belil birdlja el az engedélykérelmet. Az engedélyrél az MgSzH Kbdzpont értesiti a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi
Hivatalnak a készitmény kiprobalasi helyszine szerint illetékes terileti szervét.
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A gyakorlati kiprébalasba vont dllatokbdl szarmazé élelmiszer kizarélag akkor keriilhet emberi fogyasztasra, illetve
hasznalhato fel, ha eltelt az MgSzH Kozpont altal az (1) bekezdés szerinti engedélyben meghatarozott
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
a) nem lehet rovidebb, minta 11. § (5) bekezdésében meghatarozott idétartam, és ha sziikséges, olyan biztonségi
tényezd figyelembevételével is novelni kell, amelyet a kiprobalason 1évé anyag tulajdonsagai indokolnak, vagy
b) biztositja, hogy amennyiben az Eurdpai Kozdsség kiprobalason 1évé anyag vonatkozasaban a 470/2009/EK
rendelet mar megdllapitotta a maximalis maradékanyag hatarértékét (Maximum Residue Limit; a tovabbiakban:
MRL érték), az élelmiszerben [évé maradékanyag nem haladja meg azt.
Az allatgyogyaszati készitmény gyakorlati kiprobaldsidra az (1) bekezdés szerinti engedélyben és a vizsgalati
készitmények laboratériumon kivili gyakorlati kiprobélasdnak részletes kdvetelményeit tartalmazé 1. szdmu
mellékletben meghatarozott feltételekkel keriilhet sor. A vizsgélat végrehajtdsat a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi
Hivatal terileti szerve (a tovabbiakban: MgSzH tertleti szerve) felligyeli és a vizsgélat lezarasat kovetden a vizsgalati
jegyzékonyveket alairasaval és bélyegzdjével hitelesiti. A hitelesitett vizsgalati jegyzékdnyvet az MgSzH Kézpontnak
kell benyujtani.
Az e §-ban foglaltak megszegése a forgalomba hozatali kérelem elutasitasat vonja maga utan, amennyiben az MgSzH
Kozpont megéllapitja, hogy a szabalytalan gyakorlati kiprébdlds sulyosan veszélyeztette a kdzegészségugy,
a fogyasztdk, az dllategészségligy vagy a kdrnyezetvédelem érdekeit.

Ha nem élelmiszer-termel6 allatfaj valamely bantalmanak kezelésére nem all rendelkezésre forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé (a tovabbiakban: toérzskdnyvezett) allatgydgyaszati készitmény, az ellaté allatorvos
- személyes felel6sségi korében — az allat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen
alkalmazhat:
a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas éllatfajra vagy ugyanazon éllatfajra, de mas bantalom
kezelésére engedélyezett allatgyogydszati készitményt, vagy
b) ezek hidnyaban
ba) az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerek forgalomba hozatalardl szol6 miniszteri rendelet vagy
a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gydgyszerkészitményt, vagy
bb) mas tagdllamban az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi kddexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/82/EK iranyelvnek (a tovébbiakban: 2001/82/EK irdnyelv) megfeleléen ugyanazon allatfajra mas
bantalomra vagy ugyanazon bantalomra egy masik allatfaj kezelésére engedélyezett, és az MgSzH Kézpont
7. § szerinti engedélyével rendelkez6 dllatgydgyaszati készitményt, vagy
bc) kozforgalmu gydgyszertarban dllatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatélyos
Gyogyszerkonyvek el6irasainak megfeleléen eléallitott officinalis  készitményt vagy magisztrélis
készitményt.
Az (1) bekezdés szerinti kezelés minden esetben az allatorvos felelésségére torténhet, fliggetlenil attdl, hogy sajat
maga adja be a készitményt vagy hozzajaruldséval egy masik személy.
Az (1) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni abban az esetben is, ha az allatorvos a gydégyszert a |6félék csalddjaba
tartozé allat kezelésére haszndlja, feltéve, hogy a 93/623/EGK hatérozatnak és a 2000/68/EK hatarozatnak megfeleléen
az allat tartdja nyilatkozik arrdl, hogy az érintett allatot nem vagjak le emberi fogyasztas céljara.
A 93/623/EGK hatarozatnak, valamint a 2000/68/EK hatarozatnak megfelel6en az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idé nem lehet kevesebb mint 6 honap, ha vadgodlovat kezelnek olyan készitménnyel, melyet az Eurépai Bizottsag felvett
a lofélék kezeléséhez nélkiilozhetetlen anyagok listajara.

Amennyiben - a 10. § (3)-(4) bekezdésében foglalt kivétellel - az éleImiszer-termel6 allatfaj valamely bantalmanak
kezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmény, az ellatd éllatorvos — személyes
felelésségikorében —azdllat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen alkalmazhat:
a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom
kezelésére engedélyezett allatgydgydszati készitményt, vagy
b) ezek hidnyaban
ba) az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozataldrol szélé miniszteri rendelet vagy
a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyodgyszerkészitményt, illetve
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12.§

(M

(5)

bb) mas tagdllamban a 2001/82/EK iranyelvnek megfeleléen ugyanazon éllatfajra mas bantalomra vagy
ugyanazon bantalomra egy masik élelmiszer-termeld allatfaj kezelésére engedélyezett és az MgSzH
Kbzpont 7. § szerinti engedélyével rendelkezd allatgydgydszati készitményt, vagy

c) ezek hidnydban kozforgalmu gyoégyszertdrban allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatélyos

Gyogyszerkdnyvek el6irasainak megfeleléen elédllitott officinélis készitményt vagy magisztrélis készitményt.
Az (1) bekezdés szerinti kezelés minden esetben az allatorvos felel6sségére torténhet, fliggetlenil attdl, hogy sajat
maga vagy hozzdjarulasaval egy masik személy adja be a készitményt.
Az (1) bekezdés csak azzal a feltétellel alkalmazhatd, ha a készitményben szereplé hatdanyagok szerepelnek
a 470/2009/EK rendelet 1., II. vagy lll. mellékletében és az allatorvos eléirja a megfelelé élelmezés-egészségligyi
vérakozasiid6t. A megallapitott varakozasiid6t a vényen, a megrendeldn, illetve a kezelési napléban fel kell tlintetni.
Azon homeopatids allatgydgydszati készitmények esetében, amelyek hatéanyagai szerepelnek a 470/2009/EK
rendelet Il. mellékletében, az allatorvos altal eldirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idét 0 napban kell
megdllapitani.
Amennyiben a felhasznélt gydgyszeren nincs feltiintetve a kezelend6 éllatfajra vonatkozé élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6, az allatorvos éltal eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé nem lehet kevesebb, mint tojas és tej
esetében 7 nap, baromfi és emlés allatok eheté szovetei esetében 28 nap, halhus esetében 500 napfok.
Ha az éllatorvos e § eléirasait alkalmazza, koteles nyilvéntartast vezetni az dllatok vizsgalatdnak idépontjérdl,
a tulajdonos nevérdl, a kezelt éllatok tartasi helyérél és szamardl, a diagnézisrdl, az alkalmazott készitményekrél és
adagolasukrdl, a kezelés id6étartamardl és az elbirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idérél. A nyilvantartast az
dllatorvosnak 5 évig meg kell Oriznie, és azt az MgSzH kerileti hivatala altal végzett ellenérzésnél a hatésag
rendelkezésére kell bocsatania.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

Az allatgydgydszati készitmény forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmet — a 726/2004/EK rendelet szerinti
eljaras kivételével — az MgSzH Kozpont részére kell benyujtani az e célra rendszeresitett, és a honlapjan kozzétett
formanyomtatvanyon, egy példdnyban, magyar nyelven. A kérelemhez az (5) bekezdés szerint csatolando
dokumentaciét magyar vagy angol nyelven lehet benyujtani. A formanyomtatvanyt az MgSzH Kézpont az Eurdpai
Bizottsdg altal a kozosségi jogszabdlyok szerint 8sszedllitott ,Rules Governing the Medicinal Products in the European
Union (Eudralex)” (a tovébbiakban: Eudralex) cimi gydjtemény ,Notice to Applicants” cimd, 6A kotete alapjan teszi
kozzé.
Azon éllatgyodgyaszati készitmények esetén, amelyeket egy vagy tobb élelmiszer-termel6 fajnal kivannak felhasznalni,
de amelyek farmakoldgiai hatéanyagait a célallat fajra, illetve fajokra vonatkozéan még nem vették fel a 470/2009/EK
rendelet I, II. vagy lll. mellékletébe, forgalomba hozatali engedély - a (3) bekezdésben foglalt kivétellel - csak azt
kovetéen kérelmezhetd, ha az MRL érték megallapitasara iranyuld kérelmet a 470/2009/EK rendeletnek megfelel6en
benyujtottak az Eurépai Gydgyszer Ugyndkséghez. Az MRL érték megallapitasara iranyulé kérelem és a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem benyujtasa kozott legalabb 6 hénap idétartamnak el kell telnie.

A 6. § (3) bekezdése szerint engedélyezheté allatgydgydaszati készitmények esetében a 470/2009/EK rendeletnek

medfelelé kérelem nélkil is lehet kérelmezni a forgalomba hozatali engedélyt, de az (5) bekezdésben elirtaknak

megfeleléen az éllatgydgyaszati készitmény mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak igazolasahoz
szlikséges valamennyi tudomanyos dokumentéciét be kell nyujtani.

Forgalomba hozatali engedélyt kizarélag valamely tagéllamban letelepedett kérelmezé kaphat.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell az allatgyogydszati készitmény min&ségének,

artalmatlansdgénak és hatékonysdgénak bizonyitdsahoz szlikséges minden adminisztrativ informaciét és

tudomanyos dokumentéciot. A kérelemhez csatolt dokumentaciét nem immunolégiai készitmények esetében

a 2. szamu melléklet,immunoldgiai készitmények esetében a 3. szamu melléklet, forgalomba hozatali engedély iranti

kérelmekkel kapcsolatos specidlis kovetelmények esetén a 4. szamu melléklet, kildnleges allatgydgydszati

készitmények esetén pedig az 5. szdmu melléklet szerint kell dsszeallitani. Ezekkel 6sszhangban a dokumentacionak

a kovetkezé adatokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a készitmény forgalomba hozataldért felel6s személy vagy gazdalkodd szervezet neve és lakdhelye, illetve
székhelye, és ha ettdl eltér, a gyarté vagy gyartok neve és lakdhelye, illetve székhelye, valamint a gyartas és
min&ség-ellendrzés telephelyei,

b) azéllatgydgydszati készitmény neve,
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13.8§

c) az allatgyogyaszati készitmény valamennyi 6sszetevéjének minéségi és mennyiségi adatai, az Egészségiigyi
Vildgszervezet altal ajanlott nemzetkozi szabad név megadasaval, ha van ilyen név, vagy a kémiai névvel,

d) agyartasi eljaras leirasa,

e) aterdpias javallatok, az ellenjavallatok és a mellékhatasok,

f) az allatgyogyaszati készitmény adagoldsa az egyes céldllat fajok esetében, a gydgyszerforma, az alkalmazas
madja, valamint javasolt eltarthatésagi idé,

g) azéllatgydgyaszati készitmény tarolasara, az allatokon torténd alkalmazasara, és a hulladék megsemmisitésére
vonatkozo biztonsdgi el6irasok indokai, a készitménynek a kornyezetre, az ember, az dllatok és a ndvények
egészségére gyakorolt lehetséges kockazatai feltlintetésével egyiitt,

h) élelmiszer-termel6 dllatoknak szant készitmények esetén az élelmezés-egészségligyi vérakozasi ido,

i) a gyarto altal alkalmazott min6ség-ellenérzési modszerek leirdsa (az 6sszetevdk és a késztermék mindségi és
mennyiségi elemzése alapjan, specidlis vizsgalatok, példaul sterilitasi vizsgalat, pirogén anyagok és nehézfémek
kimutatasara vonatkozé vizsgalat, stabilitasi vizsgalat, bioldgiai és toxikoldgiai vizsgélat, koztitermékek
vizsgalata),

j)  a 15. §-ban foglalt kivétellel a kovetkezd vizsgalatok eredményei, azzal, hogy az azokra vonatkozd
dokumentacidhoz és adatokhoz a 13. §-ban megadott szempontok szerinti részletes és értékel6 (kritikai)
Osszefoglaldkat kell csatolni:
ja)  gyogyszerészeti (fiziko-kémiai, biolégiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,
jb)  artalmatlansagi vizsgélatok és maradékanyag vizsgalatok,
jo)  preklinikai és klinikai vizsgélatok,
jd)  akészitménynek a kdrnyezetre gyakorolt lehetséges kockdzatanak vizsgalata,

k) a kérelmezé dltal alkalmazott gyégyszer mellékhatds-figyel6 rendszer, és ahol értelmezhetd, a kérelmezé altal
alkalmazott kockazatkezel6 rendszer részletes leirasa,

I) azSPCa 16.§-ban foglaltak szerint, a kdzvetlen és a kiilsé csomagolas mintaja (nyomdai grafikai terv), tovabba az
59-62. §-ok szerinti haszndlati utasités,

m) igazolas arrél, hogy a gyarté a sajat orszagaban allatgydgyaszati készitmények gydrtasdra jogositd engedéllyel
rendelkezik a kérelem targyat képezé készitmény gydgyszerformaja vonatkozasaban,

n) azadottallatgydgyaszati készitménynek mas tagallamban vagy harmadik orszagban kiadott hatalyos forgalomba
hozatali engedélyének masolata, valamint azoknak a tagéllamoknak felsoroldsa, amelyekben a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmek elbiralas alatt allnak. A kérelmezé altal a 16. § és 26. §-ok szerint javasolt, illetve
a tagallamok altal jovahagyott SPC és haszndlati utasitas masolata, tovabba a készitmény forgalomba hozatali
engedélyének elutasitasarol hozott kozosségivagy harmadik orszagbeli hatdrozat masolata indokolassal egyiitt,

o) annak igazolasa, hogy a kérelmezé a 80. §-ban foglaltak szerinti, a gydgyszer mellékhatasok figyeléséért felel6s
személyt alkalmaz,

p) olyan dllatgyégyaszati készitmény esetén, amelyet élelmiszer-termelé éllatfajon torténé felhasznaldsra szannak,
ésamely egy vagy tébb olyan hatéanyagot, illetve hatéanyagokat tartalmaz, amelyet, illetve amelyeket az érintett
allatfajra vonatkozdéan még nem vettek fel a 470/2009/EK rendelet 1., II. vagy Ill. mellékletébe, annak igazolaséra
szolgalé dokumentum, hogy az MRL érték megdllapitdsdra vonatkozé kérelmet benyujtottak az Eurdpai
Gydgyszer Ugyndkségnél,

q) az éllatgydgydszati készitmény torzskdnyvi mintdja a minéségi bizonylattal egyitt, az analitikai vizsgalathoz
szlikséges Osszetevodk és referencia anyagminték.

Az (5) bekezdés j) pontjanak jd) alpontjaval kapcsolatban a készitménynek a kornyezetre gyakorolt lehetséges

kockazatanak hatdsat tanulmanyozni kell, és egyedileg kell megfontolni azokat a kiilonleges intézkedéseket,

amelyekkel a hatas korlatozhaté.

Ha az (5)-(6) bekezdés szerint kozolt adatokban valtozéas all be, azt a kérelmezdnek, illetve az engedélyesnek

haladéktalanul be kell jelenteniaz MgSzH Kézpont részére. A mddositasok elbirdldsa az emberi, illetve allatgydgydszati

felhasznalasra szant gydgyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd feltételek modositasainak
vizsgalatarol szold, 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendelet (a tovabbiakban: 1234/2008/EK rendelet)
alapjan torténik, az ott meghatarozott hataridékkel.

A kérelmezdnek biztositania kell, hogy a 12. § (5) bekezdésének j) pontja szerinti részletes és értékeld (kritikai)
osszefoglaldkat szakirdnyd miiszaki vagy tudomanyos képesitéssel rendelkezé szakértok allitsak Ossze és irjak ala.
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14.§

(2) A szakértének meg kell indokolnia a 15. § (1) bekezdése szerinti szakirodalomnak a 2. szamu mellékletben
meghatérozott feltételekkel 6sszhangban valé alkalmazasat.

A részletes értékeld (kritikai) 0sszefoglaldhoz mellékelni kell a szakérté révid szakmai 6néletrajzat.

A kérelmezdének nyilatkoznia kell arrél, hogy

3)
(4)

a)

b)

a készitmény el6dllitdsa sordn betartotta az Eurdpai Bizottsdgnak a fertézd szivacsos agyvel6bantalom
(Transmissible Spongioform Encephalopathia, a tovdbbiakban: TSE) kockdzatdnak csokkentésére kiadott
utmutatoéjaban foglaltakat. A TSE kockdzatanak csokkentésére vonatkozé nyilatkozat mintajat a 6. szdmu
melléklet tartalmazza,

nincs tudomasa a forgalomba hozatali engedély megadasat akadalyozé tényrél, adatrol.

A generikus allatgyégyaszati készitményekkel kapcsolatos engedélyezési eljaras

A generikus allatgyégyaszati készitmények engedélyezése soran:

a)

a 12. § (5) bekezdésének j) pontjadban foglaltaktol eltéréen, a 4. szamu melléklet szerint a kérelmezének nem kell
benyujtania az artalmatlansadgi és maradékanyag vizsgalatok, tovabbd a preklinikai és klinikai kisérletek
eredményeit, ha bizonyitani tudja, hogy a kérelem targyat képez6 készitmény olyan referencia készitmény
generikuma, amelyet valamely tagallamban vagy az Eurépai K6z6sségben mér legaldbb 8 éve engedélyeztek,
az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus allatgydgyaszati készitmény mindaddig nem hozhato
forgalomba, amig a referencia készitmény elsé forgalomba hozatali engedélyének kiadasatol szamitva 10 év vagy
a d) pontban meghatérozott idétartam el nem telik,

a kérelmezd a generikus készitményre vonatkozoé kérelmét az esetben is benyujthatja az MgSzH Kézpont részére,
ha a referencia készitményt nem Magyarorszagon engedélyezték. Ebben az esetben a kérelmezének meg kell
jelolnie azt a tagallamot, amelyben a referencia készitmény mar forgalomba hozatali engedélyt kapott. Az MgSzH
Kozpont egy hoénapos hataridével megkéri az illetékes tagdllam hatdsdgéatdl a referencia készitmény
engedélyezésérdl sz6l6 igazolast és a referencia készitmény pontos Osszetételét, valamint sziikség esetén mas
fontos dokumentumokat. Amennyiben az MgSzH Kézpont az illetékes tagallam altal megkuldétt dokumentumok
és a generikus készitmény dokumentdacidja alapjan nem latja biztositottnak, hogy a generikus készitmény
elény-kockazat viszonya megfelel a referencia készitményének, tovabbi adatokat kér a kérelmezétdl annak
bizonyitdséra,

a halak, a méhek, illetve az Eurépai Bizottsag altal meghatarozott mas allatfajok szamara szant allatgyogydszati
készitmények esetében a generikus allatgydgydszati készitmény mindaddig nem hozhat6 forgalomba, amig
a referencia készitmény els6 forgalomba hozatali engedélyének kiaddsatol szamitva 13 év el nem telik.

E § és a 15. § alkalmazasaban:

a)
b)

referencia készitmény az 5. § alapjan, a 12. § rendelkezéseinek megfelel6en engedélyezett készitmény,

generikus készitmény (generikum) olyan készitmény, amelyben a hatéanyagok mindségi és mennyiségi

Osszetétele, illetve a gyodgyszerforma azonos a referencia készitménnyel és amelynek a referencia készitménnyel

valé bio-egyenértékiliségét (,bio-equivalence”) megfelelé6 biohasznosulasi (,bioavailability”) vizsgalatokkal

igazoltdk, azzal, hogy valamely hatéanyag kilonbdzé soit, észtereit, étereit, izomereit, izomer-keverékeit,

komplexeit vagy szarmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsagaik artalmatlansag,

illetve hatékonysag tekintetében lényegesen eltéréek. llyen esetekben:

ba) akérelmezének az engedélyezett hatdanyag kilonbozé soi, észterei vagy szdrmazékai drtalmatlansagara,
illetve hatékonysagéra vonatkozé tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania,

bb) a kiilénb6z6 azonnali hatdéanyag-leadasu szdjon at beadhaté gydgyszerformdk egy és ugyanazon
gyogyszerformanak tekintendok,

bc)  nemkell biohasznosulasivizsgalatokat megkdvetelni a kérelmezétdl, ha bizonyitani tudja, hogy a generikus
gyogyszer eleget tesz a ra vonatkozo, az Eudralex megfelel6 koteteiben szereplé részletes Utmutatokban
meghatarozott kdvetelményeknek,

bd) bio-egyenértékliség esetén a generikus készitmény forgalomba hozatali engedélye nem lehet kedvezébb
tartalmu, mint a referencia készitményé.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedélyezési eljards soran az artalmatlansagi és maradékanyag vizsgélatok, valamint

a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit be kell nyujtani, ha

a)
b)

az allatgydgyaszati készitmény nem tartozik a (2) bekezdés b) pontja szerinti generikus készitmények korébe,
a bio-egyenértékliség nem igazolhaté a biohasznosulasi vizsgélatokkal, vagy



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam 37805

15.§

(4)

(5)

M

(6)

c) areferencia készitményhez képest megvaltoztattak a hatéanyagot, illetve hatéanyagokat, a terapias javallatokat,
a hataserésséget, a gyogyszerformat vagy az alkalmazas médjat.

Amennyiben az (1) bekezdés szerinti engedélyezési eljaras sordn valamely immunolégiai dllatgyégyaszati készitmény,

amely hasonlé egy referencia immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményhez, nem elégiti ki a generikus gyégyaszati

készitmény meghatdrozasaban foglalt feltételeket (elsésorban az alapanyagok vagy a gyartasi folyamatok eltérései

miatt), akkor az ezen feltételeknek megfeleld preklinikai vagy klinikai kisérletek eredményeit be kell nyujtani. A

benyujtasra kertilé kiegészité adatoknak meg kell felelnitik a 4. és 5. szamu mellékletben foglaltaknak és az Eudralex

vonatkozé koteteiben szerepld részletes utmutatdkban meghatarozott kovetelményeknek. A referencia készitmény

Az (1) bekezdés szerinti védettségi id6tartam a kdvetkezdk szerint hosszabbithaté meg:

a) egyvagy tobb éleimiszer-termelé allatfajnak szént, olyan uj hatéanyagot tartalmazé allatgyégyaszati készitmény
esetén, amelyet az Eurdpai Kozosség 2004. aprilis 30-ig nem engedélyezett, a (1) bekezdés b) pontjaban eléirt,
a referencia készitmény elsé forgalomba hozatali engedélyének kiadasatdl szamitott tizéves idétartamot
a forgalomba hozatali engedélynek minden mas élelmiszer-termelé allatfajra vald kiterjesztése esetében egy
évvel meg kell hosszabbitani, ha a kiterjesztést az els6 izben kiadott forgalomba hozatali engedély megadasatol
szamitott 5 éven belil engedélyezik,

b) négy vagy anndl tobb élelmiszer-termelé dllatfajnak szant dllatgydgyaszati készitményre vonatkozé forgalomba
hozatali engedély esetében azonban ez az id6tartam 6sszességében nem haladhatja meg a 13 évet,

c) a tizéves id6tartamnak 11, 12 vagy 13 évre valé meghosszabbitasa csak akkor adhaté meg, ha a forgalomba
hozatali engedély jogosultja az MRL értékek megdllapitasat eredetileg azon élelmiszer-termelé éllatfajokra is
kérelmezte, amelyekre a kiterjesztés vonatkozik.

Nem tekinthetd a szabadalmi jogokkal vagy a gyodgyszerekre vonatkozé kiegészitd szabadalmi oltalommal

ellentétesnek, ha a sziikséges tanulméanyokat, vizsgalatokat és kisérleteket abbdl a célbdl végzik el, hogy

a késébbiekben az (1)-(5) bekezdésekben foglaltakat alkalmazzak.

A kérelmezének nem kell benyujtania a 12. § (5) bekezdésének j) pontja szerinti artalmatlansagi és maradékanyag
vizsgdlatok, a preklinikai vizsgalatok és a klinikai kisérletek eredményeit, ha bizonyitani tudja — az Uzleti titok
védelmére, az iparjogvédelemre és a szerzdi jogra vonatkozé kiilon jogszabalyokban foglaltak betartasaval —, hogy az
allatgydgyaszati készitmény hatéanyagainak hasznalata az éllategészségligy teriiletén legaldbb 10 éve altaldnosan
elfogadott az Eurdpai Kbzdsségben (,well established use”), tovabba e hatéanyagok elismert hatékonysaggal és
elfogadhaté artalmatlansédggal rendelkeznek a 2. szamu mellékletben felsorolt feltételek értelmében. Ebben az
esetben a kérelmezének a fentieket tudomanyosan aldtamaszto, lektoralt folyodiratban megjelent szakirodalmat kell
benydjtania.

A maradékanyagok felsé hatarértékeinek a 470/2009/EK rendelettel 6sszhangban valé megallapitasa irant benyujtott
kérelem értékelését kdvetben az Eurdpai Gyogyszer Ugynokség altal kdzzétett értékel jelentést megfelelé médon fel
lehet hasznélni szakirodalomként, kiiléndsen az artalmatlansagi vizsgalatok vonatkozasaban.

Harmadik fél a 14. és e §-ban szereplé tanulmanyokra és vizsgalatokra az ezen alapuld engedély megadésétol
szamitott 3 éven belll nem utalhat, ha a kérelmezé valamely élelmiszer-termelé allatfajra vonatkozé engedély
megszerzése érdekében szakirodalomra utal és a 470/2009/EK rendeletnek megfeleléen Uj maradékanyag vizsgalati,
valamint tovabbi klinikai vizsgalati eredményeket nyujt be ugyanazon allatgy6gydszati készitménynek valamely mas
élelmiszer-termeld allatfajra vonatkozo forgalomba hozatali engedélyének megszerzése céljabol.

Ha az allatgyogyaszati készitmény olyan hatéanyagokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett allatgyogydszati
készitmények alkotdrészei, de azokat terapids célokra még nem kombindltdk egymédssal, akkor a 12. §
(5) bekezdésének j) pontjaval 6sszhangban be kell nyudjtani az e kombinacioval végzett Uj artalmatlansagi és
maradékanyag vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, de nem sziikséges az egyes
hatéanyagokra vonatkozo szakirodalmat benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély megadasat kdvetéen az engedély jogosultja hozzajaruldsat adhatja ahhoz, hogy az
allatgydgyaszati készitményre vonatkozé gyodgyszerészeti, drtalmatlansagi és maradékanyag vizsgélatok, valamint
a preklinikai és klinikai vizsgalatok dokumentaciojat felhasznaljdk a hatéanyagok vonatkozdsaban azonos mennyiségi
és mindségi 6sszetétell és gydgyszerformaju masik készitmény elbiralasanal.

Az immunolégiai allatgyogydszati készitmények engedélyezése soran el lehet tekinteni a 12. § (5) bekezdésének
j) pontja szerinti a céléllatokon végzett gyakorlati kiprébalasi eredmények benyujtdsatdl, ha ezeket a kisérleteket
megfeleléenigazolt okok, kiildndsen eurdpai unios jogi aktusban szerepld rendelkezés miatt nem lehet végrehajtani.
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16.§

17.8§

3)

Az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléja (SPC)

Az SPC-nek - (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az aldbb megadott sorrendben és formaban a kdvetkez6 adatokat kell
tartalmaznia:
a) azallatgyodgyaszati készitmény neve, hataserssége és gyogyszerformdja,
b) a hatéanyagok mindségi és mennyiségi 6sszetétele, a vivéanyagok, a gydgyszer rendeltetésszer( alkalmazésa
szempontjabdl [ényeges informacidk, az dltaldnosan hasznalt nevet vagy a kémiai leirast hasznalva,
c) gyogyszerforma,
d) klinikai adatok:
da) célallat fajok,
db) terapias javallatok célallat fajonként,
dc) ellenjavallatok,
) kllonleges figyelmeztetések célallat fajonként,
de) az alkalmazas soran betartandé biztonsdgi elSirdsok, beleértve az allatok kezelését végzé személyre
vonatkozé munkavédelmi el8irdsokat,
df)  mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga),
dg) vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas,
dh) mas gydgyszerekkel valo kdlcsonhatasok és az interakciok egyéb formai,
di) azadagolds és alkalmazas mddja,
dj)  tuladagolas (tlinetek, elsésegély, antidotumok), ha sziikséges,
dk) a kiilénbozé élelmiszerfajtdkra vonatkozd élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 célallat fajonként,
beleértve azokat is, amelyekre vonatkozéan az 0 nap,
e) farmakoldgiai tulajdonsagok:
ea) farmakodinamias tulajdonsagok,
eb) farmakokinetikai tulajdonsagok,
f)  gydgyszerészeti adatok:
fa)  vivéanyagok felsorolasa,
fb)  fébb inkompatibilitasok,
fc)  eltarthatésdg, és ha indokolt, a készitmény feloldasa, illetve a kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utani
eltarthatdség,
fd)  atdroldsra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések,
fe)  akozvetlen csomagolas jellege és 6sszetétele,
ffy a fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitmény vagy az annak hasznalata sordn keletkezé hulladék
kezelésére vonatkoz6 kilonleges évintézkedések, ha vannak ilyenek,
g) aforgalomba hozatali engedély jogosultja,
h) torzskdnyvi szam,
i) aforgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak, illetve megujitasanak idépontja,
j)  aszoveg ellendrzésének idépontja,
k) anagy- és kiskereskedelmi forgalmazasra, illetve felhasznélasra vonatkozé tilalmak.
A 14-15. § szerinti kérelemhez nem kell mellékelni a referencia készitmény SPC-jének a javallatokra vagy adagolasi
formdkra vonatkozo azon részeit, amelyek a generikus gyégyszer forgalomba hozatalakor még a szabadalmi védelem
hatalya ald tartoznak.
A gyodgyszerforma, az alkalmazas médja és a kdzvetlen csomagolds jellegének leirdsa tekintetében az Eurépai
Gydgyszermindségi lgazgatdsag (European Department of Quality of Medicines, a tovabbiakban: EDQM) ltal kiadott
,Standard Terms” cim( kiadvany széhasznalata iranyadé.

Il. Fejezet
HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ENGEDELYEZESERE VONATKOZO KULONOS
SZABALYOK

Homeopatias allatgyogyaszati készitményt eléallitani és forgalomba hozni a 18-20. §-ban meghatarozott forgalomba
hozatali engedélyezési feltételek teljesitése esetén lehet. Ha a termék engedélyezésére 1994. januar 1-jét megel6z6en
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18.§

19.§

20.§

21.§

()

)

kerilt sor, azengedély 29. § szerinti megujitasakor a 18-20. §-ban foglalt feltételeknek nem kell megfelelni. A 18. §-nak
megfeleléen engedélyezett homeopatias dllatgydgyaszati készitményekre a 33. §-ban és a 35. § (1)-(3) bekezdésében
foglaltakat kell alkalmazni.

Ha nem élelmiszer-termelé éllat adott bantalmanak gydégykezelésére nem all rendelkezésre torzskdnyvezett
allatgydgyaszati készitmény, az allatorvos sajat felel6sségére alkalmazhat mas bantalom vagy mas allatfaj kezelésére
torzskdnyvezett homeopdtias készitményt.

Ha élelmiszer-termel6 dllat adott bantalmanak gyogykezelésére nem all rendelkezésre torzskdnyvezett
allatgydgyaszati készitmény, az allatorvos sajat felel6sségére alkalmazhat olyan homeopatias allatgydgyaszati
készitményt, amelynek hatdanyaga, illetve hatéanyagai a 470/2009/EK rendelet Il. mellékletében szerepelnek.
Ugyanazon allatfaj részére mas tagdllamban az e rendeletnek megfeleléen engedélyezett homeopatias
allatgydgyaszati készitmény hasznalata tekintetében a 7. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

A 470/2009/EK rendelet rendelkezéseinek figyelembevételével egyszer(sitett engedélyezési eljarassal kizarélag olyan

homeopatias allatgydgyaszati készitmény engedélyezhetd, amelynek

a) alkalmazasi mdédja az Eurdépai Gyogyszerkdnyvben vagy ennek hidnydban valamelyik tagéllam hivatalos
gyogyszerkonyvében megtaldlhatd,

b) cimkéjén vagy mas informaciés anyagaban nem jelenik meg specifikus terapias javallat, és

c) higitasi foka biztositja az drtalmatlansagot, vagyis a készitmény nem tartalmaz egy tizezred résznél tébbet az
Ostinkturadbdl (<1:10 000; D4).

A forgalomba hozatali engedély az 5. szamu melléklet elSirasaival 6sszhangban tartalmazza az egyszerusitett eljaras

szerint engedélyezett homeopatias allatgyogyaszati készitmény forgalmazasanak feltételeit is.

A homeopdtids allatgydgydszati készitmények (1) bekezdés szerinti egyszer(Gsitett engedélyezési eljardsara az

allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali eljarasara vonatkozé eljarasi szabalyokat kell alkalmazni, kivéve

a 26. § szerinti és a terdpias hatas bizonyitasara vonatkozé kotelezettséget.

Az egyszer(sitett engedélyezés az ugyanazon a homeopatids torzsoldatbol vagy torzsoldatokbdl szérmazo

gyogyszerkészitmény-sorozatokra is vonatkozhat.

Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelemnek az 5. szdmu melléklet

el6irdsaival 6sszhangban, a gydgyszerészeti minéség és a gyartdsi tételek homogenitdsanak igazoldsa céljabdl

tartalmaznia kell

a) a homeopadtids torzsoldatnak, illetve torzsoldatoknak valamely gyégyszerkdnyvben megadott tudomanyos
nevét vagy egyéb nevét,

b) nyilatkozatot arrél, hogy a készitményt milyen alkalmazasi médokon, milyen gyégyszerformakban és higitasi
fokban kivanjak térzskonyveztetni,

c) a homeopatids torzsoldat eléallitdsanak és ellenérzésének leirdsat, valamint a homeopatids tulajdonsag
igazolasdt a megfelelé szakirodalommal aldtamasztva, tovabba bioldgiai eredetli anyagot tartalmazd
homeopdtids allatgyégyaszati készitmény esetén azon intézkedések leirdsat, amelyek biztositjdk, hogy
a készitmény kérokozoktol mentes legyen,

d) gyartastechnoldgiai és mindség-ellendérzési dokumentaciét valamennyi gyoégyszerformara vonatkozéan,
tovébba a higitasok és a potencidlds mddszereinek leirasat,

e) azadott dllatgyogyaszati készitmény elballitasi engedélyét,

f) az allatgydgyaszati készitményre valamely tagéllamban, illetve tagéllamokban megszerzett torzskonyvi
bejegyzés vagy forgalomba hozatali engedély mésolatét,

g) ahomeopatids készitmény torzskdnyvi mintdjat és a készitmény minden egyes kiszerelési formajanak kozvetlen
és kils6 csomagoldsi mintajat (nyomdai grafikai tervét) a javasolt hasznalati utasitassal egyutt,

h) akészitmény stabilitdsra vonatkozo6 adatokat,

i) ajavasolt élelmezés-egészségligyi varakozési id6t, valamennyi sziikséges indokldssal egyiitt.

A 18. § (1) bekezdésében foglaltaknak nem megfelelé homeopatias allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozataldta 12. §-ban, valamint a 14-16. §-ban eldirt altalanos szabélyok szerint kell engedélyezni.

A homeopatids dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozo kiilon rendelkezések nem alkalmazhaték azimmunoldgiai
homeopatias éllatgydgyaszati készitményekre.
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23.§
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3)

(4)

Az allatgydgydszati készitmények birtoklasara, nagy- és kiskereskedelmére, illetve a mellékhatdsok figyelésére
vonatkozé rendelkezéseket a homeopatias allatgyogyaszati készitményekre is megfeleléen alkalmazni kell.

I1l. Fejezet
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELLYEL KAPCSOLATOS ELJARAS

Az MgSzH Koézpont a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elbirdldsa soran értékelé jelentést készit az
allatgydgyaszati készitményrol. Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldnak engedélyezésérél szolo
hatdrozatot 210 napon belil kell meghozni.

Ha a kérelmezd bejelenti, hogy a kérelem beaddsaval egyidejlileg ugyanazon 3allatgyégyaszati készitményre
vonatkozdan két vagy tobb tagéllamban nyujt be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, akkor a 32-42. §
rendelkezéseit kell alkalmazni.

Ha az MgSzH Kdzpont tudomast szerez arrél, hogy az adott allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatalara
vonatkozo engedélyezési eljaras egy masik tagallamban mar folyamatban van, a kérelmet elutasitja és tajékoztatja
a kérelmez6t arrdl, hogy erre az esetre a 32-42. § rendelkezései vonatkoznak.

Haa 12.§ (5) bekezdésének n) pontja szerinti adatok alapjan az MgSzH K6zpont tudomast szerez arrél, hogy a kérelem
targyat képezé allatgydgyaszati készitmény mas tagéllamban mér rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, akkor
a kérelmet elutasitja, kivéve, ha azt a 32-42. §-nak megfeleléen nyujtottik be.

Az MgSzH Kozpont a kérelem érdemi elbiralasa sordn

a) az Eurdpai Kozosségben hivatalos gydgyszervizsgald laboratériumnak mindsiil6é laboratériumaiban (,Official
Medicines Control Laboratories”, a tovabbiakban: OMCL laboratérium) elvégzi az éllatgydgydszati készitmény
torzskdnyvi mintainak teljes korl vizsgélatat, és sziikség szerint gondoskodik a készitmény alapanyagainak,
koztitermékeinek vagy mas Osszetevdinek vizsgalatarol annak megdllapitdsa érdekében, hogy a gyérté altal
alkalmazott és a kérelemhez csatolt dokumentacidban a 12. § (5) bekezdésének i) pontja szerinti vizsgalati
modszer alkalmas-e a készitmény mindségének ellenérzésére,

b) a nemzeti referencia laboratérium (a tovabbiakban: NRL) bevonasaval ellendrizheti, hogy a készitménynek
a kérelmez6 altal a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak jb) alpontja szerint javasolt analitikai vizsgéalati modszer az
allatgyogyaszati készitmény élelmiszerekben el6fordulé maradékanyagainak kimutatdsdnak ellenérzésére
alkalmas-e,

¢) indokolt esetben kikérheti a Magyar Tudomanyos Akadémia Allatorvos-tudomanyi Bizottsaganak véleményét.

Az OMCL laboratérium az MgSzH kdzpont ATl laboratériuma, az NRL az MgSzH Kézpont Elelmiszer- és

Takarmanybiztonsagi lgazgatdsaganak budapesti laboratériuma.

A forgalomba hozatali engedélyezési eljaras soran:

a) indokolt esetben a kérelmezé is kikérheti a Magyar Tudoményos Akadémia Allatorvos-tudomanyi Bizottségénak
véleményét,

b) szakértéként, illetve szakértSi bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy, akit killon jogszabaly az ilyen
mindségben torténé eljarasbdl kizar.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyezése soran az MgSzH Kozpont indokolt esetben
helyszini ellenérzés soran gyézédik meg arrdl, hogy a gyartd, illetve a behozatalt végz6 a gyartast, illetve az ellenérzé
vizsgalatokat képes a 12. § (5) bekezdésének d), illetve i) pontja szerint a kérelemben rogzitett médon elvégezni.

Az MgSzH Kozpont indokolt esetben jovahagyja azt, hogy a gyarté és a behozatalt végzé az (1) bekezdés szerinti
ellenérzé vizsgélatok egy részét, illetve a gyartds egyes szakaszait harmadik féllel végeztesse. llyen esetekben
a helyszini ellendrzést az érintett létesitményre is ki kell terjeszteni.

Masik tagallamban m(ikddé gyartd esetében az (1) bekezdés szerinti kovetelményt a 12. § (5) bekezdésének m) pontja
szerint kell teljesiteni.

Harmadik orszagban miikodé gyart6 esetében a 12. § (5) bekezdésének m) pontjaban el6irtakon tilmenden a Helyes
Gydgyszergyartasi Gyakorlat (,Good Manufacturing Practice”, a tovabbiakban: GMP) betartasarol valamely tagallam
altal kidllitott, hatdlyos GMP igazoldst is csatolni kell a dokumentacidhoz. A GMP igazolas kidllitasa érdekében az
MgSzH Kdzpont vagy valamely mas tagéllam erre felhatalmazott szerve kérelemre helyszini ellenérzést végez és az



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam 37809

26.§

(5)

()

3)

alapjan igazolja, hogy a gyartéo a GMP elveit és Utmutatoit legalabb a kozdsségi szabalyozassal egyenértéklen
alkalmazza.
A GMP-re vonatkoz6 alapelveket és irdnymutatasokat a 7. szamu melléklet tartalmazza.

A forgalomba hozatali engedély tartalmazza:
a) azengedélyes és a felszabaditasért felel6s gyarté nevét,
b) azengedélyezett dllatgydgyaszati készitmény

ba) nevét,

bb) gyodgyszerformajat,

bc) Osszetételét,

bd) hatdstani csoport szerinti besorolasat (ATC vet kodjat),
) javallatat,

bf)  akiszerelési egységeket valamint az engedélyezett gy(ijtécsomagolasokat,

bg) atarolasi el6irasokat,

bh) alejarati id6t, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t,

bi)  arendelhetdséget,

bj)  aforgalmazhatésagot,

bk) a torzskdnyvi szamot,

bl) azesetleges figyelmeztetéseket és az esetleges bonthatésagot.
¢) azengedély mellékleteként a készitmény jovahagyott

ca) SPC-jét,

cb) hasznalati utasitasat,

cc) cimkéjét, valamint

cd) minden egyes kiszerelésének csomagoldsi szvegét.
A forgalmazas megkezdésének feltétele a forgalomba hozatali engedélynek megfelel6 nyomdai végleg-minta MgSzH
Kozpont részére torténd elézetes benyujtésa.
Az MgSzH Kdzpont megvizsgdlja, hogy az allatgydgydszati készitményre vonatkozé minden informécid, kiilénésen
a cimke, a haszndlati utasitas és a nyomdai végleg-minta dsszhangban legyen a forgalomba hozatali engedélyhez
tartozd mindenkori legfrissebb jovahagyott SPC-ben foglaltakkal.
Az MgSzH Kdzpont az engedélyezett készitmények forgalomba hozatali engedélyét, jévahagyott SPC-jét, hasznalati
utasitasat és nyomdai végleg-mintajat nyilvanosan hozzaférhetévé teszi honlapjan.
artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, valamint a preklinikai és klinikai vizsgélatok eredményei alapjan éllitja
Ossze, és ha a készitmény mindségének, artalmatlansdganak vagy hatékonysdgdnak megitélése szempontjabodl uj
adatokrol értesl, azt haladéktalanul frissiti.
Az MgSzH Kozpont az altala kiadott értékeld jelentéseket és azok indoklasat — az Gizleti szempontbdl bizalmas jelleg(
informaciok torlését kdvetéen - nyilvdnosan hozzaférhetdvé teszi honlapjan.
Az MgSzH Koézpont térzskdnyvet vezet a hazai forgalomba hozatalra engedélyezett allatgyogydszati készitmények
adatairdl. A torzskdnyvbe vald bejegyzés soran az allatgydgyaszati készitmény olyan térzskdnyvi szamot kap, amely
lehetévé teszi az egyes gydgyszerformak, hataserésség és a kiszerelési egység azonositasat.
Az MgSzH Kdzpont a Foldmuvelésugyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) hivatalos
lapjaban kozzéteszi a forgalomba hozatalra engedélyezett és a torzskonyvbe bejegyzett dllatgydgyaszati készitmény
kodvetkezd adatait:
a) azengedélyes megnevezése,

b) neve, hatéanyaga, javallata,
c) élelmezés-egészségligyi varakozasi ideje,
d

) rendelhet6sége és forgalmazhatdsaga,
) torzskdnyvi szdma,

o

f) forgalomba hozatali engedély szama.

Az MgSzH Kozpont a minisztérium hivatalos lapjaban évente legalabb négy alkalommal kézzéteszi a térzskonyvbél
torolt allatgydgyadszati készitmények korét és adatait, valamint a torlés idépontjat. A kdzleményt az MgSzH Kdzpont
honlapjan is kozzéteszi.
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27.§

28.§

29.§

(M

()

(5)

(M

Ha a kozegészségligy, a fogyasztok, a felhaszndlok, az dllategészségligy vagy a kornyezetvédelem érdekei azt
megkivanjak, az MgSzH Kozpont a forgalomba hozatali engedélyben kotelezi az engedélyest arra, hogy a kdzvetlen
csomagolason, illetve a cimkén és — ha ez utdébbi is kdvetelmény - a haszndlati utasitadsban egyéb, a biztonsag és
egészségvédelem szempontjabdl lényeges informacidkat is feltlintessen, beleértve a hasznalatra vonatkozé
ovintézkedéseket, valamint a 12. § (5) bekezdésének j) pontjdban és a 14-15. §-ban eldirt klinikai és farmakoldgiai
vizsgélatok, illetve a mar forgalomba hozott allatgyogydszati készitmény felhasznélasa sordn nyert tapasztalatok
alapjan sziikséges évintézkedéseket is.

Kivételes korilmények kozott és a kérelmezével folytatott el6zetes egyeztetést kdvetben, ha a kdzegészségugy,
a fogyasztok, a felhasznalok, az allategészségligy vagy a koérnyezetvédelem érdekei azt megkivanjak, az MgSzH
Kozpont az engedélyt csak azzal a feltétellel adja meg, hogy a kérelmezé koteles kiilonleges eljarasokat bevezetni az
allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat illetéen a haszndlat soran el6forduld varatlan eseményeknek és
a meghozandé intézkedéseknek az MgSzH Kozpont részére vald bejelentésére. llyen engedély csak alapos és
igazolhaté indokok alapjan adhaté ki, és hatélyos volta csak e feltételek teljestilésének évenkénti Ujraértékelése
alapjan tarthatd fenn. Az évenkénti Ujraértékelést az engedélyesnek legkésébb az egyéves id6tartam lejarta eldtt
30 nappal kell kérelmeznie az MgSzH Kdzponttdl. A kérelemhez a feltételek teljestilésérdl szo6lé6 dokumentumokat
csatolni kell. Az ilyen allatgydgyaszati készitmény Ujabb egy évre térténd forgalomba hozatalardl sz6l6 hatarozatot
30 napon belil kell meghozni.

A forgalomba hozatali engedély kiaddsa utdn a 12. § (5) bekezdésének d) és i) pontja szerinti gyartasi eljards és
a mindség-ellendrzési médszer tekintetében az engedélyes koteles a tudomanyos-technikai fejlédés eredményeit
figyelemmel kisérni, és szlikséges esetben az engedély mddositasat kérelmezni az MgSzH Kézpontnél. Amennyiben az
MgSzH Kdzpont azengedélyt médositja, azengedélyes koteles ennek alapjan a sziikséges véltoztatasokat elvégezni.
Az MgSzH Kozpont felkéri a kérelmez6t vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy kell6 mennyiségben
bocsassa az NRL rendelkezésére azokat az anyagokat, amelyek lehet6vé teszik az érintett dllatgyogydszati készitmény
maradékanyagainak azonositasat célzé ellendérzéseket. A kérelmezé vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szakmai tapasztalataval koteles elésegiteni az dllatgydgydszati készitmény maradékanyagainak ellenérzésére szolgalo
analitikai médszerek alkalmazasat.

Az engedélyes koteles az engedély modositasat haladéktalanul kezdeményezni az MgSzH Kézpontnal minden olyan
Uj informacio esetében, amely a 12. § (5) bekezdésében, a 14-16. §-ban vagy a 2. és 3. szamu mellékletben foglalt
adatok és dokumentaciok kiegészitését vonhatja maga utédn. Az engedélyes koteles bejelenteni, ha barmely orszag,
ahol a készitmény forgalomban van, betiltja vagy korldtozza a készitmény forgalmazasat, valamint minden olyan uj
informaciét, amely befolydsolhatja az érintett allatgyogydszati készitmény el6ény-kockadzat értékelését. Az
elény-kockazat viszony folyamatos értékelése céljabdl az MgSzH Kdzpont barmikor felszdlithatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az elény-kockazat viszony
tovabbra is kedvezé.

Ha a 12. és 14-15. § szerinti adatok és dokumentumok vagy a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
vonatkozasdban az engedélyes véltoztatni kivan, akkor koteles az MgSzH Koézpontnak elézetesen benyujtani az
engedély médositasa iranti kérelmét. A forgalomba hozatali engedélyben foglaltak moédositasainak vizsgélata és
elbirdlasa az 1234/2008/EK rendelet alapjan torténik.

A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetéen az engedély jogosultja koteles bejelenteni az MgSzH
Kozpontnak az allatgydgyaszati készitmény magyarorszagi forgalomba hozataldnak tényleges id6pontjat, figyelembe
véve a kiilonb6z6 engedélyezett kiszereléseket.

Az engedély jogosultja koteles — kilonleges korilmények fenndlldsanak kivételével — legaldbb a forgalmazas
megsziintetése el6tt 2 hdnappal bejelenteni az MgSzH Kézpontnak, ha a termék forgalmazasét akér ideiglenesen, akar
véglegesen sajat elhatdrozasabol megsziinteti.

Az MgSzH Kozpont kérésére — kiilonosen a mellékhatas-figyeld rendszerrel 0sszefliggésben — a forgalomba hozatali
engedély jogosultja koteles — az ar kivételével - az dllatgydgyaszati készitmény értékesitésére vonatkozo, birtokdban
|évé adatokat rendelkezésre bocsatani.

A forgalomba hozatali engedély — az (5) bekezdésben foglalt esetek kivételével — 5 éves id6tartamra sz6l.

A forgalomba hozatali engedélyt az 5 éves jogosultsagi id6tartam lejartat kdvetéen az elény-kockazat viszony
Ujraértékelésére alapozva meg lehet Gjitani. Ebbél a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak legalabb
6 honappal a jogosultsagi id6 lejarta el6tt — a 12. §-ban foglaltakkal azonos moédon - be kell nyudjtania az MgSzH
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30.§

31.§

32.§

(6)

7)

M

3)

()

Koézponthoz a mindségre, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo, egységes szerkezetbe foglalt dokumentacid

jegyzékét, beleértve a forgalomba hozatali engedély megadasa utani valamennyi médositast. Az MgSzH Kozpont

barmikor felkérheti a kérelmezét, hogy a felsorolt dokumentumokat 6 hénapon beldl nyujtsa be.

Az allatgyogydszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének megujitasarél sz6l6 hatdrozatot 210 napon belil

kell meghozni.

A megujitast kovetéen a forgalomba hozatali engedély hatarozatlan idétartamra szdl, kivéve, ha a mellékhatas-figyel6

rendszer adataival kapcsolatos megalapozott indokok alapjan az MgSzH Kdzpont ugy dont, hogy a (2) bekezdéssel

0sszhangban 5 év mulva még egy tovabbi meguijitasi eljarast kivan lefolytatni.

Az engedély idébeli hatdlya megsztinik, ha:

a) amegadasat kdvetd 3 éven belil a készitmény Magyarorszagon nem keril ténylegesen forgalomba,

b) azengedélyezését kbvetéen Magyarorszadgon forgalomba hozott allatgydgydszati készitmény 3 egymdst kovetd
éven keresztil nincs ténylegesen jelen a hazai piacon.

Az (5) bekezdés szerinti esetekben a készitmény ujboli forgalomba hozataldhoz ismételten forgalomba hozatali

engedély iranti kérelmet kell benyujtani. Kivételes esetben, kdzegészségligyi vagy allategészségligyi okokbdl az

(5) bekezdésben foglaltakat az MgSzH Kozpont indokolt dontése alapjan nem kell alkalmazni.

A torzskonyvezett allatgyogydszati készitményt a forgalomba hozatali engedélyesnek a forgalombdl ki kell vonni

a) amegujitasi kérelem benyujtdsdnak elmulasztasa esetén a jogosultségi id6tartam lejartakor,

b) amegujitasi kérelem elutasitsa esetén az elutasitas jogerére emelkedését koveté 90 napon beliil.

Aforgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezési eljarasért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint
a kérelem benyujtasaval egyidejlileg igazgatasi-szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet el kell utasitani, ha a benyujtott dokumentéacié nem felel meg

a 12-15. §-ban el6irt kdvetelményeknek.

A forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg, ha a 12. és 14-15. §-ban felsorolt adatok vizsgalata sordn - az

esetleges hianypdtlast kovetéen is — nyilvanvalova valik, hogy

a) az allatgydégyaszati készitmény elény-kockdzat viszonya az engedélyezett alkalmazési feltételek mellett
kedvezétlen, azzal, hogy allattenyésztési célu felhaszndlds esetén killondsen nagy figyelmet kell forditani
a készitmény allategészségligyi és allatjoléti hasznossagara, valamint a fogyasztok biztonsagara,

b) az allatgyogyaszati készitménynek nincs terdpids hatasa, illetve a kérelmez6 nem tudta megfelelé
megalapozottsdggal igazolni a hatékonysagot a kezelendé éllatfajnal,

c) az dllatgydgyaszati készitmény minbségi vagy mennyiségi Osszetétele nem felel meg a dokumentacidban
leirtaknak,

d) a kérelmezé altal javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem elegendé annak biztositasara, hogy
a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak olyan maradékanyagokat, amelyek egészségligyi
kockazatot jelenthetnek a fogyasztdra, illetve ennek bizonyitasa nem kielégitd,

e) akérelmezd altal javasolt cimke vagy hasznalati utasitas nem felel meg e rendeletnek, vagy

f) azéllatgydgyaszati készitményt olyan célra kivanjak értékesiteni, amelyet k6z6sségi vagy hazai el6irasok tiltanak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja felel a benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért, beleértve

a készitmény szabadalmi oltalméval kapcsolatos adatokat is.

IV. Fejezet
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE ES A DECENTRALIZALT
ELJARAS

A 2001/82/EK irdnyelv alapjan létrehozott Koordinacidés Csoportban, amely az allatgydgyészati készitményeknek
a 32-42. §-ban meghatérozott eljarasokkal 6sszhangban két vagy tébb tagallamban valé forgalomba hozatalanak
engedélyezésével kapcsolatos kérdések vizsgalatat végzi, Magyarorszagot az MgSzH Kdzpont dltal megbizott szakértd
képviseli. A megbizés 3 évre sz6l és meguijithato.

A Koordindcios Csoport eljardsi szabalyzatanak kidolgozasaban az MgSzH Kézpont képvisel6je utjan vesz részt.
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33.§

3)

Az Eurdpai Kozosségben engedélyezett allatgyogydszati készitmények harmonizacidjanak elémozditasa céljabdl
a Koordinaciés Csoport szdmdra meghatérozott feladatok elvégzése sordn Magyarorszag tekintetében az MgSzH
Kézpont jar el.

Adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének egynél tobb tagallamban torténé megadasa
céljabdl az engedély jogosultja (a 33-37. § tekintetében a tovabbiakban: kérelmezd) a kdlcsénds elismerésen alapuld
eljaras keretében kérelmezheti valamely allatgydgydaszati készitmény egyik tagallamban kiadott forgalomba hozatali
engedélyének Magyarorszagon vald elismerését, decentralizélt eljarasban pedig az adott készitmény egyideji
engedélyezését Magyarorszagon is. Magyarorszagon a kérelmezének a tdbbi tagdllamban beadott azonos
dokumentaciot kell benyujtania. A benyujtott dokumentéacionak tartalmaznia kell valamennyi, e rendeletben
megkovetelt informaciot, beleértve a 12. §, valamint 14-16. § szerinti valamennyi tudomanyos és technikai
dokumentaciot is. A benyujtott dokumentacidnak tartalmaznia kell tovdbbd a kérelem dltal érintett tagéllamok
jegyzékét.

A kolcsonos elismerésen alapuld és a decentralizalt eljarast az MgSzH Kézpont folytatja le.

A kérelmezé mindkét tipusu eljaras soran a tobbi tagallam hatésaga mellett felkérheti az MgSzH Kozpontot is, hogy

mint eléterjesztd mikodjon kozre és a (4), illetve (5) bekezdéssel dsszhangban készitsen értékeld jelentést az

allatgydgyaszati készitményrél, amelynek e rendeletben meghatdrozott esetekben a 14. § (5) bekezdésének a) pontja,
illetve a 15. § (3) bekezdése szerinti értékelést is tartalmaznia kell.

Ha a kolcsonds elismerésen alapul6 eljards soran az allatgydgyaszati készitmény a kérelem benyujtasakor mar

rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, és

a) Magyarorszag adta meg a készitmény forgalomba hozatalardl szol6 elsé6 engedélyt, az eljarasban az MgSzH
Kozpont elbterjesztd tagdllam képvisel6jeként vesz részt. Ebben az esetben az MgSzH Kozpont a kérelmezd
hatélyos kérelmének benyujtasat kovetd 90 napon bellil elkésziti vagy frissiti értékeld jelentését, és a jévahagyott
SPC-vel, cimkével, haszndlati utasitassal és a nyomdai végleg-mintaval egytitt megkuldi az érintett tagéllamoknak
és a kérelmezdének,

b) egy mésik tagéllam illetékes hatosdga adta meg a készitmény forgalomba hozatalarol sz616 elsé engedélyt, az
MgSzH Koézpont érintett tagallam képviselSjeként vesz részt az eljarasban, és az eljardsban az eléterjeszt6é
tagéllam altal kiallitott forgalomba hozatali engedélyt ismeri el, azzal, hogy e célbdl a kérelmezé felkéri az
eléterjesztd tagallamot, hogy készitsen értékeld jelentést az dllatgydgyaszati készitményrdl, vagy sziikség esetén
frissitse fel a mar meglévo értékeld jelentését. Az el6terjeszt6 tagallamnak a hatalyos kérelem benyujtasat kdvet6
90 napon belill elkészitett vagy frissitett értékel6 jelentését a jovahagyott SPC-vel, cimkével, hasznalati utasitassal
és nyomdai végleg-mintdval egyiitt Magyarorszag nevében az MgSzH Koézpont fogadja.

Ha a decentralizalt eljaras soran az dllatgydgyaszati készitmény a kérelem benyujtdsanak idépontjaig még nem kapott

forgalomba hozatali engedélyt, és

a) akérelmez6 Magyarorszagot kéri fel, hogy el6terjeszté tagallamként készitse el az értékeld jelentés tervezetét, az
SPC, valamint a cimke, a hasznalati utasitas és minden egyes kiszerelés csomagoldsi sz6vegének tervezetével
egyltt, az MgSzH Kozpont a kérelem benyujtasat koveté 120 napon belil elkésziti ezeket a tervezeteket, és
megkiildi azokat az érintett tagallamoknak és a kérelmezének,

b) akérelmezé egy masik tagallam illetékes hatosagat kéri fel, hogy el6terjesztd tagallamként készitse el az értékeld
jelentés tervezetét, az SPC, valamint a cimke, a hasznalati utasitds és minden egyes kiszerelés csomagolasi
szOvegének tervezetével egylitt, az el6terjesztd tagallamnak a kérelem benyujtdsat kéveté 120 napon beldl
elkészitett tervezeteit Magyarorszag nevében az MgSzH Kézpont fogadja.

A kolcsonds elismerésen alapuld és a decentralizalt eljards iranti kérelmet Magyarorszdg vonatkozasédban az MgSzH

Koézponthoz, egy példanyban kell benyujtani.

Ha az eljarasban az MgSzH Kozpont

a) elbterjeszté tagallam képvisel6jeként vesz részt, a 33. § (4) bekezdésének a) pontjdban vagy a 33. §
(5) bekezdésének a) pontjaban foglalt dokumentumok megkiildésétél szamitott 90 napon belll az MgSzH
Kozpont fogadja az érintett tagéllamok jovdhagyasat a megkildétt dokumentumokra vonatkozéan, illetve
nyilvantartasba veszi valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast, és a dontést kozli a kérelmezdvel,

b) érintett tagallam képviseldjeként vesz részt, a 33. § (4) bekezdésének b) pontjdban vagy a 33. § (5) bekezdésének
b) pontjaban foglalt dokumentumok kézhezvételét kvetd 90 napon beliil - a 35. § (1) bekezdésében foglalt eset
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36.§

37.§
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(4)

(5)
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kivételével - az MgSzH Kozpont jovahagyja az értékeld jelentést, az SPC-t, a cimkét, a hasznalati utasitast és
a nyomdai végleg-mintat, és errél tajékoztatja az eléterjeszt6 tagallamot.
Az MgSzH Kdzpont mind a kdlcsonds elismerésen alapuld, mind a decentralizalt eljards lezérasa utdn a jévahagyott
értékel6 jelentéssel, SPC-vel, cimkével, haszndlati utasitdssal és nyomdai végleg-mintdval 6sszhangban
haladéktalanul kiadja a forgalomba hozatali engedélyt, illetve elismeri az elSterjeszté tagéllam altal kiadott
forgalomba hozatali engedélyt.

Ha a 34. § (2) bekezdésének b) pontjdban meghatérozott idétartamon belil az MgSzH Kozpont sulyos
kdzegészségugyi, dllategészségligyi vagy kdrnyezeti kockdzat lehetésége miatt érintett tagallam képviseléjeként nem
ért egyet az értékeld jelentéssel, az SPC-vel, illetve a cimkével, a hasznélati utasitdssal és a nyomdai végleg-mintaval,
akkor err6l részletes indoklassal tajékoztatja az eldterjeszté tagallamot, a tobbi érintett tagallamot és a kérelmezdt. Az
MgSzH Kbzpont a vitatott pontokat haladéktalanul a Koordinaciés Csoport elé utalja.

Amennyiben az MgSzH Kdzpont a kérelem targyat illetéen a 78. § (1) bekezdésében szereplé okokra hivatkozik, akkor
nem képviselheti a tovabbiakban az érintett tagéllamot.

Ha az eljéras soran a tagallamok kozo6tt vita alakul ki, és a vita targyat képezd okoknak a Koordinaciés Csoporthoz valé
tovabbitasat kdveté 60 napon belil a tagdllamok egyezségre jutnak, az MgSzH Kdzpont elSterjesztd tagdllam
képvisel6jeként nyilvantartasba veszi valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast és a dontést kozli
a kérelmezovel. Ezt kdvetben a 34. § (3) bekezdését kell alkalmazni.

Amennyiben az MgSzH Kozpont jévdhagyta az el6terjeszt6 tagallam ltal kiadott értékeld jelentést, az SPC-t, valamint
a cimkét, a hasznalati utasitast és a nyomdai végleg-mintat, a kérelmezé kérelmére engedélyezi az éllatgydgyaszati
készitmény forgalomba hozataldt anélkiil, hogy megvérna a 2001/82/EK irdnyelv 36-38. cikkében meghatarozott
eljards kimenetelét. Ebben az esetben az engedély megadasa nem jelent kotelezettséget az eljaras kimenetelére
vonatkozdan.

Ha valamely allatgyégyaszati készitmény forgalomba hozataldra a 12. és 14-16. §-nak megfeleléen két vagy tobb
kérelmet is benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré6 dontéseket hoztak az dllatgydgyaszati készitmény
engedélyezésével, a tevékenység felfliggesztésével vagy az engedély visszavonasaval kapcsolatban, Magyarorszag
nevében az MgSzH Kozpont, a kérelmezd, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 2001/82/EK iranyelv
36-38. cikkében meghatérozott eljaras alkalmazasa érdekében az Allatgydgyészati Készitmények Bizottsagahoz
(,Committee for Medicinal Products for Veterinary Use”, a tovabbiakban: CMPV) fordulhat.

Az MgSzH Kdzpont, a kérelmezé vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja azokban az esetekben, amikor az
Eurdpai Kozosség érdekei megkivanjak, mar akkor is a CMPV-hez fordulhat, amikor még nem sziiletett dontés
forgalomba hozatal engedélyezésérdl, vagy a tevékenység felfliggesztésérdl, az engedély visszavonasardl, illetve
a mellékhatas-figyel6 rendszer szerint 6sszegy(ijtott informaciok alapjan torténé modositasarol.

Az MgSzH Koézpontnak mint érintett tagallam képvisel6jének egyértelmiien meg kell hatdroznia azt a kérdést, amelyet
a CMPV elé terjeszt, és errdl értesiti a kérelmezét, illetve az engedélyest.

Az MgSzH Kozpont és a kérelmezd, illetve az engedélyes a vitatott kérdéssel kapcsolatos dsszes rendelkezésre allo
informaciét tovabbitja a CMPV-hez.

Amennyiben a CMPV elé utalt Gigy egy gydgyszer csalddot vagy egy terapias csoportot érint, és ezért az Eurdpai
Gyodgyszer Ugynokség él azzal a jogéval, hogy az eljarast az engedélyezés egyes meghatarozott részeire korlatozza,
a 39. §-ban foglaltakat csak azokra a gydgyszerekre lehet alkalmazni, amelyekre a 32-42. § szerinti engedélyezési
eljarast folytattak le.

A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a CMPV altal a 2001/82/EK irdnyelv 36-38. cikkében
megallapitott eljards soran kiadott vélemény kozlésétél szamitott 15 napon belil irdsban értesitheti az Eurépai
Gyogyszer Ugyndkséget, hogy kezdeményezni kivanja a vélemény feliilvizsgalatat. Ez esetben a vélemény kozlését
kdvet6 60 napon belil be kell nyujtania a felilvizsgalati kérelem részletes indoklasat.

Az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsaga (a tovabbiakban: Allandé Bizottsag) eljarasi szabélyzata
értelmében a minisztériumnak 22 nap all rendelkezésére, hogy az Eurépai Bizottsdgnak a 2001/82/EKiranyelv 37. cikke
szerinti hatdrozat-tervezetére vonatkozo irasbeli észrevételeit elterjessze. A minisztérium az észrevételezés soran
figyelembe veszi az MgSzH Kézpont véleményét.
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Az MgSzH Kézpont részletes indokolds megadasaval irdsban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti hatarozat tervezetét
az Allandé Bizottsag plenéris (ilésén vitassa meg.

Az Eurdpai Bizottsag hatarozata alapjan az MgSzH Kozpont 30 napon belll megadja vagy visszavonja a forgalomba
hozatali engedélyt, illetve médositja annak feltételeit. Az MgSzH Kozpont hatédrozatérél tdjékoztatja az Eurdpai
Bizottsagot és az Eurépai Gydgyszer Ugyndkséget.

A 32-42. § rendelkezéseinek megfelel6 eljarassal kiadott forgalomba hozatali engedély médositasa irdnti kérelem
tekintetében az 1234/2008/EK rendeletben foglaltak az iranyaddak. Magyarorszdgon az engedély ilyen jellegl
modositdsa esetén az MgSzH Koézpont jar el.

A forgalomba hozatali engedélyek mddositasa érdekében az Eurdpai Bizottsaghoz benyujtott dontdbirdsagi
esetekben a 2001/82/EK irdnyelv 36-38. cikkében megdllapitott eljarast kell alkalmazni.

Ha az MgSzH Koézpont ugy itéli meg, hogy a 32-39. §-ban és 40. § (2) bekezdésében foglaltaknak megfelel6en kiadott
forgalomba hozatali engedély moédositaséra, visszavondsara, vagy a tevékenység felfliggesztésére van sziikség
a kozegészségligy, az éllategészségligy vagy a kdrnyezet védelmében, akkor haladéktalanul az Eurépai Gyogyszer
Ugynokség elé terjeszti az ligyet a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében megallapitott eljaras lefolytatasa céljabol.
Kivételes esetekben, ha a kozegészségligy, allategészségligy vagy a kdrnyezet védelme siirgds beavatkozast igényel,
az Eurdpai Bizottsag végleges hatdrozatanak elismeréséig az MgSzH Kdzpont az érintett allatgyégyaszati készitmény
hazai forgalmazasat és felhasznaldsat felfliggeszti. Ennek okairdél az MgSzH Kdzpont 48 6ran belil tjékoztatja az
Eurépai Bizottsagot és az érintett tagallamokat.

A 39-40. § el6irasait alkalmazni kell azokra a készitményekre is, amelyekre a tagallamok 1995. januar 1. napja elétt
adtak engedélyt.

A 35.8§ (4) bekezdésében, a 36-38. §-ban, illetve a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében foglaltakat nem kell alkalmazni
a 18. §-ban hivatkozott homeopatias allatgydgydszati készitményekre.

Ill. RESZ
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK GYARTASA ES BEHOZATALA

Allatgyégyaszati készitményeknek, illetve azok hatéanyaganak gyartasat vagy annak barmely szakaszat, beleértve

amindség-ellendrzést is kizardlag az e tevékenységre jogosito, az MgSzH Kozpont altal kiadott engedély alapjan lehet

végezni.

A (3) bekezdésben foglaltak kivételével gyartasnak mindsl:

a) ateljes ésrészleges el6allitas,

b) az elsédleges és masodlagos kiszerelés — beleértve a csomagolast, dtcsomagolast, cimkézést, szétosztast
(dividalast), illetve mas kils6 megjelenés létrehozasat is.

Nem mindsil gyartdsnak, ha az elkészitést, szétosztast (dividalast), a csomagolas - az elsédleges csomagoléanyag

kivételével - vagy kiszerelés véltoztatdsat kizérolag kiskereskedelmi ellatds céljabdl, allatorvosnak magéncélu

felhasznalasra kozforgalmu gyogyszertarban gyogyszerész végzi.

Az MgSzH Kézpont az (1) bekezdés szerinti engedélyek adatait eljuttatja az Eurépai Gydgyszer Ugyndkséghez az altala

mukodtetett kdzdsségi adatbazisban torténd nyilvantartas céljabol.

A 43-58. §-ban és a 92. §-ban foglaltakat megfeleléen alkalmazni kell az éllatgyogyaszati készitmények harmadik
orszagbol torténd behozatala esetében is. A termékfelel6sséget abban az esetben is azimportér viseli, ha a behozatal
lebonyolitasdval mast biz meg.

A gyogyszergyartasi engedély masolatat mellékelnikell a harmadik orszagbol beérkezé és a tagallamok valamelyikébe
tovabbforgalmazott (tranzit) allatgyégyaszati készitményekhez is.

Gyogyszergyartasi engedély hidnydban a harmadik orszagbdl érkezé torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény,
illetve hatéanyag behozataldhoz az MgSzH Kozpont szallitmanyonkénti engedélye sziikséges. Az engedély iranti
kérelemben fel kell tiintetni
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a) torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény esetében:
aa) nevét,
ab) mennyiségét,
ac)  magyarorszagi torzskonyvi bejegyzés szamat vagy a készitmény harmadik orszag altal kiadott forgalomba
hozatali engedélyének hiteles magyar vagy angol nyelv( forditasat,
ad) kiszerelési formajat,
ae) agyartd nevét és a gyartdhely cimét,
af)  amennyiben forgalomba keriil a forgalmazé nevét, cimét, telephelyét, a forgalmazé nevét, cimét,
telephelyét,
ag) amennyiben kozvetlen felhaszndlasra kerll a felhasznalds céljat, a felhaszndlé nevét, lakd-, illetve
székhelyének és a felhasznalas szerinti telephelyének cimét,
b) allatgyogydszati készitmény hatéanyaga esetében:
ba) ahatdanyag nevét és mennyiségét,
bb) ahatéanyag gyartdjanak nevét, a gyartdhely cimét,
bc) a hatdanyag felhasznaldsanak céljat, a felhasznalé nevét, laké-, illetve székhelyének és a felhasznalas
szerinti telephelyének cimét.
Az MgSzH Kozpont az éllatgydgyaszati készitmények harmadik orszagbdl térténé behozatala esetén a (2) vagy
(3) bekezdés szerinti engedély masolatat — lehetdleg elektronikus Uton — az MgSzH terileti szervén keresztiil megkdldi
az MgSzH forgalmazas, illetve felhasznalds helye szerint illetékes kerdileti hivatalanak.

Gyoégyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie annak, aki az allatgyégyaszati készitményt, illetve hatéanyagat
eléallitja.

A gyogyszergyartas engedélyezésének feltétele, hogy a kérelmezének

a) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant dllatgyégyaszati készitményeket,

) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant gyégyszerformakat,

o T

) meg kell neveznie azt a telephelyet, ahol az a) és b) pontban felsoroltakat gyartani és ellendrizni kivanja,

o

) rendelkeznie kell a gydrtasi vagy behozatali tevékenységre alkalmas és elegendd helyiséggel, muszaki
felszereltséggel, személyzettel és ellenérzé részleggel, amelyek megfelelnek a készitmények gyartasaval,
tarolasaval és ellenérzésével szemben tamasztott kdvetelményeknek,

e) alkalmaznia kell legaldbb egy olyan meghatalmazott személyt, aki megfelel az 52. §-ban meghatérozott

feltételeknek.

A gyogyszergyartasi engedély iranti kérelmet egy példanyban kell benyujtani az MgSzH Kdzpontba. A kérelemnek

tartalmaznia kell:

a) azadatlapot, amelynek mintdjat az MgSzH Kozpont a honlapjan kozzéteszi,

b) atermékfelelésség-biztositasi szerz6dés masolatat,

) a Gyartéhely Alapadatait (,Site Master File”),

0

d) amiikodési és mindségbiztositasi eljarasok listajat,

e) ameghatalmazott személy és a gyartasért felel6s személy végzettségét igazold okiratok masolatat,
f) ameghatalmazott személy és a gyartasért felel6s személy munkakori leirasanak masolatat,

g) ameghatalmazott személy szakmai 6néletrajzat,

h) azadatrégzités és adatkezelés médjat bemutatd dokumentumot,

i) amellékhatds-figyel6 rendszer miikodési rendjét,

j)  areklamaciok kezelési rendjét és a visszavonasok végrehajtasardl sz6l6 utasitast.

Az dllatgydgyészati készitmények gydrtasahoz kapcsolédd mindség-ellendrzést szerzédés alapjan végzé
laboratérium tevékenysége a gydgyszergydrtds részét képezi, ezért a laboratériumnak szintén rendelkezni kell
engedéllyel, amelyre irdnyuld kérelmet a (3) bekezdésben foglaltakkal azonos médon kell benydjtani.

Az MgSzH Kdzpont a gyartohelyen tartott helyszini ellenérzés és a benyujtott dokumentdcié értékelése alapjan biralja
el az engedélykérelmet.

A gydgyszergyartasi engedély kizarélag az engedélyben szereplé tevékenységre vonatkozik, amelyet csak a megjelolt
telephelyen és izem(rész)ben, adott berendezéseken lehet folytatni.
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Allatgyégyaszati készitmények alapanyagat képezé anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes, gyulladascsdkkents,
hormonhatdsu hatéanyagok, illetve készitmények el&allitasat csak a hatébanyagnak az engedélyben t6rténd kiilon
nevesitésével lehet engedélyezni.

A kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé hatdéanyagok haszndlata esetén a kdbitdszerekkel és
pszichotrép anyagokkal végezhet6 tevékenységekrdl szol6 kiilon jogszabaly (a tovabbiakban: kdbitoszer R.) elSirasai
alapjan, a kabitoszer-prekurzornak minésiilé hatéanyagok hasznalata esetén a kdbitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos
egyes hatdsagi eljarasi szabalyok, valamint a hatdsagi feladat- és hataskorok megallapitasarél szol6 kilon jogszabaly
(a tovabbiakban: prekurzor R.) el&irasai alapjan kell eljarni.

Allatgyégyaszati készitmények el6allitasa soran (ideértve azok anyagat és feliiletét) kizarélag az emberi alkalmazasra
keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalardl sz6l6 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet (a tovabbiakban: GyR.) 3. szamu
mellékletében felsorolt szinezékeket lehet alkalmazni.

Az allatgydgyaszati készitmény, illetve hatdanyaga gyartasanak engedélyezésérél sz6l6 hatarozatot 90 napon belil
kell meghozni.
Az engedélyben foglaltaktdl kizarélag az engedély moédositasat kovetden lehet eltérni.

Az MgSzH Koézpont a gydgyszergyartasi engedélyekrdl honlapjan rendszeresen frissitett nyilvantartast vezet.

Az MgSzH Kozpont a 45. § (2) bekezdésében és az 52. §-ban foglaltakra vonatkozdan sziikség esetén kiegészité
adatokat kér.

A gydgyszergyartasi engedély jogosultjdnak rendelkeznie kell az dllatgyogyészati készitmény gyartasi jogaval.

A gydgyszergyartasi engedély jogosultja koteles:

a) a gyartdsban és a mindség-ellenérzésben a kiilon jogszabalyban el6irtaknak megfelelé szakképzettség
személyzetet foglalkoztatni,

b) kizardlag a hatalyos jogszabalyok el6irasainak megfelel6 allatgyogyaszati készitményeket birtokaban tartani,

c) az MgSzH Kozpontot értesiteni
ca) a45. §szerintifeltételekben tervezett valtoztatds szandékardl el6zetesen,
cb) abban az esetben, ha az 52. § szerinti meghatalmazott személy személyében varatlan, elére nem lathato

valtozas all be, haladéktalanul,

d) azMgSzH Kozpont, illetve az MgSzH tertileti szerve képvisel6jénekaa létesitménybe vald belépést lehet6vé tenni,

e) lehetévé tenni, hogy az 52. § szerinti meghatalmazott személy feladatat ellassa, illetve munkavégzéséhez
a szlikséges feltételeket biztositani,

f) betartani a GMP elveit és Utmutatdit, és kizarélag olyan hatéanyagokat felhaszndlni kiinduldsi anyagként,
amelyek megfelelnek az Eudralex 4. kotetében, a Helyes Gydgyszergyartasi Gyakorlat Il. részében kozzétett
alapveté kovetelményeknek,

g) az altala kiszéllitott valamennyi allatgyogyészati készitményrél — beleértve a mintakat is - részletes, a célorszag
eldirdsainak megfelelé nyilvantartast vezetni, azzal, hogy a nyilvantartdisnak minden egyes
Ugyletrél - flggetlendl attdl, hogy pénzmozgas kisérte-e — legalabb az aldbbi adatokat kell tartalmaznia:
ga) datum,
gb) azdllatgydgyaszati készitmény megnevezése,
gc)  akiszallitott mennyiség,
gd) acimzett neve és cime,
ge) gyartdsi szam,

h) anyilvantartast 3 évig megdrizni és helyszini ellen6rzés esetén az MgSzH Kézpont rendelkezésére bocsétani,

i) azaktualizdlt Gyartohely Alapadatait (,Site Master File”) évente az MgSzH Kézpont rendelkezésére bocsatani.

A torzskonyvezett dllatgydgydaszati készitmények eldallitasanak feltételeit a 7. szamu melléklet és az Eurdépai Bizottsag

altal kiadott kdzdsségi utmutatd — az Eudralex ,Good Manufacturing Practice” cim( 4. kotete - rogziti, amelynek

mindenkori magyar valtozatat az MgSzH Kézpont a honlapjan és a minisztérium hivatalos lapjaban kdzzéteszi.

A kiindulasi anyagként felhaszndlt hatdéanyagok gyartasa magaban foglalja a 2. szamu melléklet 2. részének
C szakaszdban meghatéarozott kiindulasi anyagként felhasznalt hatéanyag teljes és részleges gyartdsat vagy
behozataldt, valamint az allatgyégydaszati készitményben valé felhaszndldsat megel6z6en végzett szétosztds
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54.§

()

(4)
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(dividalas), csomagolas és kiszerelés kiilonboz4 eljarasait, beleértve az dtcsomagolast vagy az atcimkézést, amelyeket
a kiindulasi anyagok forgalmazéja végez.

Az (1) bekezdés szerinti hatbanyagokat gyartani kizarélag engedély alapjan lehet. Azengedély tekintetében a 43-50. §
rendelkezéseit értelemszerlen alkalmazni kell.

A gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak az 54. §-ban megallapitott feltételeknek megfelel6 meghatalmazott
személyt kell folyamatosan foglalkoztatnia, aki kiilondsen az 56. §-ban meghatérozott kotelezettségek teljesitéséért
felelSs, kivéve ha a gyogyszergydrtasi engedély jogosultja személyesen is megfelel az 54. §-ban megéllapitott
feltételeknek.

A gybgyszergyartasi engedély jogosultja felel az allatgydgyaszati készitménynek

a) aforgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal 6sszhangban allo, és

b) jé minéségben és megfelel6 higiénias feltételek mellett vald

gyartasaért.

A gyartd tudomasara jutott, feltételezhetéen a forgalombdl térténé kivonast, illetve a forgalmazas rendkiviili
korladtozasat eredményezé minéségi hiba vagy annak gyanuja esetén a gyarté koteles arrél a készitmény forgalomba
hozatali engedélyesét értesiteni és azt az MgSzH Kézpontnak haladéktalanul bejelenteni. A kivizsgalas eredményét
a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vizsgalat lezarasat kévetéen haladéktalanul megkuldi az MgSzH
Kézpontnak.

A készitmény forgalombdl vald kivondsat az MgSzH Kozpont rendeli el. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
agyartéval egyiuittmUikddve koteles gondoskodni a mindségi hibés termék forgalombdl valé haladéktalan kivonasardl.
A forgalombol valé kivonas jegyzékonyvét a forgalomba hozatali engedély jogosultja az MgSzH Kozpontnak kiildi
meg.

Amennyiben valamely engedélyezett tevékenység sziineteltetésének ideje a 2 év idétartamot eléri, azt a gyartod
koteles bejelenteni az MgSzH Kozpontnak. A sziineteltetett tevékenység vonatkozdsdban az MgSzH Kdézpont
a gydgyszergyartasi engedélyt visszavonja.

A gyégyszergyartasi engedély jogosultjdnak a gydgyszergyartasra engedélyezett telephelyen nem gyoégyszernek
mindsilé készitmény gyartasahoz az MgSzH Koézpont elézetes engedélye szlikséges.

A meghatalmazott személy — az (5) bekezdésben és az 55. §-ban foglalt kivétellel - olyan, a (2)—(4) bekezdésben el6irt
szakképzettséggel és a (6)-(7) bekezdésben eléirt szakmai gyakorlattal, valamint megfelelé hataskorrel rendelkezd
természetes személy, aki az el6allitondl, illetve az importérnél egyes, a minéségliggyel 6sszefliggd feladatokat lat el.
A meghatalmazott személynek a (3) és (5) bekezdésben foglaltak kivételével rendelkeznie kell valamely négy- vagy
Otéves egyetemi szintl szakképzések soran szerzett hazai vagy honositott diplomaval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos
végzettségrél szoéld igazolvdnnyal az aldbbi tudomanydgak egyikében: gydgyszerészet, orvostudomany,
allatorvos-tudomany, bioldgia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany, gydgyszer-technoldgia.

A meghatalmazott személy egyetemi tanulményainak legrévidebb idétartama harom és fél év is lehet, ha az oktatast
legalabb egyéves elméleti és gyakorlati képzés koveti, amelynek részét képezi egy legaldbb 6 honapos gyakorlati
id6szak kdzforgalmu gydgyszertarban, és a képzés egyetemi szintli vizsgaval zérul.

A (2)-(3) bekezdés szerinti képzésnek magaban kell foglalnia az alabbi elméleti és gyakorlati ismeretek elsajatitasat:
kisérleti fizika, altalanos és szervetlen kémia, szerves kémia, analitikai kémia, gyogyszerészeti kémia (beleértve
a gyogyszerkészitmények analitikdjat is), altaldnos és alkalmazott (orvosi) biokémia, élettan, mikrobioldgia,
gyogyszertan, gyégyszer technoldgia, toxikoldgia, gydgyszerismeret (ndvényi és éllati eredetli természetes anyagok
hatéanyagai Osszetételének és hatasainak tanulmanyozasa), annak érdekében, hogy a meghatalmazott személy
képes legyen az 56. §-ban eléirt feladatok ellatasara.

Az MgSzH Koézpont a hazai gydgyszergyartokndl az engedélyezési eljarads soran megvizsgalja, hogy a meghatalmazott
személy szakképzettsége medfelel-e az eldirt kbvetelményeknek. Ha a diplomak, oklevelek vagy egyéb hivatalos
okmanyok nem felelnek meg az elirtaknak, az MgSzH Kozpont megvizsgalja, hogy a meghatalmazott személy
a (4) bekezdés szerinti tantdrgyakban az allatgydgyaszati készitmények gydrtdsa és ellendrzése soran
a mindségliggyel Osszefliggb feladatok elldtdsahoz sziikséges jartassaggal rendelkezik-e, és ennek alapjan
a (2)-(4) bekezdésben foglalt feltételek teljesitése aldl mentesitheti.

A meghatalmazott személynek a képzési kovetelményeken tul engedéllyel rendelkez6 gydgyszergyartonal végzett
legaldbb kétéves gyakorlatot kell igazolnia a gydgyszerhatdéanyagok mennyiségi és a gydgyszerkészitmények
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55.§

56.§

57.§

58.§

59.§

()

3)

3)

mindségi elemzésében, valamint az déllatgydgyaszati készitmények mindségének biztositasahoz sziikséges
vizsgélatokban és ellendrzésekben.
Otéves egyetemi képzés esetén egy év, hatéves képzés esetén fél év gyakorlati id6 igazolasa is elegendé.

Az a meghatalmazott személy, aki a meghatalmazotti tevékenységet 1981. oktober 9-e elétt mér végezte, tovabbra is
jogosult tevékenységének elldtasara az Eurdpai Kdzosségen beliil, akkor is, ha az 54. §-ban el6irt kdvetelményeknek
nem teljes korten felel meg.

A meghatalmazott személy szakképesitése megfelel§, amennyiben tanulmanyait 1981. oktéber 9. el6tt kezdte meg, és
1991. oktéber 9. el6tt legaldbb 2 éven keresztil gydgyszergydrtdsi engedéllyel rendelkezé vallalatnal
termelésellendrzést, illetve hatéanyagok mennyiségi és mindségi elemzését, valamint az allatgyogydszati
készitmények minéségének biztositdsahoz sziikséges vizsgalatokat és ellenérzéseket a meghatalmazott személy
kozvetlen felligyelete alatt végezte.

Amennyiben a meghatalmazott személy a (2) bekezdés szerinti gyakorlati tapasztalatait 1971. oktéber 9. el6tt
szerezte, tovabbi egyéves szakmai gyakorlatot kell szereznie a (2) bekezdésben foglalt feltételek mellett, mielétt ujra
meghatalmazotti tevékenységet folytatna.

Az MgSzH Kozpont kockazatbecslés alapjan meghatarozott gyakorisaggal helyszini ellen6rzést végez a GMP feltételek
és a meghatalmazott személy kotelezettségeinek teljesitésével kapcsolatban annak megallapitdsara, hogy
a) a hazai el6allitdsu dllatgydgydszati készitmények minden egyes tételét a hatdlyos jogszabdlyokkal és
a forgalomba hozatali engedéllyel 6sszhangban gyaértjak és ellendrzik, illetve
b) harmadik orszagbdl behozott éllatgydgyaszati készitmény esetén — még abban az esetben is, ha azt az Eurépai
Kozosség teriiletén belll gyartottdk — minden gyartasi tételen valamely tagallamban elvégzik a teljes minéségi és
eléirt valamennyi egyéb vizsgélatot vagy ellenérzést.
A tagéllamokbol szarmazé allatgydgydszati készitmények azon gydrtasi tételei, melyek valamely tagallamban mér
atestek helyszini ellenérzéseken, mentestilnek az (1) bekezdés szerinti minéség-ellendrzés aldl, ha mas tagallamban
kertilnek forgalomba, és a szallitmanyt a meghatalmazott személy éltal alairt minéség-ellenérzési bizonylatok kisérik.
Ha az allatgydgyaszati készitmény olyan harmadik orszagbol szarmazik, amellyel az Eurépai K6zosség kolcsonos
elismerési egyezményt kotott annak biztositasdra, hogy az dllatgydgyaszati készitmény gyartéja a helyes
gyogyszergyartasi gyakorlatnak legaldbb az eurépai kdzosségi GMP kovetelményekkel egyenértékid kovetelményeket
alkalmaz, és a harmadik orszdgban az (1) bekezdés b) pontja szerinti mindség-ellenérzést elvégezték, akkor
a meghatalmazott személy mentesil a minéség-ellendrzéssel kapcsolatos vizsgélatok elvégzésének kotelezettsége
alol.
A meghatalmazott személynek minden esetben, igy kilonosen az allatgydgyaszati készitmény felszabaditasanak
esetében, a muiveletek elvégzésével egyidejlileg naprakész és folyamatos nyilvantartast kell vezetnie arrdl, hogy
minden egyes gyartasi tétel megfelel e § rendelkezéseinek, és helyszini ellenérzés céljara koteles a nyilvantartast 5 évig
megdrizni.

Ha az MgSzH Kdzpont tudomdséra jut, hogy a meghatalmazott személy ellen eljarast inditottak e rendelet szerinti
kotelezettségeinek megszegése miatt, az eljards jogerds befejezéséig e személy gyartasi tételek felszabaditasara
vonatkozd jogat ideiglenesen felfliggeszti.

A 43-57. §-ban foglaltakat a homeopatias allatgydgyaszati készitményekre is alkalmazni kell.

IV. RESZ
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY CIMKEJE ES HASZNALATI UTASITASA

Allatgyégyaszati készitmény - a 18. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerkészitmények kivételével - csak a tdrzskényvi
dokumentacidban és az SPC-ben szereplé adatokkal és szohasznalattal 6sszhangban jovahagyott kozvetlen és kiilsé
csomagolassal és hasznalati utasitassal hozhato forgalomba. A csomagolas médjanak biztositania kell, hogy a tovabb
nem bonthato kiszerelési egység és a hozza mellékelt hasznalati utasitas a teljes forgalmazasi lanc soran egyiitt
maradjon.
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60.§

61.§

62.§
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M

Az allatgydgydszati készitmények kdzvetlen és kiilsé csomagoldsan olvashaté bet(ikkel legaldbb az aldbbi adatokat fel

kell tiintetni:

a) az allatgyodgyaszati készitmény neve, hataseréssége és gyodgyszerformdja, azzal, hogy az éltaldnosan hasznalt
nevet akkor kell feltlintetni, ha a készitmény csak egy hatéanyagot tartalmaz és a név markanév, tovabba, hogy
a név utan lehetéleg fel kell tiintetni az ,A. U. V.” vagy az ,ad us. vet.” roviditést is,

b) azegyadagravonatkoztatott minéségi és mennyiségi hatéanyag-tartalom megaddsa vagy az adagolasi médnak
megfeleléen adott térfogatra, illetve tdmegre vonatkoztatva, a hatéanyagok altaldnosan hasznalt nevének
feltiintetésével, a 2. szamu melléklet 2A. részének a készitmények hatdanyagainak minéségi és mennyiségi
Osszetételére vonatkozé rendelkezéseivel 6sszhangban,

c) agyarto altal adott gyértési szam,

d) atorzskényvi szam,

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve, éllandé laké- vagy székhelye, és ha van, az
altala kijelolt képvisel6 neve,

f) a céldllat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek kezelésére az allatgydgydszati készitmény szolgdl — ez az
informacié piktogramokkal is kiegészithet6 —, az alkalmazas helye és modja azzal, hogy helyet kell hagyni a vény
szerinti adagolas feltlintetésére is,

g) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgald allatgyogydszati készitmények esetében valamennyi céldllat fajra
és a kiilonbo6z6 élelmiszerekre (pl. eheté szovetek, tojas, tej, méz) vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6, akkor is, ha az 0 nap,

h) lejaratiidd a teljes évszam és a honap feltlintetésével,

i)  kilonleges tarolasi el6irasok, ha ilyenek vannak,

j)  afel nem haszndlt dllatgydgydaszati készitmény és a készitménybdl keletkezé hulladékok kezelésére vonatkozd
kilonleges ovintézkedések, ha ilyen szlikséges,

k) a ,Gyermekek elél elzérva tartando!” és egyéb, az allatgydgydszati készitmények biztonsagos felhasznalasaval
kapcsolatos informaciok, figyelmeztetések, amelyeket a 27. § (1) bekezdése szerint fel kell tiintetni,

I) a,Kizardlag allatgyogyaszati felhasznalasra.” megjelolés,

m) a 74. § szerinti vénykoteles készitmények esetében a ,vénykoteles” szé is, azzal, hogy ezt az informaciot
a (4) bekezdés szerinti készitmények esetében elegendd az ott emlitett kék keretben feltlintetni.

Az dllatgydgyaszati készitmény kiils6 csomagoldsan és kdzvetlen csomagoldsan a (2) bekezdés f)-m) pontjéban eléirt

informacidkat magyar nyelven kell feltlintetni, kivéve a 62. § (3) és (4) bekezdésében meghatérozott eseteket.

Azon gyogyszerkészitmények esetében, amelyek forgalomba hozatali engedélyét a 726/2004/EK rendelet alapjan

adtdk ki, a kilsé csomagoldason szereplé kék kerettel korilvett mezében a hazai rendelhetéséget és

forgalmazhatésagot is fel kell tiintetni.

Ampullés kiszerelésu allatgydgyészati készitmények esetében az 59. § (2) bekezdésében felsorolt adatokat csak a kiilsé
csomagolason kell megadni. A kdzvetlen csomagoldson elegendd az alabbi adatokat feltlintetni:
a) azallatgyogyaszati készitmény elnevezése,

b) ahatdanyag, illetve hatéanyagok megnevezése és mennyisége,

c) azalkalmazas mddja,

d) agyarto altal adott gyartési szam,

e) alejratiidé,

f) a,Kizardlag allatgydgydszati felhasznalasra.” megjeldlés, amelyet kivalthat a név utan feltiintetett ,A. U. V.” vagy

»ad us. vet.” révidités.
A nem ampullas, egyadagos kiszerelés( kis tartalyok esetén, amelyeken az (1) bekezdés szerinti adatok feltiintetése
nem lehetséges, az 59. § (2) és (3) bekezdésében foglalt informaciok feltlintetése csak a kiils6 csomagolason kotelezé.
Az (1) bekezdés c) és f) pontjaban felsoroltakat a kiilsé csomagoldson és a kdzvetlen csomagolason is magyar nyelven
kell feltlintetni.

Ha az dllatgydgyaszati készitménynek nincs kiilsé csomagoldsa, az allatgyogydszati készitmény kozvetlen
csomagolasan kell feltlintetni az 59. és 60. § szerinti adatokat.

Az allatgyogydszati készitmények csomagoldsi egységeiben hasznalati utasitast is el kell helyezni, kivéve, ha az e §-ban
eléirt valamennyi informécié a kézvetlen csomagoldson és a kiilsé csomagolason is kézélhetd. Allatgyogyaszati
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63.§

(5)

készitmény csak a hatalyos, jovahagyott hasznélati utasitassal hozhaté forgalomba. A hasznalati utasités kizarélag arra

az dllatgydégyaszati készitményre vonatkozhat, amelyhez azt mellékelték. Indokolt esetben kiilonb6z6

hatdserésségekre vonatkozhat azonos haszndlati utasitds. A haszndlati utasitdsnak magyar nyelviinek és
kozérthetének kell lennie.

A haszndlati utasitds és a cimke tobbnyelv( is lehet, amennyiben mindegyik nyelven ugyanazt a Iényegi informéciét

tartalmazza.

Nem kotelezé a magyar nyelv(i cimke alkalmazasa azoknal az llatgyogydszati készitményeknél, melyeknél biztositott,

hogy azt kizérélag allatorvos alkalmazza, illetve adja be az éllatnak, amennyiben az MgSzH Kdzpont az adott

allatgydgyaszati készitmény vonatkozasaban ezt a dontését a minisztérium hivatalos lapjdban kdzleményben
kozzéteszi.

Az elldtas biztositasa érdekében, a kbzegészségligy és az allategészséguigy érdekeinek sérelme nélkil az MgSzH

Kozpont tételenkénti engedélye alapjan magyar nyelvi haszndlati utasitassal, de idegen nyelvi felirattal ellatott

csomagoldanyaggal — alaki hibas készitményként - forgalomba hozhatdk azok a készitmények, amelyek éves hazai

forgalma nem haladja meg

a) emlés haszonallatok részére szolgald készitmények esetében az 1000 adagot,

b) szarnyas haszonallatok részére szolgal6 készitmények esetében az 5000 adagot,

c) kedvtelésbdl tartott allatok részére szolgald készitmények esetében az 1000 adagot, illetve amelyek esetében,
kivételes kereskedelmi helyzet miatt az eurépai kdzdsségi gyarté atmenetileg nem tudja biztositani a magyar
nyelvi csomagoldanyagot.

A hasznalati utasitas szovegét az MgSzH Kozpont a forgalomba hozatali engedélyezési eljaras soran hagyja jova. A

hasznalati utasitds moédositasa az engedély médositasanak mindsiil. A hasznalati utasitdsnak a 12. és 14-15. § szerint

benyujtott dokumentdciéval és az SPC-vel 6sszhangban legaldbb az alabbi részletes adatokat kell tartalmaznia:

a) aforgalomba hozataliengedély birtokosédnak neve vagy cégneve, laké- vagy székhelye, és ha van, az ltala kijelolt
képvisel6 neve, valamint a felszabaditasért felelés gyarté neve vagy cégneve, laké- vagy székhelye,

b) az allatgyogyaszati készitmény neve, hataseréssége és gyogyszerformadja, azzal, hogy az altaldanosan hasznalt
nevet akkor kell feltlintetni, ha a készitmény csak egy hatéanyagot tartalmaz, és a név markanév, tovabba, hogy
a név utan lehetdleg fel kell tintetni az ,A. U. V." vagy az ,ad us. vet.” roviditést is,

c) aterdpias javallat, illetve javallatok,

d) az ellenjavallat, illetve ellenjavallatok és mellékhatds, illetve mellékhatdsok, amennyiben ezek az adatok az
allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa szempontjabdl sziikségesek,

e) a céldllat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény szolgal, az adagolas
allatfajonként, az alkalmazas helye és mddja, illetve a helyes alkalmazasra vonatkozoé Utmutatas, ha szlikséges,

f)  élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalo allatgydgyaszati készitmények esetében valamennyi céléllat fajra
és a kiilonboz6 élelmiszertermékekre (pl. ehetd szovetek, tojds, tej, méz) vonatkozé élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6, akkor is, ha az 0 nap,

g) szikség esetén kiilonleges tarolasi el6irdsok, valamint a ,,gyermekek eldl elzarva tartandé” figyelmeztetés,

h) egyéb, az Adllatgyogyaszati készitmények biztonsdgos felhasznalasdval kapcsolatos —informacidk,
figyelmeztetések, amelyeket a 27. § (1) bekezdése szerint fel kell tlintetni,

i) szukség esetén a fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény és a készitménybdl keletkezé hulladékok
kezelésére vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések,

j)  eltarthatdsag,

k) rendelhetbség,

I) forgalmazhatésag,

m) a kiszerelési egységek, és ha az a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve, a bonthatdsag,

n) atdrzskdnyvi szam,

o) ahaszndlati utasitas jovdhagyadsdnak ddtuma.

A cimkére és a haszndlati utasitdsra vonatkozd rendelkezések be nem tartdsa, és az engedélyes vagy
a gyarté - jogszabalyi el6irdsok betartdsdra iranyuld - felszélitdisdnak eredménytelensége a tevékenység
felfliggesztését vagy - ha az MgSzH Koézpont megallapitja, hogy a szabalytalansdg sulyosan veszélyeztette
a kozegészséglgy, a fogyasztok, az éllategészségligy vagy a kornyezet érdekeit — a forgalomba hozatali engedély
visszavondsat vonja maga utan.
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A csomagoldanyag és a haszndlati utasitds szovegének modositdsa esetén az engedélyes kérelmére az MgSzH
Kozpont indokolt esetben hozzajarulhat, hogy a moédositott széveg egy késébbi idépontban keriiljon bevezetésre
a forgalomba hozott tételek tekintetében. Ehhez az MgSzH Kdzpont kizardlag olyan esetben jarul hozza, amikor
a moédositds bevezetése nem érinti hatrdnyosan a kozegészségligy és az allategészségiigy érdekeit. A modositas
késébbi idépontban torténd bevezetésének részletes eldirdsait az MgSzH Kézpont Utmutatéban szabélyozza.

A homeopédtids allatgyogydszati készitményt a (2) bekezdésben foglaltak szerint, az 59-62. §-ok rendelkezéseinek

megfeleléen kell cimkézni és haszndlati utasitassal ellatni, és a cimkén vildgos és jol olvashaté formaban fel kell

tlintetni a ,,Homeopatias gydgyszerkészitmény allatgyogydszati felhasznélasra.” megjelolést.

Az egyszer(sitett eljaras szerint engedélyezett homeopatias allatgydgyaszati készitmény esetén a cimkén és

hasznalati utasitdson az egyértelmlien feltlintetett ,Specifikus javallat nélkili homeopatias allatgyogydszati

készitmény.” megjeldlésen tilmenden kizérdlag az aldbbi informaciot kell feltlintetni:

a) atorzsoldat vagy a torzsoldatok tudomdanyos neve, azt kdvetden a higitasi fok megjeldlése a gyodgyszerkdnyvi
jelolésekkel, azzal, hogy ha a homeopatias éllatgydgyaszati készitmény tobb toérzsoldatbdl all, a cimkén
a torzsoldatok tudomanyos nevei mellett fantazianevet is fel lehet tiintetni,

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és — ha nem azonosak — a készitmény gyartéjanak neve és
székhelye,

c) azalkalmazas és adagolas modja és helye,

d) lejératiid6 egyértelmden kifejezve (év, honap),

e) gyogyszerforma,
kiszerelési egység,

g) szlkség esetén kiilonleges tarolasi elSirasok,

h) célallat faj, illetve fajok,

i)  szlkség esetén kilonleges figyelmeztetések,

j)  agyarto altal adott gyartasi szam,

k) torzskdnyvi szam.

V. RESZ
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASA
ES BIRTOKLASA

Allatgyogyaszati készitményekkel, illetve azok hatéanyagaval nagykereskedelmi tevékenységet folytatni csak azt
kovetden lehet, ha a forgalmazoé hely mikodési engedélyezése iranti eljarasban az MgSzH Kézpont szakhatésagként
ahhoz az e rendeletben foglalt kévetelmények teljesitése esetén hozzajarul.

Az allatgydgyaszati készitmények, illetve azok hatéanyaga nagykereskedelmi forgalmazasanak személyi és targyi
feltételeit a 8. szamu melléklet I. fejezete tartalmazza. Azok a nagykereskeddk, akiknek a tevékenysége kizardlag
kozvetité kereskedelemre korldtozodik, mentesiilnek a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat altal tdmasztott
kilonleges kdvetelmények teljesitése aldl.

A mikodési engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) akérelmezé

aa) nevét,

ab) lakohelyét, illetve székhelyét és telephelyét,

a termékfelel6sség-biztositasi szerz6dés masolatat,

a forgalmazni kivéant gyégyszercsoportok megnevezését (beleértve a hatéanyagokat is),

a telephely és a raktér(ak) funkcionalis alaprajzat,

a mikodés rendjének leirasat,

a mindségbiztositas rendjét,

L2l

a beérkezett gydgyszerek felszabaditasat végzé felel6s személy nevét és oklevelének masolatat,
a forgalombdl valé kivonas végrehajtasanak maédjat, és
a minéségi kifogadsok és a feltételezett mellékhatdsok bejelentéseinek kezeléséért felel6s személy nevét.

- za >

J
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67.§

68.§

7)

tevékenység telephelye szerint illetékes terlleti szervének. A szakhatésagi allasfoglalas masolatat elektronikus Gton is
meg lehet kildeni.

Ha a nagykereskedd atcsomagoldst is végez, illetve haszndlati utasitast mellékel allatgyégydszati készitményhez,
a gyartéhelyre vonatkozé megfelel6 kovetelmények is vonatkoznak rd, és az adott tevékenységre gydgyszergyartasi
engedéllyel kell rendelkeznie.

Ha a nagykereskedé éllatgydgyaszati készitmények alapanyagat képezé — anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes,
gyulladascsokkentd, hormonhatésu, pszichotrép — hatéanyagok forgalmazasara is jogosult, a 66-68. §, a 71-75. §,
illetve a 78. § nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozé rendelkezéseit a 75. § elGirdsaival 6sszhangban kell
alkalmazni a hatéanyagokkal kapcsolatos tevékenységére is.

A szakhatosdagi élldsfoglalasban foglaltaktél az engedély médositasat kovetéen lehet eltérni.

A nagykereskedd koteles részletes nyilvéntartast vezetni, amelyben minden egyes bevételi vagy kiszallitasi tgyletnél
koteles nyilvantartasba venni

a) azlgylet datumat,

b) azallatgydgydszati készitmény pontos megnevezését,

c) azallatgydgyaszati készitmény gyartasi szamat, lejarati idejét,

d) abevételezett vagy kiadott mennyiséget, és

e) abeszallitd vagy vevé nevét és cimét.

A nagykereskedd legaldbb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és kiadasokrdl, valamint a raktaron lévé
készletekr6l készitményenként, gydrtasi tételek szerinti bontdsban teljes kord leltart végrehajtani és ennek
tapasztalatait jegyzékonyvben rogziteni. A jegyz6konyvet és nyilvantartasokat helyszini ellenérzés, illetve ellenérzés
céljara 5 évig meg kell 6rizni.

A nagykereskeddnek kozegészséglgyi, illetve allategészségligyi veszély esetére tervvel kell rendelkeznie, amely
biztositja az MgSzH Kézpont altal az Eltv. 34. §-a (4) bekezdés i) pontjaval dsszhangban elrendelt barmely
termék-visszahivési muvelet hatékony végrehajtasat.

A nagykeresked6 forgalmazas céljara — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — csak mas nagykereskedét vagy

kiskeresked6t szolgalhat ki. A kiszolgalas feltétele az, hogy a vevé a nagy- vagy kiskereskedelmi tevékenységre

jogositd hatdlyos mikodési engedélyének masolatat a nagykereskeddnek elézetesen atadja. A nagykereskedé a vevd
igy dtadott engedélyének mésolatét a kiadas helyén kdteles megdrizni.

A nagykereskedd kozvetlen felhaszndlas céljara kiszolgalhat

a) kilon jogszabaly szerinti nagy létszamu allattarto telepet, tovabba takarmanykeverd lzemet. A kiszolgalas
feltétele az, hogy a nagykeresked6 a vevének az ellaté allatorvos altal ellenjegyzett (aldirt és
bélyegzdlenyomataval ellatott) megrendeldjét vagy az ellatd allatorvos altal kidllitott, a 9. szamu mellékletben
talalhaté minta szerinti vény egy példanyat elézetesen beszerezze. Az egyes kiszallitdsokhoz mindig aktudlisan
kell kiallitani a megrendelét. A megrendeldn legalabb az aldbbi adatokat kell feltlintetni: megrendel6 allatorvos
neve, székhelye, megrendelt készitmény neve, mennyisége, felhaszndlds helye (allattarté neve és cime). A
megrendel6t a kiadas helyén 5 évig meg kell 6rizni.

b) allatorvost, allatorvosi rendel6t, -szakrendel6t (rendel6intézet), allatkérhazat és allatklinikat. A kiszolgalds
feltétele az, hogy a nagykereskedé a vevének a tevékenysége gyakorlasahoz sziikséges hatalyos engedélyének
masolatat elézetesen beszerezze. A vény nélkil kiadott, egyébként vénykoteles allatgyogyaszati készitmény
esetében az atvétel igazolasara szolgalé dokumentumon az allatorvos nevét olvashatd formaban, alairasat,
bélyegzélenyomatét és magangyakorlati nyilvantartasi szdmat vagy annak hidnydban lakcimét jél lathatdan fel
kell tiintetni.

Annak, aki nem jogosultja a forgalomba hozatali engedélynek és az dllatgydgyaszati készitményt mas tagallambdl

kivanja beszallitani, behozatali szandékardl értesitenie kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjat és az MgSzH

Kozpontot. Azon készitmények esetében, amelyek nem a 726/2004/EK rendelet alapjan kaptak forgalomba hozatali

engedélyt, az MgSzH Kézpontnak sz616 értesités csak akkor jogosit fel beszallitasra, ha a beszallitani kivant készitmény

minden tekintetben megfelel a Magyarorszdgon kiadott forgalomba hozatali engedélynek. E bekezdés
rendelkezéseinek megszegése élelmiszerlanc-felligyeleti birsdg kiszabdsat, vagy a forgalmazasnak a 97. §

(1) bekezdése szerinti felfliggesztését vagy a miikodési engedély visszavonasat vonja maga utan.

Amennyiben a nagykereskedelmi tevékenység szlineteltetésének ideje az egy év idGtartamot eléri, azt

a nagykereskedd koteles jelenteni az MgSzH Kézpontnak.
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Allatgyogyaszati készitményekkel kiskereskedelmi tevékenységet folytatni csak azt kévetéen lehet, ha a forgalmazé
hely m(kodési engedélyezése irdnti eljarasban az MgSzH-nak a forgalmazas telephelye szerint illetékes terileti szerve
szakhatosagként ahhoz az e rendeletben foglalt kdvetelmények teljesitése esetén hozzajarult. A szakhatdsagi
hozzajarulds masolatat az MgSzH terileti szerve megkiildi az MgSzH Kézpontnak és az MgSzH forgalmazas telephelye
szerint illetékes kerileti hivatalanak. A szakhatésagi hozzéjarulds masolatat elektronikus Uton is meg lehet kiildeni.
Allatgy6gyaszati készitmény hatéanyagaval kiskereskedelmi tevékenységet folytatni tilos.

Nem minésiil kiskereskedelemnek, ha az allatorvos a hazai Helyes Allatorvosi Gyakorlatnak megfelel8, legfeljebb egy
havi allatgydgyaszati készitmény sziikségletét kielégité kézi gyogyszertéri készletet tart az altala ellatott allatok
kezeléséhez.

A személyi és targyi feltételek tekintetében a 8. szamu melléklet II. fejezetének elSirasait kell betartani. A szakhatdsagi
hozzajarulasban foglaltaktdl csak az engedély modositasat kovetéen lehet eltérni.

A kiskeresked6 koteles folyamatosan részletes nyilvantartdst vezetni, és minden egyes bevételezési vagy kiadasi
tgyletnél - a (7) bekezdésben megfogalmazott kivétellel - nyilvantartasba venni:

a) abevételezés, kiadas idépontjat,

b) azallatgydgydszati készitmény pontos megnevezését,

c) azallatgyodgyaszati készitmény gyartasi szamat,

d) abevételezett vagy kiadott mennyiséget,

e) abeszallité vagy vevé nevét és cimét,

f)  vénykoteles allatgyogydszati készitmény esetében az allatorvosi vényt, és

g) azallatorvosnak, orvosnak vagy gydgyszerésznek vény nélkil kiadott, egyébként vénykoteles allatgydgydszati

készitmény esetében az atvétel igazoldsara magdangyakorlati bélyegzéjének lenyomatat és aldirdsat vagy
bélyegzé hidnyaban nevét olvashatd formaban, alairasat és lakcimét.
Ha az (5) bekezdés g) pontja szerinti igazoldst a szamldra vezették, akkor az (5) bekezdés szerinti nyilvantartasban
elegendd a szamla szamat feltlintetni és ellenérzéskor a nyilvantartast a hozza tartozé szamla megérzott példédnyaval
egyUtt bemutatni.
A szabadon forgalmazhat6 éllatgydgyaszati készitmények tekintetében csak az (5) bekezdés szerinti bevételezési
nyilvantartast kell alkalmazni.
Amennyiben a bevételezés, illetve kiadds olyan szdmlara tortént, amely tartalmazza az (5) bekezdés a)-e) pontjaiban
el6irt adatokat, Ugy a nyilvantartasban elegend6 csak a szamla szamat feltlintetni és az ellenérzéskor a nyilvantartast
a hozza tartozo6 szdmla megdrzott példanyaval egyditt bemutatni.

A kiskereskedd legaldbb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és kiadasokrol, valamint a raktaron lévé
készletekr6l készitményenként, gyartasi tételek szerinti bontdsban teljes korG leltart végrehajtani, és ennek
tapasztalatait jegyzékonyvben régziteni. A jegyzékdnyvet és nyilvantartasokat ellen6rzés céljara 5 évig meg kell 6rizni.
A kiskeresked6 felhasznalo részére adhat at, és csak nagykeresked6tél (ideértve a nagykereskedelmi tevékenységet
folytato gyartot is) vasarolhat allatgydgydszati készitményt. E bekezdés tekintetében felhaszndlonak mindsil az
allattartd, illetve az allat tulajdonosa, az dllattarto telep, a takarmanykeveré tizem, az dllatorvos, az dllatorvosi rendeld,
szakrendel6 (rendelSintézet), az allatkorhaz, az allatklinika, illetve barki, aki allatorvosi vénnyel vagy a 68. §
(2) bekezdés a) pontja szerinti megrendelével rendelkezik.

A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények kiadasat kiskereskedelmi forgalmazas soran a vény nélkil
forgalmazhaté készitmények esetében kizardlag a mikodési engedélyben megnevezett dllatorvos vagy
gyogyszerész, illetve ezek dllandé jelenléte mellett gyodgyszertéri asszisztens végezheti, e készitmények onkiszolgalo
rendszerben nem 3rusithatok. Ha az éllatorvos vagy gydgyszerész nincs jelen a teljes nyitvatartasi idében,
a forgalmazas helyén felttiné médon ki kell fliggeszteni az allatorvos, illetve a gydgyszerész jelenlétének pontos napi
id6szakat és hogy az ezen kiviil esé id6szakban a szabadon forgalmazhato készitmények kivételével a torzskonyvezett
allatgydgyaszati készitmények kiadasa sziinetel, melyeket ezen id6szak alatt elkiilonitett helyen, zarva kell tartani.
Amennyiben a kiskereskedelmi tevékenység sziineteltetésének ideje az egy év id6tartamot eléri, azt a kiskereskedd
koteles jelenteni az MgSzH forgalmazas telephelye szerint illetékes terileti szervének.

Ha a kérelmezd a nagykereskedelmi, a kdzvetité kereskedelmi és a kiskereskedelmi tevékenység koziil egynél tobbet
kivan folytatni, a m(ikddési engedély iranti kérelemben ezt kiilon-kilon fel kell tiintetnie.
Az egyes forgalmazasi tevékenységek nyilvantartasait egymastol egyértelmden el kell kiiloniteni.
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Az MgSzH Kdzpont a 66-69. § szerinti miikodési engedélyekrdl nyilvantartast vezet, amit valamennyi frissitése utan
haladéktalanul kozzétesz a honlapjan.

Torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmény csak a forgalomba hozatali engedélyben eléirt kiszerelési egységekben,
illetve gy(jtécsomagolasban, az engedély mellékletét képezd jovahagyott cimkével és jovahagyott magyar nyelvi
hasznalati utasitassal forgalmazhaté. Az allatgydgyaszati készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas soran tilos
megbontani, kivéve, ha a forgalomba hozatali engedélyben és a jovahagyott hasznalati utasitasban a bonthatosag fel
van tlintetve, illetve a 43. § (3) bekezdésében meghatérozott esetben.

Az emberi felhasznélasra kerlild gydgyszerek forgalmazasara jogosultnak allatgydgyaszati  készitmény
forgalmazasahoz a 66. §, illetve a 69. § szerinti szakhatdsagi hozzajarulassal is rendelkeznie kell.

A kozforgalmu gydgyszertarak az allatorvosi vényeket, tovabba az allatorvosnak vény nélkil kiadott vénykoteles
allatgydgyaszati készitményekrdl készitett kimutatast 5 évig kotelesek megdrizni. A kdzforgalmu gyodgyszertérak
tovabbi nyilvantartasi kotelezettségérdl kiilon jogszabaly rendelkezik.

Az dllatgydgyaszati készitmény vénykoteles vagy vény nélkil kiadhaté, a vény nélkil kiadhatd készitmény

forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon forgalmazhaté lehet. A forgalomba hozatali engedélyezés soran

szabadon forgalmazhatoként engedélyezi az MgSzH Kozpont azt az allatgydgydszati készitményt, amely

tulajdonsdgai alapjan és eldirdsszer(i hasznalata esetén nem jelent kockazatot a céldllatra, az alkalmazé személyre,

illetve a kozegészségligy, az dllategészségligy vagy a kornyezet érdekeire. A kdzegészségligy, valamint az

dllategészségligy védelme érdekében kizérolag éllatorvosi vényre keriilhet forgalomba azon éllatgydgyaszati

készitmény, amely

a) beszerzése vagy haszndlata kulon jogszabaly korlatozdsa ala esik, beleértve a kabitdszernek,
kabitészer-prekurzornak, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé készitményeket is,

b) élelmiszer-termel6 allatok kezelésére szolgal, beleértve a 2. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti officinalis
készitményeket is,

c) alkalmazésa kockazatot jelent a célallatra, az alkalmazé személyre és a kdrnyezetre, és ennek elkertilésére az
allatorvosnak évintézkedéseket kell tennie,

d) alkalmazasa pontos el6zetes diagndzist igényel, vagy haszndlata befolydsolja a késébbi diagnosztikai vagy
gyogykezelési eljarasokat,

e) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek &llatgydgyaszati készitményben torténé alkalmazasinak
engedélyezésére a forgalmazasi kérelem benyujtasat megel6z6 5 éven belil kerdilt sor,

f)  immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény.

A vény nélkil kiadhatd, de csak engedéllyel forgalmazhaté termékeket csak az allatgydgyaszati készitmények

forgalmazéséra a miikddési engedély alapjan jogosultak, a szabad forgalmazasu készitményeket mas kereskedelmi

egységek is forgalmazhatjak.

Vénykoteles allatgydgydszati készitmény kizardlag éllatorvosi vényre vagy az ellaté allatorvos altal ellenjegyzett,

a 68. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint kiallitott megrendelére adhaté ki. Amennyiben végzettségét hitelt

érdemléen igazolni tudja, kivételt képez az éllatorvos részére magancélu felhasznélasra torténd kiadas, illetve orvos

vagy gyogyszerész részére kizarélag nem élelmiszertermeld allatok kezelésére engedélyezett allatgydgyaszati

készitmény magancélu felhasznalasra torténd kiadasa. Egy vényre egy éllatgydgyaszati készitmény rendelheté és az

egyszeri alkalommal adhato ki. A vénykoteles éllatgydgyaszati készitmény vényen felirt és kiadott mennyiségének

a kezeléshez vagy a terdpiahoz sziikséges legkisebb mennyiségre kell korldtozédnia. Az élelmiszer-termeld allatok

kezelésére szolgalé vénykoteles allatgydgyaszati készitmény harompéldanyos vénymintdjat a 9. szamu melléklet

tartalmazza. A nem élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgdlo vénykoteles allatgydgyaszati készitmény vényét

elegendd egy példanyban kiallitani.

A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, székhelyét, telefonszamat, miikodési engedélyének szamat. A vényt az

allatorvosnak ala kell irnia és a kamarai bélyegzéjének lenyomataval el kell latnia.

Az dllatgyogyaszati  készitmények alapanyagat képezé - anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes,
gyulladascsdkkentd, hormonhatdsu, pszichotrép — hatéanyagokat kizarélag

a) ahatdanyag eléallitoja,

b) ahatéanyagok forgalmazasara jogosult nagykereskedd,
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¢) aforgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve az dllatgydgyaszati készitmény gyartdja

birtokolhat, illetve rendelkezhet azok felett, azzal, hogy e hatéanyagokat kizarélag Magyarorszagon térzskonyvezett
vagy kiviteli célu elGallitasra engedélyezett dllatgydgyaszati készitmények gyartasara lehet felhasznalni.

A gyarté kizardlag az dltala engedéllyel el8allitott hatdanyagokat, illetve a gydgyszergydrtasi engedélyében szerepld,
Magyarorszadgon torzskdnyvezett vagy Kkiviteli céla el@allitdsra engedélyezett allatgydgydszati készitmények
gyartasahoz sziikséges hatéanyagokat birtokolhatja.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kizarélag az dltala torzskdnyveztetett készitményeknek Magyarorszagon
engedélyezett gyartasahoz szlikséges hatéanyagokat birtokolhatja.

E hatéanyagokkal végzett minden tevékenységrél munkanaplét kell vezetni, amelyet legaldbb 5 évig meg kell &rizni,
és azt az ellendrzést vagy helyszini ellenérzést végzé szervnek be kell mutatni. A kabitoszerekre,
kabitdszer-prekurzorra és pszichotrop anyagokra vonatkozd munkanaplék esetében a kabitdszer R.-ben és
a prekurzor R.-ben foglalt el6irasokat is be kell tartani.

Az MgSzH Kozpont nyilvantartast vezet azon jogosultakrol, akik az (1) bekezdés értelmében allatgydgyaszati
készitmények hatdanyagat a birtokukban tarthatjak. Az MgSzH Kézpont a nyilvéantartast az MgSzH teriileti szervének
minden frissités utan megkdildi.

Az (1)-(3) bekezdésektdl eltéré esetekben az dllatgydgydszati készitmények alapanyagét képezd hatdanyagok
birtoklasa az MgSzH Kozpont ltal kérelemre kiadott, kiilon engedélyhez kotott.

Az allatgyogyaszati készitmények rendelése vagy felhaszndlasa alkalméval a hasznalati utasitdsban foglaltakrdl,

valamint az allattarto (4) bekezdés szerinti nyilvantartasi kotelezettségérél az alkalmazast elrendelé allatorvos koteles

tajékoztatni az allat tartojat.

Amennyiben az allatgyégyaszati készitményt az éllat tartéja alkalmazza, az elrendeld allatorvos koteles 6t irasban

tajékoztatni a haszndlat modjardl, valamint az élelmezés-egészségligyi varakozasi idérél. A tajékoztatas

szakszer(iségéért az dllatorvos, az elSirdsszer( alkalmazasért és az élelmezés-egészséguigyi varakozasi id6 betartasaért

az allat tartdja a felel6s.

Elelmiszer-termel6 &llatok kezelésére szolgalo allatgydgyaszati készitmény rendelése esetén a 9. szamu melléklet

szerinti vény harom példanyabdl az dllatorvos két példanyt az allat tartdjanak ad at, melybdl az allat tartdja az elsé

példanyt a vény kivéltdsakor a kiskereskedének adja at, a masodpéldanyt pedig a (4) bekezdés szerinti

nyilvantartasdhoz csatolja. A harmadik példanyt az allatorvos 5 évig megérzi.

Az élelmiszer-termeld dllat tulajdonosdnak vagy tartéjanak nyilvantartast kell vezetnie az dllatgyégyaszati készitmény

vasarlasarol, birtoklasarol és alkalmazasardl és a nyilvantartast a kezeléstdl szamitott 5 évig meg kell 6riznie, még akkor

is, ha az allatot az 6téves id6tartam alatt levagjak vagy elidegenitik. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell

a) a vasarolt, birtokolt, illetve alkalmazott allatgydgydszati készitmény nevét, mennyiségét, adagoldsat és az
alkalmazéas modjat,

b) akészitmény forgalmazdjanak nevét és cimét,

) azalkalmazds idépontjat és id6tartamat,

d) akezelt dllatok fajat, szamat és azonosit6 adatait, és

e) a(2) bekezdés szerinti dllatorvosi tdjékoztatast, illetve az allatorvosi vények, megrendel6k masodpéldanyait.

0

)
)
Az allatorvosnak élelmiszer-termel6 allat kezelése esetén nyilvantartast kell vezetnie az éllatgydgyaszati készitmény
alkalmazasardl, és a nyilvéntartast a kezeléstdl szamitott 5 évig meg kell 6riznie. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell:
a) azalkalmazott dllatgydgyaszati készitmény nevét, mennyiségét, adagolasat és az alkalmazas maédjét,

b) azalkalmazas idépontjat és idétartamat,

c) akezelt dllatok fajat, szamat és azonosité adatait,

d) azallat tulajdonosanak adatait.

Az e § szerinti nyilvantartdsokat, illetve vényeket az MgSzH kerdileti hivatala ellendrzi. A nyilvéntartast vezetd, illetve
a vényt meg6rzé koteles az ellenérzést lehetévé tenni.

Az Eurdpai Kozosség valamely tagdllamédban hatdlyos mlkodési engedéllyel rendelkezd, de hazai mukodési
engedéllyel nem rendelkezd allatorvos a mds jogszabalyok alapjan végzett tevékenysége soran, Magyarorszag
terliletén, a kis mennyiségu, napi sziikségletet meg nem haladé kész dllatgydgyaszati készitményt maganal tarthat és
azzal éllatokat kezelhet a Magyarorszagon forgalomba hozatalra nem engedélyezett immunoldgiai dllatgydgyaszati
készitmények kivételével, ha
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79.§

a) akészitmény rendelkezik magyarorszagi forgalomba hozatali engedéllyel,

b) azdllatgydgydszati készitményt az dllatorvos az eredeti gyari kiszerelésben viszi,

c) azélelmiszer-termeld allatoknak torténd beadasra szant allatgydgyaszati készitmény hatéanyagainak minéségi
és mennyiségi Osszetétele megegyezik valamely Magyarorszdgon engedélyezett édllatgydgydszati készitmény
Osszetételével,

d) a szolgéltatast nyujtd allatorvos ismeri a hazai alkalmazott Helyes Allatorvosi Gyakorlatot, és magyar nyelven
irasban rendelkezik az 4ltala alkalmazott dllatgydgyaszati készitmények elirt élelmezés-egészségligyi varakozasi
idejének betartasardl vagy, ha szakmailag indokolt, az el&irtndl hosszabb élelmezés-egészségligyi varakozasi
idorél,

e) azallatorvoskizarélag e rendelet szabalyainak megfelel6en ad at allatgydgydaszati készitményt az orszag teriiletén
kezelt llatok tulajdonosainak vagy tartdinak és az allatgydgyaszati készitményt kizardlag az éltala kezelt dllatok
egyszeri kezeléséhez sziikséges legkisebb mennyiségben bocsatja rendelkezésre,

f) az éllatorvos részletes, magyar nyelvl nyilvdntartast vezet az dltala kezelt allatokrdl, a diagndzisrol, a beadott
dllatgydgyaszati készitményekrél, az alkalmazott adagokrdl, a kezelés id6tartamardél és az alkalmazott
élelmezés-egészségligyi vdrakozasi id6rél, amely nyilvantartasokat 3 évig meg kell 6riznie és kérésre az
ellenérzést végzd hatésagnak be kell mutatnia,

g) az allatorvos mozgd gydgyszerkészlete nem haladja meg a Helyes Allatorvosi Gyakorlat szerinti napi
szlikségletnek megfelelé véalasztékot és mennyiséget.

Valamely éallatbetegség elleni mentesités, illetve a betegség megfékezését célz6 felhasznalasardl szolé kildnleges

kozosségi rendelkezés hidnydban, az MgSzH Kozpont megtiltja az immunolégiai allatgyégyaszati készitmények

gyartasat, behozataldt, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és felhasznélasat, ha megallapitast nyer, hogy

a) azéllatoknak a készitménnyel val6 kezelése akadalyozza az dllatbetegség diagndzisanak megallapitasara, az attdl
valé mentesitésre vagy annak lekiizdésére vonatkozd nemzeti program végrehajtdsat, illetve megneheziti annak
igazolasat, hogy az é16 allatokban vagy a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerekben, illetve egyéb termékekben nincs
fert6z6 anyag,

b) azorszdg mentes attdl a betegségtdl, amely elleni immunitds kialakitasara a készitmény szolgal.

Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni, ha a gyartas kizérdlag kivitel céljara torténik.

A 32-42. § szerinti kolcsonds elismerési és decentralizdlt eljards alkalmazésa sordn az engedély iranti kérelem

elutasithatd az (1) bekezdés szerinti indok miatt is.

Az MgSzH Kdzpontnak minden esetben tajékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsdgot, ha az (1) bekezdés rendelkezéseit

alkalmazza.

Mellékhatas-figyel6 (Pharmacovigilance) rendszer miikddtetése

A mellékhatas-figyel6 rendszer az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatba keriilé szakemberek bejelentésein
alapul.

A kezel6 éllatorvos a 10. szamu melléklet szerinti adatlapon haladéktalanul koteles jelenteni az MgSzH Kézpontnak
a feltételezhetéen az dllatgydgyaszati készitmények altal okozott, azok jovahagyott hasznalati utasitasdban el&irt
alkalmazasa soran tapasztalt sulyos, nem vart, vagy emberen észlelt mellékhatasokat.

A mellékhatas-figyel6 rendszer mikodtetése az MgSzH Kézpont feladata, amely a rendszer keretében gydijti és elemzi
az allatgyogyaszati készitmények hasznalata soran az allatokon és embereken észlelt mellékhatdsokat, gyUjti tovabba
az allatgydégyaszati készitmények hataselmaradasara, a hasznélati utasitastol eltéré alkalmazas kdvetkezményeire, az
élelmezés-egészségligyi vdrakozasi id6 betartdsa mellett esetlegesen kimutatott maradékanyagokra és
a kornyezetkdrosité hatdsra, valamint barmely fert6z6 agensnek allatgydgydszati készitmény uGtjan tortént
feltételezett atvitelére vonatkozd adatokat is. Az MgSzH Kozpont az adatokat a mellékhatds sulyossaga és
a forgalmazott mennyiség fliggvényében a kockazatelemzés modszerével értékeli.

Az MgSzH Kdzpont az 6sszegyUjtott adatokat tovabbitja a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (1) bekezdése szerinti
adatbazisba. Az adatbdzis édlland6 hozzéférést biztosit a tagdllamoknak és — a személyes adatok védelmének
biztositdsa mellett — a kdzvéleménynek is.
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(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a mellékhatas-figyelé rendszerrel kapcsolatos feladatokat végzé
szakirdnyu képzettségu, felelés személyt kell foglalkoztatnia vagy megbiznia. A megbizasi szerz6désben a felelés
személyt meg kell nevezni.

(2) Felel6és személy csak az Europai K6zosségben letelepedett személy lehet. A felelés személy koteles

a)

e)

gondoskodni olyan rendszer kialakitasardl és fenntartasardl, amely biztositja, a feltételezett mellékhatasokrol
a cég személyzetének, beleértve a képviseldit is, tudomasdra jutd informaciok 6sszegyUjtését és rendszerezését,
hogy ezen informaciok az Eurépai K6z0sség teriiletének legaldbb egy pontjan elérhetdk legyenek,

a 81. §-ban eléirt bejelentés elkészitésérdl gondoskodni,

a 79. § (1) bekezdés szerinti bejelentés esetén az MgSzH Kozpont kérésére az adott gydgyszerkészitmény
elény-kockazat viszony értékeléséhez sziikséges kiegészité informacid teljes korli és azonnali szolgéltatasara,
beleértve az érintett allatgydgyaszati készitményre vonatkozo értékesitési és rendelési informaciokat is,
biztositani minden egyéb, a rendszeres elény-kockazat viszony értékeléshez szlikséges informaciot, beleértve
a forgalomba hozatal utdn végzett gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokkal kapcsolatos megfeleld informacidkat is,
a bejelentések adatait 5 évig meg0drizni.

(1) Aforgalomba hozatali engedély jogosultja koteles

a)

részletes nyilvantartast vezetni a 79. § (3) bekezdésében felsorolt adatokrdl, fliggetleniil attdl, hogy az az Eurdpai
Koz0sség terlletén vagy harmadik orszagban fordult-e el6, és ezen adatokat — rendkivili koriilmények
kivételével — az Eurdpai Bizottsag altal kiadott Utmutaténak megfeleléen elkészitett jelentés formdjaban,
elektronikus Uton az MgSzH Koézpont részére bejelenteni:
aa) azEudravigilance rendszeren keresztil, vagy
ab)  korldtozott szamu bejelentés esetén az MgSzH Kozpont eldzetes hozzajarulasaval a forgalomba hozatali
engedély birtokosai részére kifejlesztett EgyszerUsitett Elektronikus Bejelentd Adatlap moduljan keresztiil,
a tudomasara jutd, Magyarorszag terilletén az allatgyogyaszati készitmények hasznalataval 6sszefliggésben
észlelt minden feltételezett sulyos kdros és nem kivant hatdst vagy emberen észlelt mellékhatést, vagy barmely
fert6z6 dgensnek allatgydgyaszati készitmény utjan tortént feltételezett atvitelét nyilvantartani, és lehetéleg
azonnal, de legkésébb az informacio kozlésétdl szamitott 15 napon beliil az a) pont szerinti Utmutaténak
medfeleléen elektronikus Uton az MgSzH Koézpont részére bejelenteni,
a tudomasdéra jutd, harmadik orszdg teriiletén tapasztalt sulyos, nem vart kdros és nem kivant hatast vagy
emberen észlelt mellékhatast, és barmely fertéz6 agensnek allatgydgydszati készitmény utjan tortént
feltételezett atvitelét azonnal, de legkésébb a tudomadsara jutdst kdveté 15 napon beliil az a) pont szerinti
utmutaténak megfeleléen elektronikus uton bejelenteni az Eurépai Gydgyszer Ugynékség és mindazon
tagallamok részére, ahol a készitmény torzskdnyvezve van,
a csucstechnoldgidval, és kulondsen a biotechnoldgiai Uton késziilt gydgyszerek forgalmazasara vonatkozo
nemzeti intézkedések kozelitésérdl szold 87/22/EGK tandcsi irdnyelv szerint engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények (csucstechnoldgidju gyogyszerkészitmények, biotechnolégiai uton eléallitott
gyogyszerkészitmények), és a kdlcsonos elismerési eljarassal, valamint a decentralizalt eljarassal torzskonyvezett
készitmények esetében a Kozosségben eléforduld valamennyi feltételezett sulyos mellékhatast és emberben
jelentkezé mellékhatdst olyan mddon jelenteni, hogy az el6terjeszté tagéallam illetékes hatésaga szamara
hozzaférheté legyen. Az el6terjesztd tagéllam viseli az e pont szerinti mellékhatds elemzéséért és nyomon
kovetéséért valo felel6sséget.

(2) Ha aforgalomba hozatali engedélyben vagy az engedély megadasat kdvetéen az engedély médositasaval az MgSzH
Kozpont nem szab mas feltételeket, a forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles valamennyi, a 79. §
(3) bekezdésében felsorolt adatokrdl jelentést késziteni, és azt rendszeres gydgyszerbiztonsagi jelentés formajaban

a)

a forgalomba hozatal megkezdéséig

aa) az MgSzH Kozpont kérésére azonnal,

ab) azengedély keltétdl félévenként,

a forgalomba hozatalt kévetéen

ba) azMgSzH Kézpont kérésére azonnal,

bb) azelsd két évben félévenként,

bc) azelsd két évet kovetd két évben évenként,
bd) azelsé négy évet kovetéen haromévenként,
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(5)

()

¢) aforgalomba hozatali engedély megujitasakor a jelentés altal lefedett id6tartam zarédatumat kdvetd 2 hdnapon
bell

az MgSzH Kozpont részére megkildeni. A b) pont alatti jelentések kiinduld idépontja az ab) pont szerint megadott

utolsé jelentés zarodatuma, annak hidnyaban az engedély datuma.

A rendszeres gydgyszerbiztonsagi jelentésnek az allatgydgydszati készitmény felhaszndlasa sordn szerzett

tapasztalatok alapjan az elény-kockazat viszony értékelést is magaban kell foglalnia.

A forgalomba hozatali engedély megadasat kdvetden a forgalomba hozatali engedély jogosultja indokolt esetben,

illetve az 1234/2008/EK rendeletben megallapitott eljarasnak megfeleléen kérheti a (2) bekezdésben foglalt

idétartamok modositasat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a mellékhatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos informaciokrol csak akkor

tajékoztathatja a nyilvdnossagot, ha errél el6zetesen vagy egyidejlileg értesiti az MgSzH Kézpontot. A forgalomba

hozatali engedély jogosultjdnak minden esetben biztositania kell, hogy ezen informacié targyilagos legyen és ne

legyen félrevezetd.

A 79-83. §-ban foglaltak megszegése a forgalomba hozatali engedély alapjan végzett tevékenység felfliggesztését

vonja maga utédn. Az MgSzH Kozpont az engedélyt visszavonja, ha megéllapitja, hogy a rendelkezés megszegése

sulyosan veszélyeztette az allategészségligy, a kdzegészségligy, a fogyasztok, vagy a kdrnyezet érdekeit.

Az Eurdpai Gydgyszer Ugynokség éltal a tagallamokkal és az Eurdpai Bizottsaggal egyiittmiikédésben mikodtetett
Eudravigilance rendszerben Magyarorszagot az MgSzH Kézpont képviseli.

Az (1) bekezdés szerinti hdl6zaton az MgSzH Kozpont kételes a Magyarorszagon el6fordulé, sulyos karos és nem kivant
hatdsokat és emberen észlelt mellékhatdsok gyanujarodl szold bejelentéseket lehetdleg azonnal, de legkésébb
a bejelentést kévetd 15 napon beliil az Eurépai Gyogyszer Ugynokség és a tébbi tagallam tudomaséra hozni.

Az MgSzH Kozpont a Magyarorszagon eléforduld sulyos karos és nem kivant hatdsokat és emberen észlelt
mellékhatdsok gyanujarél szol6 bejelentéseket lehetbleg azonnal, de legkésébb a bejelentést kdvetd 15 napon beliil
koteles a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tudomaséra hozni.

Az MgSzH Kozpont a mellékhatdsokkal foglalkozo jelentések gydijtését, értékelését és nyilvdnossdgra hozataldt az
Eurépai Bizottsag altal kiadott k6zdsségi utmutatd - az Eudralex ,Pharmacovigilance” cimu 9. kdtete - alapjan végzi.
A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a mellékhatasokrél szol6 jelentésekben a nemzetkozileg elfogadott
allatorvosi nevezéktant (,standard terms”) kell hasznélnia.

Ha gydgyszerbiztonsagi okbdl indokolt, az MgSzH Kozpont a mellékhatas-figyelé rendszer dltal 6sszegyjtott adatok

értékelése alapjan

a) a készitmény forgalomba hozatali engedélye alapjan végzett tevékenység felfliggesztését rendeli el, illetve az
engedélyt médositja vagy visszavonja, vagy a készitmény, illetve annak adott tétele forgalmazasat megtiltja,
valamint elrendeli a hazai piacrél torténd kivonasat,

b) korldtozza a javallatot, a felhasznalhatosagot, illetve a hozzaférhetdséget,

) modositja a hasznalati utasitas — és amennyiben sziikséges, a forgalomba hozatali engedély — adagolds rovatat,

d) kiegésziti az ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket, illetve Uj dvintézkedést vezet be,

e) kiegésziti a mellékhatasokat.

Ha a kozegészségligy, illetve az allategészségiigy védelme siirgds intézkedést tesz sziikségessé, a készitmény

n

forgalomba hozatali engedélye alapjan végzett tevékenység felfliggesztését az MgSzH Kézpont azonnali hatéllyal is
elrendelheti.

Az (1) bekezdés a)-d) pontjaiban és a (2) bekezdésben foglalt intézkedésekrdl, kiilonds tekintettel a tevékenység azonnali
felfliggesztésérd| sz6l6 hatarozatrél az MgSzH Kézpont az Eurépai Gydgyszer Ugyndkséget, az Eurdpai Bizottsagot, a tébbi
tagéllamot és az engedélyest azonnal, de legkésébb a hatdrozatot kéveté munkanapon kételes értesiteni.

VI. RESZ
HATOSAGI ELLENORZES ES SZANKCIOK

E rendelet el6irdsainak megsértése esetén a hatdsagi allatorvos, a kerileti féallatorvos, az MgSzH terlileti szerve vagy
az MgSzH Kdézpont a 85-99. § rendelkezéseivel 6sszhangban az Eltv. 57. § szerinti intézkedéseket alkalmazhatja,
valamint az Eltv. 63. §-a alapjan élelmiszerlanc-feliigyeleti birsagot szabhat ki.
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M

)

Az MgSzH K6zpont feladatai

Az MgSzH Kozpont az allatgydgyaszati készitmények és hatdanyagaik gyartdsanak és nagykereskedelmi

forgalmazasanak, valamint a minéségi kifogasokkal és a mellékhatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos tevékenységeket

rendszeres, sziikség esetén elézetesen be nem jelentett helyszini ellenérzés keretében ellenérzi, valamint indokolt
esetben az ellenérzés sordn vett mintaknak az OMCL laboratériumaiban valé vizsgalatat végzi el.

Az MgSzH Kozpont a rendszeres helyszini ellenérzés soran megvizsgalja

a) a helyes gyogyszergydrtasi gyakorlat betartdsat a gyartéhelyen, a mindség-ellenérzésre szerz6dott
laboratériumban és az import6rnél,

b) ahelyes gyégyszergyartasi gyakorlat betartasét az dllatgydgyaszati készitmények kiindulasi anyagaként szolgalo
hatoéanyagok gyartéinak vagy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak telephelyein, azzal, hogy az
MgSzH Kézpont ezeket a helyszini ellenérzéseket mas tagéllam, az Eurépai Gyégyszer Ugynokség vagy az Eurdpai
Bizottsag kérésére is lefolytathatja,

c) ahelyes nagykereskedelmi gyakorlat betartasat a nagykereskedénél,

d) a mellékhatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos tevékenységeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal,
illetve a 80. § (1) bekezdése szerinti felelés személynél.

Az MgSzH Kozpont a kiindulasi anyagok gyartoinal a gyarté felkérésére is végezhet helyszini ellenérzést.

Az MgSzH Kozpont hatésagi ellenérzést végzd koztisztviseldje (a tovabbiakban: inspektor) jogosult

a) ellen6rzés céljabdl a gyarté vagy forgalmazoé telephelyére, illetve a laboratériumba belépni,

b) aza) pontban felsorolt helyeken fényképfelvételt késziteni,

c) termékbdl, annak alapanyagdbdl téritésmentesen mintat venni, illetve vetetni a célbdl, hogy azt az MgSzH
Kozpont sajat OMCL laboratériumaban - vagy mas, e célra kijelolt laboratériumban - fliggetlen analizisnek vesse,
illetve vetesse ald, azzal, hogy az ellenérzott mintavétel esetén ellenmintara tarthat igényt, amelyet az eljaras
befejezéséig vizsgalatra alkalmas allapotban meg kell 6riznie,

d) betekinteni barmely, a helyszini ellenérzés targyaval 6sszefliggé dokumentumba, figyelembe véve a gyartasra
vonatkozo szabadalomba val6 korlatozott betekintési jogot,

e) barmely, a helyszini ellen6rzés targyaval Osszefliggé dokumentumrdl az ellendrzott koteles az inspektor
felszdlitasara masolatot adni,

f) a forgalomba hozatali engedély jogosultjandl vagy barki masnal, aki az engedélyes megbizasabdl
a mellékhatds-figyel6 rendszerre vonatkozé rendelkezések szerinti tevékenységet folytatja, ellendrizni
a helyiségeket, a nyilvantartasokat és a d) pont szerinti dokumentumokat,

g) mindségi hiba, illegdlis gyartas, hamisitas, csalds vagy annak alapos gyanuja esetén a fellelhetd készletet az
eléallitasara szolgald hatéanyagokkal egylitt zar ald venni, illetve a terméknek a forgalombdl valé helyi vagy
orszagos kivondsat elrendelni,

h) a gydgyszerkészitmények vonatkozédsdban m(ikodé az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsadgi Hatosag létrehozésarél és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok
megallapitasarol sz6l6, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gyors
Riasztasi Rendszeren (Rapid Alert System, a tovabbiakban: RAS) keresztiil érkezé minéségi hiba vagy annak alapos
gyanuja esetén a RAS szabalyai szerint intézkedni, illetve a rendszeren keresztill intézkedést kezdeményezni,

i) allategészséguigyi vagy kozegészségiigyi veszély, illetve mindségi hiba vagy jogtalan birtoklds esetén
a készletnek a kdrnyezetvédelmi el6irdsokkal 6sszhangban valé megsemmisitését elrendelni.

Az MgSzH Kdzpont az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények gyartéindl lefolytatott helyszini ellenérzések
soran kiildndsen azt vizsgalja, hogy a gyartasi folyamatok teljes kordien validaltak-e, és ezaltal biztositva van-e az egyes
gyartasi tételek minéségének allanddsaga.
Az inspektor helyszini ellenérzésrdl készitett jegyzékonyve tartalmazza, hogy a GMP, a helyes nagykereskedelmi
gyakorlat (,Good Distribution Practice”, a tovébbiakban: GDP), illetve a mellékhatas-figyel6 rendszer szerinti
kovetelmények teljesiilnek-e.
Amennyiben az Eurdpai Bizottsdg és valamely harmadik orszag kozott megkotott megallapodds masként nem
rendelkezik, az MgSzH Kézpont megkovetelheti a harmadik orszagbeli gyartétol, hogy vesse ald magataz (1) bekezdés
szerinti helyszini ellen6érzésnek. A lefolytatott helyszini ellenérzést kdvetd 90 napon beliil az MgSzH Kozpont kiallitja
agyarté részére a GMP igazolast, ha a helyszini ellenérzés megallapitotta, hogy a gyarté megfelel az eurdpai k6zosségi
jog altal megkovetelt GMP elveinek és iutmutatdinak. Az MgSzH Kozpont az dltala kiadott GMP igazoldsokat tovabbitja
az Eurépai Gyogyszer Ugynokség altal mikoddtetett kézosségi adatbazisba.
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86.§

87.8

88.§

()

(4)

(5)

Ha az (1) bekezdés szerint lefolytatott helyszini ellenérzésnek az a végkovetkeztetése, hogy a gyartd nem felel meg az
eurdpai kozosségi jog altal megkovetelt GMP elveinek és Utmutatoinak, ezt az informacidt az MgSzH Kézpont
tovabbitja a (7) bekezdés szerinti adatbazisba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és ahol értelmezhetd, a gydgyszergyartasi engedély jogosultjanak,
a nagykereskeddnek és a kiskereskedének rendelkeznie kell az allatgydgydszati készitményen, illetve annak
Osszetevdin és a gyartasi eljards kozti termékein toérzskdnyvi dokumentacidban leirt moédszerrel elvégzett ellenérzé
vizsgalatoknak a meghatalmazott személy éltal jévahagyott bizonylataval.

Harmadik orszagbdl valé behozatal esetén az importalé nagykereskedének rendelkeznie kell minden egyes gyartasi
tételnek a torzskdnyvi dokumentacidban leirt médszerrel, valamely tagallamban elvégzett ellendérzé vizsgalatainak
meghatalmazott személy éltal jévdhagyott bizonylatéval.

Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kdteles minden egyes
gyartasi tételnek az (1) és (2) bekezdés szerinti bizonylatat a hazai forgalmazast megel6zéen az MgSzH Kézpontnak
megkdldeni. Ha a tételrdl rendelkezik valamely tagallam hatésagi bizonylataval, azt is csatolnia kell. Azimmunolégiai
allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja koteles az dllatgydgyaszati készitmények
minden egyes gyartasi tételébdl legaldbb a lejarati id6 végéig kell6 szamu mintdt raktdron tartani és az MgSzH
Kézpont kérésére a mintat haladéktalanul annak rendelkezésére bocsatani.

Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem nyujtja be a (3) bekezdés szerinti vizsgalati bizonylatot vagy az
allatgydgyaszati készitmény mindségi bizonylata nem alkalmas a termék min&ségének, artalmatlansaganak és
hatékonysaganak megitélésére, az MgSzH Kézpont a készitmény, illetve a készitmény adott tételének forgalmazasat
felfliggeszti, és errdl értesiti az érintett tagallamokat és az EDQM-et.

Az (1)-(3) bekezdés szerinti bizonylatok ellen6rzésének eredményérél az MgSzH Kozpont értesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat.

A (4) bekezdésben meghatdarozott hidny pétlasa, vagy hidnyossag javitasa utdn az MgSzH Kézpont haladéktalanul
megsziinteti az adott tétel forgalmazasanak felfliggesztését és errdl értesiti az érintett tagallamokat és az EDQM-et.

Amennyiben az MgSzH Kézpont kbzegészségligyi vagy allategészségiigyi szempontbdl sziikségesnek tartja, jogosult
a nemzeti, a kélcsonos elismerési és a decentralizalt eljaras keretében engedélyezett immunoldgiai dllatgydgyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyének jogosultjatél valamely készitmény adott gyartasi tételébdl
a forgalomba hozatal el6tti ellenérzés céljabodl hivatalos mintat kérni.

A valamely tagallamban el8allitott, hatésdgi mindségi bizonylattal nem rendelkez6 é16 vakcinak esetében az MgSzH
Kozpont évente legaldbb egy gyartési tételre kiterjedd szdrdprobaszer( vizsgalatot végez. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja azonban a meghatalmazott személy megfelel6 eredményt bizonylata alapjan a (4) bekezdésben
szabalyozott készitmények kivételével a sziroprobaszer vizsgalatra keriilé gyartasi tételt forgalomba hozhatja.
Harmadik orszagban el&allitott, valamely tagéllamban elvégzett vizsgalatok alapjan a meghatalmazott személy éltal
felszabaditott vakcindkra is a (2) bekezdés eléirasai vonatkoznak.

Az MgSzH Kdzpont —amennyiben nem rendelkeznek mas tagallam hatésagi vizsgélati bizonylataval — a forgalomba
hozatalt megel6z6en gyartasi tételenként megvizsgalja:

a) azallami mentesitési programban felhasznalt immunoldgiai dllatgydgydszati készitményeket,

(o)

) ajelentds kozegészségligyi vonatkozassal rendelkezé immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményeket,

n

) az EDQM hivatalos listdjan szereplé immunoldgiai allatgydgydszati készitményeket, és

o

) az allami felhasznalasra keriil6, készletezett immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények minden egyes tételét.
A (4) bekezdés szerinti immunoldgiai allatgyégyaszati készitmények kizdrélag hatésagi minéségi bizonylattal
kertilhetnek forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az MgSzH Kozpont kérésére koteles haladéktalanul kiszolgaltatni az
immunoldgiai dllatgyogydszati készitmények vizsgalatahoz szlikséges mintakat a 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi
bizonylatokkal egyitt. A vizsgalathoz szlikséges mintat az MgSzH Kézpont felkérése alapjan az MgSzH tertileti szerve
veszi.

Az MgSzH Kozpont a kérdéses tétel ellenérzésére irdnyuld szandékardl koteles tajékoztatni a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdt, az érintett tagdllamokat, amelyekben az immunolégiai allatgyégyaszati készitményt
engedélyezték, valamint az EDQM-et, hogy mas tagallam hatésdga mar ne alkalmazza az (1) bekezdésben foglalt
szabalyt.
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89.§

920.§

91.8

92.§

93.§

3)

A 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi bizonylatok tanulmanyozasat kovetéen az MgSzH Koézpont OMCL
laboratériuma a bekiilddtt mintdn megismétli a gyarté altal a készterméken elvégzett vizsgalatokat a készitmény
kell korlatozni, amelyekkel az 8sszes érdekelt tagallam, és ha sziikséges, az EDQM is egyetért.

A vizsgalatokat az MgSzH Kozpont a mintak beérkezését kdvetd 60 napon bellil elvégzi, és a vizsgalat eredményérél
ugyanezen hataridén belll értesiti a tobbi érintett tagallamot, az EDQM-et, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, az MgSzH tertileti szervét, és ha szlikséges, a gyartét. Ha a vizsgalatok hosszabb id6t vesznek igénybe, az
MgSzH Kozpont errdl el6zetesen értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat és az Eurdpai Bizottsagot.

A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények ellenérzése sordn az
MgSzH Kézpontaz EDQM altal kiadott irdnyelv szerint jar el. Ez esetben az elirt vizsgélatok kdrének csokkentéséhez az
Eurépai Gyogyszer Ugynékség jovahagyasa sziikséges.

Az MgSzH Kozpont elismeri mas tagallam illetékes hatésaganak vizsgalati eredményeit. Ha egy immunoldgiai
allatgydgyaszati készitmény adott gyartasi tételét valamely tagallam illetékes hatésdaga mar megvizsgilta, és azt
medfelelének talalta, az MgSzH Kézpont a minéségi bizonylat ellendrzése utan akkor ismételheti meg a vizsgalatot, ha
avizsgalatot végzd tagallamnak a magyarorszagitdl eltéré allategészségligyi helyzete ezt indokolja, és errél az MgSzH
Kézpont az Eurdpai Bizottsagot értesitette.

Az allatgydégydszati készitmények minéségének a piacfelligyeleti ellenérzés keretében valé vizsgélatdt az MgSzH
Kozpont OMCL laboratériumai végzik. A vizsgélathoz a mintat az MgSzH terdileti szerve az MgSzH K6zpont altal kiadott
éves mintavételi terv alapjan veszi.

Az MgSzH Kozpont elvégzi az OMCL haélézati egyezmény keretében kapott felkérésben szerepl6 gyartasi tételek
ellenérz6 vizsgélatait.

Az MgSzH Kozpont visszavonja vagy modositja az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét, ha

a) azéllatgyogydszati készitmény elény-kockazat viszony értékelésének eredménye - az engedélyezett alkalmazasi
feltételek mellett — kedvezétlen, kilonds tekintettel az allategészségligyre és allatjolétre kifejtett haszndra,
valamint a fogyasztok biztonsagat illetéen, ha az engedély élelmiszertermelé allatok kezelésére alkalmazott
allatgydgyaszati készitményre vonatkozik,

b) azallatgydgyaszati készitmény nem bizonyul hatékonynak a céldllat fajon, illetve fajokon,

¢) az allatgyogyaszati készitmény mennyiségi, illetve minéségi 0sszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségligyi vdrakozasi id6 nem bizonyul elegenddének arra, hogy a kezelt
allatokbdl szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyaszt6 egészségét veszélyezteté maradékanyag,

e) azallatgydgyaszati készitményt olyan célu felhasznélasra akarjak értékesiteni, amelyet kbzosségi rendelkezések
tiltanak,

f) a cimkére, illetve a haszndlati utasitasra vonatkozd rendelkezéseket a forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a felszdlitas ellenére sem tartja be,

g) a 12.és 14-15. §, valamint a 27. § alapjan benyujtott részletes adatokban és dokumentumokban szereplé
informacié nem helytélld, vagy

h) a86.§(1)és (2) bekezdése szerinti ellenérzé vizsgalatokat nem végezték el.

Az MgSzH Kozpont az engedélyt visszavonja vagy modositja, ha megallapitast nyer, hogy

a) a 12. és 14-15. §-ban foglalt részletes adatokat és dokumentumokat nem frissitették a 27. § (3) és
(6) bekezdésének megfeleléen, vagy

b) aforgalombahozataliengedély jogosultja Ujinformacié esetén nema 27. § (5) bekezdésének megfelel6enjartel.

Az MgSzH Kdzpont a 92. §-ban foglaltakon tulmenden megtiltja az dllatgydgyaszati készitmény forgalmazasat, illetve

kivonja az érintett készitményt a hazai piacrol, ha

a) nyilvanvaléva vélik, hogy az allatgydgyészati készitmény elény-kockazat viszony értékelésének eredménye - az
engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett - kedvezétlen, kiilonds tekintettel az allategészségiigyre és
allatjolétre kifejtett hasznara, valamint a fogyasztok biztonsagatilletéen, ha az engedély élelmiszertermeld allatok
kezelésére alkalmazott allatgydgydaszati készitményre vonatkozik,
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94.§

95.§

b) azéllatgydgydszati készitmény nem bizonyul hatékonynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) mennyiségi, illetve minéségi 6sszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségligyi vdrakozasi id6 nem bizonyul elegenddének arra, hogy a kezelt
allatokbdl szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyaszté egészségét veszélyeztetd maradékanyag,

e) az e rendelet szerinti ellenérzé vizsgalatokat nem végezték el, illetve mas, a forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételeként rogzitett kovetelménynek nem tettek eleget.

A forgalmazas tilalma vagy a forgalombdl valé kivonas egyes gyartasi tételekre is korlatozhato.

Aforgalmazas tilalmat vagy korlatozasat az MgSzH Kézpont a RAS jelzése alapjan is elrendelheti, illetve az (1) bekezdés

¢) pontjaban hivatkozott minéségi hiba esetén a kifogasolt tétel adatait és a foganatositott intézkedést a rendszerbe

tovabbitja.

Az MgSzH Kdzpont a 97. § (1) bekezdése szerinti szempontrendszerre figyelemmel visszavonja a hazai gyarté egy

adott gydgyszerformdra vagy az 6sszes gyogyszerformara vonatkozé gydgyszergyartasi engedélyét vagy felfliggeszti

a gyartast, ha a 45. §-ban foglalt kdvetelmények teljesitése meghiusul, tovabbd igy jar el jogellenes gyartas, hamisitas,

csalas vagy annak indokolt gyanuja esetén.

Amennyiben a harmadik orszagbdl szdrmazé készitmények tekintetében a behozatal ellenérzése soran

megallapitasra keril, hogy a gyértasra vonatkozé kovetelmények nem teljesiilnek, az MgSzH Kozpont az MgSzH

keruleti hivatal kezdeményezésére felfliggeszti a behozatalt.

Az MgSzH Kdzpont a 97. § (1) bekezdése szerinti szempontrendszerre figyelemmel a forgalmazést felfliggeszti vagy

kezdeményezi az importalé nagykereskedd, illetve a nagykereskedd allatgyogydszati készitmény forgalmazasara

jogosité engedélyének visszavondsat, ha az e rendelet alapjan a ra vonatkozo kdvetelményeket nem teljesiti vagy neki

felréhaté mddon sulyosan kifogasolhato tételt forgalmaz, illetve kisérel meg forgalmazni.

Ha az MgSzH Kozpont inspektora a gyartonal, a nagykereskedénél, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal, vagy

a 80. § (1) bekezdése szerinti felel6s személynél végzett helyszini ellenérzés tapasztalatai alapjan a kdzegészségtigyre,

illetve az éllategészségligyre vagy a kornyezetre veszélyt jelentd tényt allapit meg, abban az esetben az MgSzH

Koézpont:

a) élelmiszerlanc-felligyeleti birsagot szabhat ki,

b) a helyszinen ellenérzott gyartasi vagy nagykereskedelmi tevékenységét felfiiggesztheti vagy engedélyét
visszavonhatja, illetve visszavonasat kezdeményezheti,

c) azérintett allatgydgydszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét visszavonhatja.

Az MgSzH keriileti hivatalanak feladatai

Az MgSzH kerdileti hivatala hatésagi ellen6rzés keretében elldtja

a) azdllatgydgydszati készitmények harmadik orszagbdl térténd behozataldnak ellenérzését,

b) a kiskereskedelmi forgalmazas feltételei betartasanak ellenérzését,

c) a forgalmazas feltételei betartdsanak és az allatgyogydszati készitményeknek az ellendrzését a 73. § szerinti
engedéllyel rendelkez6 kdzforgalmu gydgyszertarakban, tovabba

d) a piacfeligyeleti tevékenység keretében az allatgydgyaszati készitményt harmadik orszagbdl behozo
(a tovabbiakban: importald) nagykereskedénél, egyéb nagykereskeddnél, kiskereskedénél és felhasznalénal,
kildndsen takarmanykeverd lizemben és allattarté telepen torténd ellendrzését.

Az ellenérzés soran az MgSzH keriileti hivataldnak képviseldje jogosult:

a) belépniaforgalmazas, illetve felhasznalds valamennyi érintett teriletére,

b) aza) pontban felsorolt helyeken fényképfelvételt késziteni,

c) betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve felhasznalassal kapcsolatos nyilvantartasba, amelyben szerepld
dokumentumokrdél az ellendrzott kdteles az MgSzH kerileti hivataldnak képvisel6je felszdlitasara masolatot adni,

d) barmely termékbdl, annak alapanyagdbdl ellenérzés céljara téritésmentesen mintédt venni, illetve vetetni, azzal,
hogy mintavétel esetén az ellenérzott ellenmintara tarthat igényt, amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra
alkalmas allapotban meg kell ériznie,

e) mindsédi, illetve jeldlési hiba vagy annak gyanuja esetén a fellelhetd készletet zar ala helyezni, illetve a terméknek
a forgalombdl valé helyi vagy orszagos kivonasat kezdeményezni, és

f) allategészségligyi vagy kozegészségiigyi veszély, illetve minbségi hiba esetén a készletnek a kdrnyezetvédelmi
eléirdsokkal sszhangban valé megsemmisitését elrendelni.



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam 37833

96.§

97.8

3)

M

Az (1) és (2) bekezdés szerinti ellenbrzés kiterjed:

a) aforgalmazdi jogosultsagra,

b) aforgalmazas személyi és targyi feltételeire,

c) anyilvantartasokra, vényekre, illetve megrendel&kre,

) atorzskdnyvezett dllatgydgyaszati készitmények csomagolasédnak eredetiségére és sértetlenségére,

e) a62.5(3)bekezdésében meghatdrozott esetek kivételével a magyar nyelvi felirattal elldtott csomagoléanyagok
(elsédleges és masodlagos csomagolas) és a magyar nyelvi hasznalati utasitasok meglétére,

f) alejaratiiddre,

g) atarolasi korilményekre.

Az MgSzH kerdleti hivatala a 95. § szerinti ellenérzés eredményétdl fliggéen

a) elrendeli a kifogésolt tétel zar ald vételét, a tétel forgalmazasanak felfliggesztését, a tétel forgalombdl valo
kivonasat, illetve feliigyelet mellett valé drtalmatlanitasat,

b) javaslatot tesz — az MgSzH terdileti szerve Utjan — az MgSzH Kézpontnak a kifogdsolt tétel orszagos forgalombdl
valé kivondsara, illetve a szabalytalan tevékenységet folytatdé nagykereskedé miikddési engedélye
visszavondasanak kezdeményezésére,

c) lefoglalja a forgalmazonal talalt telepspecifikus oltéanyagot, a nem kozforgalmu gydgyszertarban taldlt
magisztralis és officindlis készitményt, tovdbbd minden olyan éllatgydgydszati készitményt, amely nem
rendelkezik a rendeletben el6irt engedéllyel, és elrendeli azok azonnali drtalmatlanitasat,

d) zrolja a forgalmazoéndl, illetve a felhasznalénal szabdlytalanul térolt, de még le nem jart térzskonyvezett
allatgydgyaszati készitményt.

A forgalmazo, illetve a felhaszndld a zar ald vételének elrendelését kdveté 15 napon belil kérheti a zérolt

torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény felhaszndlhatésdganak vizsgalatat az MgSzH kerileti hivatalatol.

A vizsgalatot az MgSzH Kézpont végzi. Ha a vizsgalatot a forgalmazg, illetve a felhasznélé nem kéri, az MgSzH kerileti

hivatala az artalmatlanitast elrendeli. A sziikséges intézkedést az MgSzH Kozpont vizsgélati eredménye és javaslata

alapjan az MgSzH kerdleti hivatala teszi meg.

A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna valt allatgyogyaszati készitményrél a forgalmazo, illetve

a felhasznalo koteles nyilvantartast vezetni és kilon jogszabalyok betartasaval drtalmatlanittatni a készitményt.

Az MgSzH kertleti hivatala a 95. § szerinti ellen6rzés sordn — a hatéanyag birtoklasara jogosultak kivételével — barkinél

talalt, az Adllatgyogyaszati készitmények alapanyagat képezé anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes,

gyulladascsokkenté, hormonhatédsu, pszichotrép hatdanyagot lefoglalja, és elrendeli annak azonnali
artalmatlanitasat.

Az MgSzH kerdileti hivatala az allatgydgyaszati készitmények barmely okbdl vald forgalmi korldtozasardl — az MgSzH

terlileti szerve Utjan — haladéktalanul értesiti az MgSzH Kdzpontot, hogy az eleget tehessen a RAS-ban meghatéarozott

kotelezettségeinek.

Az MgSzH kerlileti hivatala — a 97. § (1) bekezdése rendelkezéseinek figyelembevételével - kezdeményezi

a kiskereskedé, illetve a kozforgalmu gydgyszertdr éllatgyogydszati készitmény forgalmazasara jogosito

engedélyének visszavondsat, ha az a ra vonatkozo, e rendeletben eléirt kovetelményeket nem teljesiti vagy neki

felréhaté médon sulyosan kifogasolhato tételt forgalmaz vagy kisérel meg forgalmazni.

Az MgSzH Koézpont, illetve az MgSzH keriileti hivatala

a) egy éven belili masodik nem sulyos kotelezettségszegés esetén a forgalmazast 30 napig terjedd idétartamra,
teljes korden felfliggesztheti,

b) két éven bellli harmadik nem sulyos kotelezettségszegés, illetve sulyos kotelezettségszegés esetén
a forgalmazést 90 napra teljes korlien felfliggesztheti,

c) két éven belili negyedik nem sulyos kotelezettségszegés, illetve ismételt sulyos kotelezettségszegés esetén
a mlkodési engedély visszavondsat kezdeményezheti,

d) afelfliggesztést visszavonhatja, ha az érintett a kovetelményeket teljesiti, és ennek elbiralasara az érintett soron
kivili helyszini ellenérzést kérhet.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban sulyos kotelezettségszegésnek minésuil:

a) amely az aldbbi kdzegészségligyi, illetve allategészséguigyi kovetkezményeket eredményezi, vagy annak komoly
kockazatat hordozza, hogy
aa) karos a beteg éllatra,
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ab) azember vagy az allat egészségét veszélyezteti, vagy

ac) veszélyes maradékanyagot eredményezhet élelmiszer-termeld allatban,
b) harom nem sulyos kdtelezettségszegés egyideji elkovetése.
Az engedély visszavondsa utan leghamarabb 90 nap elteltével kérhet6 Uj engedély.

A torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitményt kizérdlag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal
0sszhangban szabad rekldmozni.
A kabitdészer R. és a prekurzor R. alapjan kabitoszernek, kabitdszer-prekurzornak, illetve pszichotrép anyagnak
mindsilé hatéanyagokat tartalmazé allatgydgyaszati készitményeket kizdrélag csak allatorvos vagy gydgyszerész
szdmara lehet rekldmozni.
Azokat az éllatgydgyaszati készitményeket, amelyek csak éllatorvosi rendelvényre kaphatok:
a) tilos rekldmozni TV-ben és radidban,
b) lehet rekldamozni
ba) kizérélag allatorvos, gydgyszerész vagy agrarmérnok szamara hozzaférhetdé Internetes oldalakon
a (4) bekezdéssel 6sszhangban,
bb) nyomtatott allategészségiigyi és gydgyszerészeti szaksajtdban, valamint ,Kérjen dllatorvosatdl vagy
gyogyszerészétdl tovabbi felvildgositast!” kiegészité felirattal ellatva nyomtatott mez&gazdasagi
szaksajtoban.
Az dllatorvosi rendelvényre kaphaté allatgydgyaszati készitményekrél széld haszndlati utasitdsok és fotok
a forgalomba hozatali engedélyeseknek a honlapjara mindenki szdamara hozzéférhetéen felhelyezhetéek.
A reklamcélbdl atadott minta kiszerelése nem lehet nagyobb az éllatgydgyaszati készitmény legkisebb forgalmazott
kiszerelési formajanal. A mintan — el nem tavolithatd6 mddon - fel kell tintetni: ,Ingyenes allatorvosi minta,
kereskedelmi forgalomba nem hozhaté!”
Kébitdszert, kabitdszer-prekurzort vagy pszichotrop anyagot tartalmazo allatgyogyészati készitménybdl minta nem
adhaté.
Az (1)-(6) bekezdésben foglaltak betartdsdt az MgSzH kerileti hivatala, illetve az MgSzH Kdzpont ellenérzi.
Amennyiben az MgSzH kertileti hivatala az (1)-(6) bekezdésben foglalt rendelkezések sérelmérél tudomast szerez,
errél —az MgSzH terlileti szerve Utjan — haladéktalanul értesiti az MgSzH Kézpontot.
Amennyiben a forgalmazoé a (2), illetve (6) bekezdés szerinti tilalmat megszegi, az MgSzH kerdileti hivatala, illetve az
MgSzH Kbézpont haladéktalanul kezdeményezi a mlikodési engedély visszavonasat.
Azt a természetes vagy jogi személyt, illetve jogi személyiség nélkili gazdasagi tarsasagot, aki az (1), illetve
(3)-(5) bekezdés elbirasait megszegi, az MgSzH keriileti hivatala, illetve az MgSzH Kézpont:
a) elsé kotelezettségszegés esetén figyelmezteti,
b) két éven beliili masodik, illetve két kotelezettségszegés egyidejli elkdvetése esetén a mUlkddési engedély
visszavonasat kezdeményezi.

A 84-98. §-ban foglalt rendelkezéseket a homeopatids allatgydgyészati készitményekre is alkalmazni kell.

VII. RESZ
INFORMACIOCSERE, TAJEKOZTATASI KOTELEZETTSEG

Az MgSzH Kozpont részt vesz a tagéllamok egymas kozotti informacidcseréjében, kilondsen a gydgyszergyartasi
engedélyek, a GMP igazolasok, illetve a forgalomba hozatali engedélyek kiadasahoz elfogadott kovetelmények
betartasa tekintetében.

Az MgSzH Kézpontindokolt kérésre haladéktalanul megkdildia 85. § (6) bekezdése szerinti helyszini ellenérzésrél sz616
jegyzokonyvet a masik tagallamnak. Ha az MgSzH Koézpont mas tagallam helyszini ellen6rzésérdl szolé jelentésében
szerepld kovetkeztetésekkel, a kozegészségligyet vagy az dllategészségligyet érintd sulyos indok miatt nem ért egyet,
a kifogas indokairél haladéktalanul értesiti az Eurdpai Bizottsagot és az Eurépai Gyégyszer Ugyndkséget.

Ha az Eurdpai Bizottsag a (2) bekezdés szerinti értesités utan felkéri az MgSzH Kozpontot, hogy végezzen uj helyszini
ellenérzést, az MgSzH Kozpont két fliggetlen tagéllami ellendrrel végrehajtja a helyszini ellenérzést.
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109.§
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Az MgSzH Kozpont a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé dontéseirdl, tovabba valamely termék
forgalmazasanak megtiltasara, illetve piacrél valé kivonasdra vonatkozé dontéseirél a dontés alapjat képezé
indokokkal egyiitt haladéktalanul tajékoztatja az Eurépai Gydgyszer Ugyndkséget.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles haladéktalanul értesiteni az MgSzH Kézpontot minden olyan
Iépésrél, amely valamely allatgydgyaszati készitmény forgalmazasanak felfliggesztésére vagy a piacrol torténd
kivonasara irdnyul, a |épés alapjaul szolgdlé indokokkal egyiitt, amennyiben ez utdébbiak az allatgyogydszati
készitmény hatékonysagaval vagy a kozegészség védelmével kapcsolatosak. Az MgSzH Kézpont biztositja, hogy ez az
informacié az Eurépai Gyogyszer Ugynokség tudomasara jusson.

Az MgSzH Kozpont az (1) és (2) bekezdés alapjan hozott intézkedéseivel kapcsolatos informaciot haladéktalanul az
illetékes nemzetkozi szervezetek tudomdsara hozza, ha az harmadik orszag kdzegészségligyét érintheti. Az MgSzH
Kézpont az informaciét masolatban megkiildi az Eurépai Gydgyszer Ugyndkségnek is.

Az MgSzH Kozpont részt vesz az Eurdpai Kozdsség terliletén gyartott és forgalomba hozott homeopatias
dllatgydgyaszati  készitmények mindségének és biztonsagossaganak szavatoldsahoz sziikséges informaciok
cseréjében, beleértve a 100. §-ban és a 101. §-ban emlitett informéaciét is.

Az MgSzH Kozpont az allatgyogyaszati készitmény gyartdja, exportére vagy valamely importalé harmadik orszag

hatésdgainak kérésére igazolja, hogy a gyarté gydgyszergyartasi engedéllyel rendelkezik. Az igazolas kiallitasakor az

MgSzH Kézpont

a) figyelembe veszi az Egészséguigyi Vilagszervezet (WHO) érvényes adminisztrativ intézkedéseit, és

b) az orszagban mar forgalomba hozatalra engedélyezett és kivitelre szant allatgyogydszati készitmény esetében
csatolja a termék SPC-jét vagy ennek hidnyaban az azzal egyenértékl dokumentumokat.

Ha a gyarté nem rendelkezik allatgyégyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyével, az MgSzH Kézpont
a gyarto részére nyilatkozatot ad, amelyben indokolja, miért nem all a gyarté rendelkezésére forgalomba hozatali
engedély.

Az MgSzH Koézpont gondoskodik a lejart, illetve fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények megsemmisitését
elésegitd begydjté rendszer létrehozésarol.

Az e rendeletben foglalt hat6sagi eljarasokban kdzrem(ikodé egyes eurdpai kozdsségi intézmények elérhetéségét az
MgSzH Kézpont honlapjan kézzéteszi.

Az e rendelet szerinti kérelmek formanyomtatvényai tekintetében bekdvetkezd kozosségi szint(i valtoztatasok esetén
az MgSzH Kozpont a minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi a mddositott formanyomtatvanyt.

VIII. RESZ
AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK KOZOSSEGI ENGEDELYEZESI ELJARASAVAL
KAPCSOLATOS NEMZETI RENDELKEZESEK

Az Eurdpai KozOsség altal engedélyezett referencia készitmény generikus készitményét az MgSzH Kozpont az

e rendeletben foglaltaknak megfeleléen engedélyezi, ha

a) azengedély iranti kérelmet a 14-15. §-nak megfeleléen nyujtottak be,

b) az SPC minden jelent&s vonatkozasban megegyezik az Eurépai K6z0sség éltal engedélyezett allatgydgyaszati
készitmény SPC-jével, kivéve azon részeit, amelyek a generikus készitmény forgalomba hozataldnak
idépontjdban még szabadalmi oltalom alatt all6 javallatokra vagy az adagolasi médokra vonatkoznak, és

c) agenerikus készitményt ugyanazon név alatt engedélyezi, mint a tébbi tagallam, ahol kérelmet adtak be, azzal,
hogy e rendelkezés alkalmazasdban az INN (nemzetkozi szabadnév) minden nyelvi valtozatat ugyanannak
a névnek kell tekinteni.

A CMPV-t6l kapott irdsbeli kérelem alapjan az MgSzH Kézpont igazolja, hogy az Eurépai Kozdsség altal engedélyezett
allatgydgyaszati készitmény magyarorszagi gyartdja, vagy aki azt harmadik orszdgbdél Magyarorszagra behozza, az
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3)

adott allatgyogyaszati készitményt a 726/2004/EK rendelet 31. cikke értelmében megadott adatoknak és
dokumentumoknak megfeleléen allitja eld, illetve a szikséges ellenérzé vizsgélatokat ezen adatoknak és
dokumentumoknak megfeleléen hajtja végre.

Ha a CMPV a kozbsségi engedélyezés irdnti kérelem elbirdldsdhoz eldirja az éllatgydgydszati készitmény
magyarorszagi gyartéhelyének helyszini ellenérzését, az MgSzH Kdzpont az engedélyezési eljarasra rendelkezésre alld
210 napon beliil végrehajtja a helyszini ellenérzést, indokolt esetben egy, a CMPV éltal kinevezett szakértével egytt.

a kozosségi forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy kell6 mennyiségben bocsassa az MgSzH Kézpont
rendelkezésére azokat az anyagokat, amelyek lehetévé teszik az érintett Aallatgyogydszati készitmény
maradékanyagainak azonositasat célzo ellenbrzéseket. A vizsgalatot az MgSzH Kozpont, illetve az NRL végzi el.

A kérelmez6é vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai tapasztalatdval koteles eldsegiteni az
allatgydgyaszati készitmény maradékanyagainak ellen6rzésére szolgald analitikai médszerek alkalmazasat.

Ha a k6z0sségi forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 allatgyogydszati készitményt Magyarorszagon gyartjak,
illetve azt harmadik orszagbol Magyarorszagra behozzak, a gyartondl, illetve az importalé nagykereskedénél az
MgSzH Kbézpont rendszeres helyszini ellendrzés keretében vizsgaélja az eldirt kdvetelmények teljesitését.

Ha valamely tagéllam az MgSzH Kozpont helyszini ellen6rzésérdl szolo jelentésével — a 100. §-ban foglaltak
szerint — nem ért egyet, és ezért az Eurdpai Bizottsdg Magyarorszagot Ujabb helyszini ellenérzésre kéri fel a kozosségi
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 engedélyes, illetve az adott készitmény gyartdja vagy importére
vonatkozasaban, az MgSzH Kdzpont a vitdban részt nem vevd tagallamok két ellenérével vagy a CMPV altal kijelolt két
szakértével végrehajtja a helyszini ellenérzést.

Az Eurdpai Bizottsag és valamely harmadik orszag kozott megkotott megallapodas fliggvényében az MgSzH Kézpont
indokolt esetben kérheti az Eurépai Bizottsdgtdl, hogy valamely harmadik orszdgban muikodd allatgydgyaszati
készitményt gydrtot kotelezzen arra, hogy az vesse ald magét kozosségi helyszini ellenérzésnek. A helyszini ellenérzés
végrehajtasaban az MgSzH Koézpont is részt vehet.

Ha az MgSzH Kozpont alldspontja szerint az Eurdpai K6zosségben letelepedett valamely gyartd vagy importér mar
nem teljesiti a 43-58. §-okban meghatarozott kotelezettségeket, errél haladéktalanul tajékoztatja a CMPV-t és az
Eurodpai Bizottsagot, részletesen ismertetve az indokokat és megjelolve a javasolt intézkedéseket. Ugyanez érvényes
abban az esetben is, ha az MgSzH Kézpont ugy itéli meg, hogy a 84-99. §-okban meghatérozott intézkedések egyikét
kell alkalmazni az adott dllatgyégyaszati készitményre.

Az MgSzH Kézpont egyiittmUkédik az Eurdpai Gydgyszer Ugyndkséggel és a tobbi tagallam illetékes hatésagaival
a mellékhatas-figyel6 rendszerek folyamatos fejlesztésében, hogy azok - tekintet nélkil az engedélyezés
modjara — képesek legyenek valamennyi gydgyszer esetében a kozegészségiigy védelmének magas szintjét elérni,
hogy ezzel az Eurdpai K6zosségben rendelkezésre all6 eréforrasok maximalisan hasznosithatdk legyenek.

IX. RESZ
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd tizenotodik napon ép hatdlyba, egyidejlileg hatalyat veszti az allatgyogydszati
készitményekrdl sz6l6 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelet.

A rendelet eléirasait — a (3) bekezdésben foglaltak kivételével — a rendelet hatélybalépésekor folyamatban lévé
eljarasokban nem kell alkalmazni. A 2006. julius 13-a el6tt kiadott megujitott forgalomba hozatali engedélyeket még
egyszer meg kell gjitani.

A 14-15. § szerinti védettségi id6tartam csak azokra a referencia készitményekre vonatkozik, amelyek tekintetében
a forgalomba hozatal iranti kérelmet 2006. julius 13. utdn nyujtottak be.

Aforgalomba hozataliengedély birtokosa koteles az MgSzH részére rendszeres gyégyszerbiztonsagi jelentést kiildeni
a) a2006.julius 13. elétt forgalomba hozatali engedély megujitdsaval még nem rendelkezé készitmények esetében
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aa) az MgSzH Kozpont kérésre azonnal,

ab) azengedély keltétdl szamitott elsé két évben félévenként,

ac) azelsé két évet kovetd két évben évenként,

ad) azelsé négy évet kdvetéen haromévenként,

ae) aforgalomba hozatali engedély megujitasakor;

a 2006. julius 13. el6tt megujitott forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 készitmények esetében
ba) az MgSzH Kézpont kérésre azonnal,

bb) azengedély megujitasdnak keltétdl szamitott harom évenként,

bc) aforgalomba hozatali engedély megujitasakor.

A (3) bekezdés ad) és bb) alpontja altal el6irt és a rendelet hatalybalépésekor mér esedékes, de még be nem nyujtott

jelentések beaddsédnak hatarideje a rendelet hatdlybalépését kovetéd 6 hoénap, kivéve a torzskdnyvbdl torolt
készitményeket.

Az MgSzH Kdzpont a 26. § (4) bekezdésének megfeleléen honlapjan hozzéférhet6vé teszi valamennyi, az e rendelet

hatalybalépésekor hatalyos forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé allatgydgyaszati készitmény SPC-jét,
hasznalati utasitasat, cimkéjét és nyomdai végleg-mintéjat.

Eza
a)

Eza
a)

rendelet a kovetkez6 kozosségi iranyelvek magyar jogba torténd atiiltetését valdsitja meg:

a Bizottsag 91/412/EGK irdnyelve (1991. junius 23.) az 4llatgyogyaszati készitmények helyes gyartési gyakorlatara
vonatkozo6 alapelvek és iranymutatasok megallapitasardl,

az Eurdpai Parlament és a Tandacs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az allatgydgydszati készitmények
kozosségi kodexérdl,

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/28/EK irdnyelve (2004. marcius 31.) az éllatgydgyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl szol6 2001/82/EK iranyelv médositasardl,

a Bizottsdg 2009/9/EK iranyelve (2009. februdr 10.) az dllatgydgyaszati készitmények k6zosségi kddexérdl sz616
2001/82/EK irdnyelv moédositasardl,

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/35/EK iranyelve (2009. éprilis 23.) a gydgyszerekhez hozzdadhato
szinez8anyagokrol,

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/53/EK irdnyelve (2009. janius 18.) a 2001/82/EK és a 2001/83/EK
iranyelvnek a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye feltételeinek modositasa tekintetében torténd
modositasarol.

rendelet a kovetkez6 unids jogi aktusok végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg:

az Eurdpai Parlament és Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyodgyszer Ugyndkség létrehozasardl,

a Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo feltételek médositasainak vizsgalatarol,

az Euroépai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetl élelmiszerekben
eléforduld farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag- hatérértékeinek meghatarozéséra irdnyuld kdzosségi
eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kivil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet médositasarol.

Grdf Jozsef s. k.,
foldmdivelésugyi és vidékfejlesztési miniszter
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1. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobalasanak
részletes szabdlyai

A gyakorlati kiprébalas soran tisztazni kell, hogy a vizsgalt gyogyszerkészitmény rendelkezik-e a torzskdnyvi
dokumentacioban leirt hatassal. Meg kell hatarozni allatfaj és korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és
mellékhatasait.

A gyakorlati kiprébalasi kérelemben fel kell tiintetni a készitmény nevét vagy ideiglenes jelzését, mindségi jellemzéit
és az azok meghatdrozéaséra szolgélo vizsgalati modszereket, az eléallitd nevét, a készitmény dsszetételét, beleértve az
alkalmazott segédanyagokat, a készitmény feltételezett hatdsat, az alkalmazds modjat, az alkalmazaséval
laboratériumban elért eredményeket, és meg kell jellni a kiprobalas tervezett idétartamat, a teriiletet, a gazdasagot,
az allatfajt, a kisérletbe vont éllatok szamat, tovabba a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t.

I. Az elédllité kételezettségei a kiprobdlds sordn

Az el6dllitd csak az dltala és az MgSzH Kozpont dltal ellenérzott és megfelelének mindsitett kiszerelt készitményt adhat
at gyakorlati kiprébalasra.

A kiprébalandé anyagot csak a gyakorlati kiprobalashoz szilkséges mennyiségben és dijtalanul, az MgSzH Kézpont
altal engedélyezett szervezeteknek kildheti meg, feltéve, hogy a szervezetek el6zetes beleegyezését megszerezte.
A gyakorlati kiprébalast az MgSzH terlileti szervének el6zetesen be kell jelenteni.

Az el6dllitd koteles a mar rendelkezésre 4ll6 vizsgalati eredményeket és a vizsgdlati eljardsok leirdsat az MgSzH
Kézpont rendelkezésére bocsatani.

Az el6allito koteles a kijeldlt intézménynek vagy gazdalkodd szervezetnek kiprobaldsra megkiildendd készitmény
csomagolasan feltlintetni

a) azel&allitd nevét,

b) akészitmény nevét vagy ideiglenes jeldlését,

) ajavasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t,

n

d) ahatdanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmat,
e) agyartasi szZamat és a tarolasi utasitast,

f) azesetleges munkavédelmi eléirast,

g) akészitmény ellenszerét.

A kiprobalas alatt [évé készitmény kiaddsérdl nyilvantartast kell vezetni, amelyben a készitmény nevét, gyartasi
szamat, mennyiségét, elballitdsdnak és mindsitésének idejét, a kiprébalast végzd intézmény vagy gazdalkodo
szervezet nevét, a készitménybdl résziikre dtadott mennyiséget és az atadds idépontjat kell feltlintetni.

Ha a kiprobalast végzd intézménnyel vagy gazdalkodé szervezettel masként nem allapodtak meg, az el8allito viseli
a kiprobalas koltségét, valamint felel a kiprébaldssal kapcsolatos karokért.

Il. A kiprébdldst végzé személy kdtelezettségei

A gyakorlati kiprébalast az engedélyben meghatarozott allatfajon, terlileten és hataridén belil kell elvégezni.

A kiproébalas soran a kdvetkez6 adatokat kell feljegyezni:

a) avizsgalatot végzo neve, cime, miikodési terilete,

b) akezelés helye és idépontja, az dllatok tulajdonosanak neve és cime,

c) a kiprobalasba bevont allatok pontos szama, azonositasa: faj, tenyészet vagy torzs, kor, testtdmeg, nem
(ha ndstény, vemhes-e, szoptat-e; néstény madarak esetében, hogy tojé-e stb.),

d) atenyésztés és takarmanyozas, a takarmanyadalékok fajtaja és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség eléfordulasa és lefolyasa,

f) adiagndzis és megallapitasanak modja,

g) abetegség tlinetei,

h) akészitmény neve, gyartasi szama, el6allitdja, adagoldsa, az alkalmazas mddja, gyakorisaga,

i) akezelésid6tartama és a kezelést kdveté megfigyelésiids,
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j)  kimutatds a vizsgélat alatt allé készitményen kivilli gydgyszerekrél (név vagy osszetétel, adagolas, alkalmazas
modja, ideje, milyen allaton vagy csoporton), amelyeket a vizsgalat idején alkalmaztak, akar a vizsgélatot
megelézden, akar azzal egy id6ben,

k) a klinikai kiprobélasok minden eredménye (a kedvezétlen és negativ eredménye is), a klinikai észlelések és
azoknak a laboratériumi analiziseknek, élettani vizsgalatoknak az eredménye, amelyek az értékeléshez
szlikségesek, tovabba farmakodinamikara, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé megfigyelések (adat-
és hataskapcsolat),

I) farmakokinetikara vonatkozé vizsgalati eredmények (felszabadulas, abszorpcid, eloszlas, biotranszformacio,
kitrulés),

m) &sszehasonlité vizsgélatok azonos javallattal alkalmazott ismert készitményekkel,

n) azészlelt mellékhatdsoknak minden jellegzetessége, akar kéros a mellékhatds, akar nem,

o) az allatok teljesitményére iranyuld hatas (pl. testtdmeg-gyarapodas, tojasrakds, tejtermelés, reproduktiv
tevékenység),

p) kovetkeztetés levondsa az egyedre, illetve az dllomanyra vonatkozéan.

3. A kiprobalast végzé személy felelds az élelmiszernek a kisérleti engedélyben foglaltak szerinti felhasznalasaért.

A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell:

a) kezelt dllatok szamat, faj, tenyészet vagy torzs, kor és nem szerinti felosztasban,

b) akisérletbdl, illetve értékelésbél kivont allatok szamat, indoklasat,

¢) akontroll dllatok esetében azt, hogy
ca) egyaltaldn nem kaptak kezelést,
cb) placebdt kaptak,
cc)  mas, ismert hatdsu készitményt kaptak (név, 0sszetétel, adag, alkalmazas modja és ideje),

d) azészlelt mellékhatasok gyakorisagat,

e) a teljesitményre (pl. testtdmeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduktiv funkcié) gyakorolt hatasra
vonatkozé megfigyeléseket,

f) azeredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizsgalat megkivanja.

A kiprobalast végzének a vizsgalat elvégzése utan nyilatkoznia kell arrél, hogy a készitmény el8irds szerint haszndlva

artalmatlan-e és hatékonysaga megfelel6-e.

Az eredményeket a kisérlet vezetdjének, a kisérletet végzdknek és a felligyel6 allatorvosnak kell alairnia, és az MgSzH

terlleti szervével lattamoztatni kell.

2. szdmu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez
A nem immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé kovetelmények

1.RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. Adminisztrativ adatok

A kérelem targyat képez6 allatgydgydszati készitményt nevével és hatdanyagal(i) nevével kell azonositani, és emellett
meg kell adni a hataserésséget, a gyogyszerformat, az alkalmazas modjat és modszerét, valamint a termék végsé
kiszerelésének leirdsat, ideértve a csomagolast, a cimkézést és a haszndlati utasitast is.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartas, tesztelés és kibocsatas egyes
szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve a késztermék gyartojat és a hatéanyag(ok) gyartéjat vagy gyartait is),
valamint megfeleld esetben az importér nevét és cimét.

A kérelmezének meg kell adnia a kérelem aldtdmasztasara benyujtott dokumentacid koteteinek szamat és cimeit,
tovabba jeleznie kell, hogy adott esetben milyen mintakat mellékelt. A dokumentéciét folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a mésolatat, amely igazolja, hogy a gyartd az
érintett dllatgyogyaszati készitmény eléallitasara az 43. § szerinti vagy azzal egyenérték(i engedéllyel rendelkezik,
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felsorolva azoknak az orszdgoknak a nevét, ahol az engedélyt megadtdk, SPC-jének példanyait a tagallamok altal
jovahagyott formaban, valamint azoknak az orszagoknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. Termékjellemz6k 6sszefoglaléja, cimkézés és hasznalati utasitas

A kérelmezé a 16. § szerint javaslatot terjeszt el6 a készitmény jellemzdinek dsszefoglalasarol. Ezen kiviil a kérelmezé
benyuijtja az allatgyogydszati készitmény kiszerelési egységének, a csomagoldsanak, cimkéjének és minden egyes
kiszerelése csomagoldsi szOvegének egy vagy tobb példédnydt a haszndlati utasitdssal egyitt. Mindemellett
a kérelmezének be kell nyujtania az allatgyégyaszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy
tobb mintapéldanyat vagy modelljét az Eurépai Unié legaldbb egy hivatalos nyelvén. A modell fekete-fehérben és
elektronikusan is benyujthato, ha megszerezték az MgSzH Kézpont ezzel kapcsolatos, elézetes beleegyezését.

C. Részletes és kritikai 6sszefoglalok

A 12. §-sal 6sszhangban részletes és kritikai 6sszefoglaldkat kell benyujtani a gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai
vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok, az éartalmatlansagi vizsgélatok és maradékanyagokra vonatkozd vizsgalatok,
a preklinikai és klinikai vizsgalatok, valamint az dllatgyégyaszati készitmény altal a kdrnyezetre gyakorolt esetleges
kockazatokat értékel6 vizsgalatok eredményeirdl.

Minden egyes részletes és kritikus 6sszefoglalét a kérelem benyujtasakor rendelkezésre allé tudomanyos ismeretek
figyelembevételével kell elkésziteni. Az 6sszefoglaldnak tartalmaznia kell azoknak a vizsgalatoknak és kisérleteknek az
értékelését, amelyek a forgalomba hozatali engedélyhez tartozé dokumentaciot képezik, és ki kell térnie valamennyi,
az allatgydégyaszati készitmény mindségének, artalmatlansdgdnak és hatékonysaganak értékelése tekintetében
Iényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benyujtott vizsgalatok és kisérletek részletes eredményeit, valamint
a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

Minden lényeges adatot egy fliggelékben kell 6sszefoglalni, lehetéség szerint tablazatos vagy grafikonos formaban.
A részletes és kritikai 6sszefoglaloknak és a fliggelékeknek pontos hivatkozasokat kell tartalmazniuk a fé
dokumentaciéban szereplé adatokra.

Arészletes és kritikai 6sszefoglalokat ald kell irni és keltezéssel kell ellatni, és csatolni kell a szerzé iskolai végzettségére,
képesitése és szakmai gyakorlatara vonatkozo tdjékoztatdst. Nyilatkozni kell a szerz6 és a kérelmezd kozott fenndllé
szakmai viszonyrol.

Ha a hatdéanyagot egy, a GyR. 1. szamu mellékletének kovetelményeivel 6sszhangban emberi felhasznalasra
engedélyezett gydgyszer tartalmazza, akkor az emlitett melléklet 2.3. szakaszaban szereplé 2. modulban el6irt
altaldanos minéségi 6sszefoglald helyettesitheti a hatéanyaggal, illetve — adott esetben - a termékkel kapcsolatos
dokumentaciéra vonatkozé 6sszefoglalét.

Ha az MgSzH Kozpont nyilvdnosan bejelentette, hogy a késztermékre vonatkozé kémiai, gydgyszerészeti és
biolégiai/mikrobiolégiai adatok csak kozés mdiszaki dokumentum (CTD) formdtumban szerepelhetnek
adokumentacidban, a gyégyszerészeti vizsgalatok eredményeire vonatkozé részletes és kritikai 6sszefoglalé altaldnos
mindségi 6sszefoglalo formajaban is benyujthato.

SzUikebb piaci dgazatot képvisel6 allatfajokra és javallatokra iranyuld kérelem esetében az éltaldnos mindségi
osszefoglalé formatuma az MgSzH Kozpont elézetes beleegyezése nélkil is hasznélhato.

2. RESZ
GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAL, BIOLOGIAI VAGY MIKROBIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG])

I. Alapelvek és kdvetelmények

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak értelmében mellékelendd
adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményekkel 6sszhangban kell benyujtani.

A gybgyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) adatoknak tajékoztatast kell adniuk a hatéanyag(ok)
és az allatgyogyaszati késztermékek gyartasi folyamatardl, jellemzésérol és tulajdonsagairdl, stabilitasukrol, valamint
a kapcsolédé mindség-ellendrzési mlveletekrél és kdvetelményekrdl, tovabba tartalmazniuk kell az dllatgydgyaszati
készitmény Osszetételének, kifejlesztésének és kiszerelésének leirasat.
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Valamennyi monogréfiat — ideértve az Eurdpai Gydgyszerkonyv altaldnos monogréfiait és altalanos fejezeteit vagy
ezek hianyaban egy tagallam gyogyszerkdnyvének altalanos fejezeteit is — alkalmazni kell.

Valamennyi vizsgalati eljaras soran teljestlnie kell a kiinduldsi anyagok és a késztermék min6éségének elemzésére és
ellenérzésére vonatkozé kovetelményeknek, valamint figyelembe kell venni a megallapitott irdnymutatdst és
kovetelményeket. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni.

Az Osszes vizsgalati mddszert kell§ részletességgel le kell irni annak érdekében, hogy azokat az MgSzH Kézpont
kérésére végzett ellendrzé vizsgalatok soran meg lehessen ismételni. Minden specidlis késziiléket és berendezést,
amelyet hasznalni lehet, megfelel6 részletességgel le kell irni, lehetéleg abrat is mellékelve hozza. A laboratoriumi
reagensek kémiai képletét sziikség esetén elkészitési mddszeriik leirdsdval is ki kell egésziteni. Az Eurdpai
Gyogyszerkdnyvben vagy valamelyik tagéllam gyégyszerkdnyvében megtaldlhaté vizsgalatok esetében ezt a leirast
a széban forgé gyogyszerkdnyvre vonatkozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Adott esetben az Eurdpai Gyogyszerkdnyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagat kell haszndlni. Mas
referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

Ha a hatéanyagot egy, a GyR. 1. szamu mellékletében szereplé kovetelményekkel 6sszhangban emberi felhasznalasra
engedélyezett gydgyszer tartalmazza, akkor az emlitett mellékletben szereplé 3. modulban el8irt kémiai,
gyogyszerészeti és bioldgiai/mikrobioldgiai adatok helyettesithetik a hatéanyaggal, illetve - adott esetben -
a termékkel kapcsolatos dokumentaciot.

A hatéanyagra vagy a késztermékre vonatkoz6 kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai/mikrobioldgiai adatokat
a dokumentacio kizarélag CTD (kdzds miiszaki dokumentum) formatumban is tartalmazhatja, ha az MgSzH Kézpont
nyilvdnosan bejelentette ezt a lehetdséget.

A szlikebb piaci dgazatot képviseld allatfajokra és javallatokra iranyuld kérelem esetén a CTD-formatum az illetékes
hat6sagok elézetes beleegyezése nélkil is alkalmazhato.

A. Az 6sszetevok mennyiségi és mindségi adatai

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat az aldbbi
kovetelményeknek megfelel6en kell benyujtani.

1. Mind&ségi adatok

,Mindségi adatok”: a gydgyszer valamennyi 6sszetevdje esetében az aldbbiak megnevezése vagy leirdsa:

a) hatdéanyag(ok),

b) a segédanyag(ok) Osszetevéi, barmilyen is azok jellege és felhasznalt mennyisége, ideértve a szinezékeket,
a tartositdszereket, az adjuvansokat, a stabilizatorokat, a s(iritéanyagokat, az emulgealdszereket, az izesit6- és
aromaanyagokat is,

c¢) az dllatoknak szdjon at vagy mas modon alkalmazandé allatgyogydszati készitmények kilsejét bevono
Osszetevok, ugymint kapszulak, zselatinkapszuldk.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény kdzvetlen csomagoldanyagara és - sziikség esetén — masodlagos

csomagoldasdra vonatkozé relevans adatokkal, valamint — adott esetben — a csomagolds lezardsi modjaval és az azon

eszkozOkre vonatkoz6 adatokkal, amelyeket a gyégyszer alkalmazésara vagy beaddasara hasznalnak, és amelyek

a gyégyszerrel egyitt kerlilnek kiszerelésre.

2. A gydgyszerkészitmények Osszetevdinek leirdsakor hasznalandé szokasos nevezéktan az alabbiakat jelenti:

a) azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, illetve - ha ott
nem - valamelyik tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében, a széban forgé monogréfia elején talalhatd fécim
a vonatkozé gyégyszerkonyvi hivatkozéssal,

b) egyéb anyagok tekintetében az Egészségligyi Vildagszervezet (WHO) dltal javasolt nemzetkdzi szabadnév, amely
mellett fel lehet tlintetni mas nem védjegyezett nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudomanyos
megjelolést. Az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkézi szabadnévvel vagy pontos
tudomanyos megjel6léssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziiltek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb
szlikséges informaciéval,

c) szinezékek tekintetében a GyR. el6irasai szerinti E-szdmot kell megadni.
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3.2,

3.3.

Mennyiségi adatok

A gyogyszerkészitményekben talalhaté Osszes hatdanyag mennyiségi adataihoz meg kell adni az adott

gyogyszerforma szerint minden hatéanyag tomegét vagy bioldgiai aktivitasat egységekben, pontosan meg kell

hatdrozni egy dézisra vagy egy tdmeg-, illetve térfogategységre jutd egységszamban.

A kémiailag nem meghatarozhaté anyagokra az egységben kifejezett bioldgiai aktivitast kell alkalmazni. Ha a bioldgiai

aktivitdas Nemzetkozi Egységét az Egészségiigyi Vildgszervezet megdllapitotta, ezt kell hasznélni. Ha a Nemzetkozi

Egység még nem keriilt megdllapitasra, a bioldgiai aktivitds egységét ugy kell megadni, hogy az anyag hatasa

egyértelmden azonosithato legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett bioldgiai aktivitast a tomegegységre vagy térfogategységre kell

vonatkoztatni.

Ezt az informaciot ki kell egésziteni a kovetkezékkel:

a) injekcids készitmények esetében minden hatéanyag tomegben vagy egységben kifejezett bioldgiai aktivitasat
a kiszerelési egységre meg kell adni, figyelembe véve a készitmény alkalmazasra keriil6 térfogatat, adott esetben
a beadas el6tti mdvelet (pl. oldoszer elegyitése) utan,

b) cseppekben alkalmazésra kerllé gydgyszerkészitmények esetében meg kell adni minden hatéanyagnak az
1 ml-ben vagy 1 g-ban lévé cseppszamra esé tdmegét, illetve bioldgiai aktivitds egységeinek szamat,

c) szirupok, emulzidk, granuldtumok és mas mért mennyiségekben alkalmazésra keriilé egyéb gyogyszerformak
esetében minden hatéanyagnak a mért térfogatra esé tomegét vagy bioldgiai aktivitas egységeinek szamat kell
megadni.

Meg kell adni a hatdéanyagok (akar vegylileteik vagy szdrmazékaik formajaban jelenlevé hatdéanyagok) tiszta

(a vegyllet vagy szarmazék nem hatdsos részét figyelembe véve) dssztomegét, valamint — ha ez szikséges vagy

fontos — az egyes aktiv vegylletek vagy a teljes molekuldkban kifejezett anyagok tomegét.

Ha a gyogyszerkészitmény olyan hatéanyagot tartalmaz, amely még egyik tagallamban sem szerepel

gyogyszerkészitmény hatéanyagaként, a s6 vagy hidrat formajaban el6fordulé hatbanyag mennyiségét médszeresen

a bioldgiailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyiségével kell kifejezni. Ugyanezen hatéanyaggal kapcsolatosan az

Osszes — ezt kdvetben a tagallamokban engedélyezett — gydgyszerkészitménynek a mennyiségi Osszetételét

a tovabbiakban igy kell megadni.

Gyogyszerkészitmény kifejlesztése

Indokolni kell a készitmény Osszetételét, az Osszetevék, a kdzvetlen csomagoldanyag, az esetleges tovabbi
csomagolas és adott esetben a kiilsé csomagolas vélasztasat, a segédanyagok tervezett szerepét a késztermékben,
valamint a késztermék gyartasi mddszerét. Ezt a magyarazatot tudomanyos gyogyszerfejlesztési adatokkal kell
alatamasztani. A gyartasi ramérést (a hatéanyagnak a feltlintetett mennyiségnél nagyobb bemérését is) meg kell adni,
annak indoklasaval egyitt. A mikrobiolégiai jellemz&knek (mikrobioldgiai tisztasdg és antimikrobidlis aktivitas) és
a haszndlati utasitdsoknak bizonyithatéan meg kell felelnilik az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozé kérelmezési dokumentacioban meghatarozott tervezett felhasznaldsanak.

B. A gyartastechnolégia ismertetése

Minden egyes gyartd, valamint a gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt |étesitmény vagy eldallitasi

helyszin nevét, cimét és felelésségét fel kell tlintetni.

A gyartastechnolodgianak a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja szerint

csatolt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy 6sszefoglalot adjon az elvégzett miveletek jellegérdl.

Ennek érdekében legaldbb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartas kilonboz6 szakaszainak bemutatasat oly modon, hogy megitélhetd legyen, hogy a gydgyszerforma
eléallitdsa sordn alkalmazott eljardsok okozhattak-e nemkivanatos, kdros valtozast az 6sszetevékben,

b) folyamatos gyartas esetében teljes részletességgel a végtermék homogenitasat biztositd és megelézd jellegi
rendszabalyokat,

c) azérvényes gyartasi el6iras, mely a felhasznalt anyagok mennyiségi adatait, a segédanyagok mennyiségét, csak
megkozelitéleg megadva, amennyire ezt a gydgyszerforma sziikségessé teszi. Meg kell emliteni minden olyan
anyagot, amely a gyartas soran eltlinhet, fel kell tiintetni és meg kell indokolni minden ramérést a gyartasnal,
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d) a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghatéarozasat, amelyekben gyartaskozi ellenbrzés céljabol mintakat
vesznek, ha a kérelmet aldtamasztd dokumentumokban szerepl6 egyéb adatok indokoljdk annak sziikségességét
a végtermék mindség-ellenbrzése érdekében,

e) agyartasieljaras validalasara szolgalé kisérletes tanulméanyokat, ha a gyartdshoz nem szokvanyos gyartasi eljarast
alkalmaznak, vagy hol kritikus ez a végtermék szempontjabdl,

f)  steril készitmények esetében a sterilizalasi moddszert, illetve a haszndlt aszeptikus eljardsokat részletesen
ismertetni kell.

C. Akiindulasi anyagok ellendrzése

Altalanos kévetelmények
E szakasz alkalmazasaban a kiindulasi anyag kifejezés az dllatgydgyaszati készitmény 6sszes Osszetevéjére vonatkozik,
és szilkség esetén tartélyara is, az A. szakasz 1. pontjaban foglaltak szerint.
A dokumentécionak tartalmaznia kell a kiinduldsi anyagok valamennyi tételének minéség-ellenérzése tekintetében
elvégzendé vizsgélatok specifikacidit és adatait.
A kiinduldsi anyagok egyes tételein elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemben feltlintetett vizsgalatokkal. Ha a gyégyszerkdnyvben nem szereplé vizsgalatokat alkalmaznak, ezt
meg kell indokolni, ezaltal bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gyégyszerkdonyv mindségi
kdvetelményeinek.
Ha a kiindulasi anyag, hatéanyag, vagy egy segédanyag tekintetében a gydgyszerek és az egészségligyi ellatas
min&ségével foglalkozé EDQM alkalmassagi bizonyitvanyt allitott ki, akkor ez a bizonyitvany képezi az Eurdpai
Gyogyszerkdnyv megfeleld monografidjara torténd hivatkozast.
Alkalmassagi bizonyitvanyra torténé hivatkozas esetén a gyartonak irdsban kell biztositékot adnia a kérelmezé
részére, hogy az EDQM altal megadott alkalmassagi bizonyitvany kiéllitdsa 6ta nem moédosult a gyartasi folyamat.
A meghatérozott specifikacionak valé megfelelés bizonyitasa érdekében a kiindulasi anyagokra vonatkozoéan
analitikai bizonyitvanyokat kell benyujtani.
Hatéanyagok
Minden egyes gyartd, valamint a hatdéanyag gyértdsaban és vizsgalatdban érintett valamennyi javasolt létesitmény
vagy el@allitasi helyszin nevét, cimét és felel6sségét fel kell tiintetni.
A hatdanyagok egyértelm( meghatérozasa érdekében a hatéanyag gyartdja vagy a kérelmezé gondoskodhat arrél,
hogy a hatdéanyag gyartdja a kdvetkezd informdcidkat egy kilon dokumentumban hatéanyag-torzsadatként
kozvetlenlil az MgSzH Koézpontnak benyujtsa:
a) agyartasi folyamat részletes leirasa;
b) agyartds sordn végzett minéség-ellendrzés leirasa;
c) afolyamat validalasanak leirdsa.
Ebben az esetben azonban a gyarténak meg kell adnia a kérelmezének minden olyan adatot, amely a kérelmezé
szamara sziikséges lehet ahhoz, hogy felel6sséget vallaljon az llatgydgyészati készitményért. A gyartdnak irdsban kell
megerdsitenie a kérelmezé felé, hogy szavatolja minden egyes tétel allandé minéségét, és nem maodositja a gyartasi
folyamatot vagy specifikaciokat a kérelmezd tdjékoztatdsa nélkil. Az ilyen moddositasra vonatkozd kérelmet
aldtdmaszté dokumentumokat és adatokat az MgSzH Kdzponthoz kell benyujtani, ha ezek a dokumentumok és
adatok a hatéanyag-torzsadatok kérelmezGi részét érintik, a kérelmez6hoz is el kell juttatni azokat.

Ezen tulmenden a gyartasi mdédszerre, a minéség-ellendrzésre és a szennyezédésekre vonatkozd informaciokat,

valamint a molekuldris szerkezettel kapcsolatos bizonyitékot is meg kell adni, ha a hatdéanyagra vonatkozé

alkalmassagi bizonyitvany nem all rendelkezésre:

1. A gyartasi eljarassal kapcsolatos informaciok kozott kell, hogy szerepeljen a hatdanyag gyartasi eljarasanak
leirdsa, amely a kérelmezének a hatdanyag gydrtdsdra vonatkozd kotelezettségvéllaldsat képviseli. A
hatéanyag(ok) gyartasahoz sziikséges valamennyi anyagot fel kell sorolni, és meg kell hatadrozni azt, hogy az
egyes anyagokat a folyamat sordn mikor hasznadljdk. Informécidkat kell benyujtani az emlitett anyagok
mindségére és ellendrzésére vonatkozoan is. Informacidkat kell biztositani arra vonatkozoéan, hogy az anyagok
medfelelnek a tervezett felhasznalasukhoz megfelel6 elSirdsoknak.

2. A mindség-ellendrzésre vonatkozé informacidknak tartalmazniuk kell az egyes kritikai Iépések alkalmaval
elvégzett vizsgalatokat (ideértve az elfogadasi kritériumokat is), a kdztes termékek minéségére és ellendrzésére
vonatkozé informacidkat és az eljras validalasat és/vagy adott esetben az értékeld vizsgalatokat. Validalasi
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adatokat kell tartalmaznia tovabbd adott esetben a hatéanyagra alkalmazott analitikai modszerekre vonatkozdan
is.

3. A szennyezddésekre vonatkozd informaciok kozott fel kell tlntetni az el6re jelezheté szennyezddéseket,
amedfigyelt szennyezddések szintjeivel és jellegével egyiitt. Ezeknek tartalmazniuk kell tovabba adott esetben az
e szennyezddések artalmatlansdgéra vonatkozé informécidkat.

4. A biotechnoldgiai allatgyogydszati készitmények esetében a molekularis szerkezetre vonatkozé bizonyitéknak
tartalmaznia kell a sematikus aminosav-szekvenciat és a relativ molekularis tomeget.

A gydgyszerkdnyvben szerepl6 hatéanyagok

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidi alkalmazanddk az abban szereplé 6sszes anyagra.

A Magyarorszdgon gyartott termékek esetében a Magyar Gydgyszerkdnyv kévetendé.

Az Eurépai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkdnyvek kdvetelményeinek megfelel6 6sszetevéket ugy kell

tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. § (5) bekezdése i) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai modszer leirdsat

az érintett gydgyszerkdnyvre vonatkozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Amikor azonban az Eurépai Gydgyszerkdnyvben vagy valamely tagallam gydgyszerkdnyvében szereplé hatdéanyag

gyartasa olyan maddszerrel torténik, amelynek eredményeként a gyogyszerkonyvi monogréfidban nem emlitett

szennyez&dések keletkezhetnek, ezeket a szennyezédéseket és ezek maximalisan megengedheté mennyiségét meg
kell hatérozni és a vizsgélatukra megfeleld eljarast kell el&irni.

A kiinduldsi anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyeznilik a forgalomba hozatali

engedély iranti kérelemben feltlintetettel. Ha a gydgyszerkdnyvben nem szereplé vizsgalatokat hasznalnak,

bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkényv mindségi kovetelményeinek.

Ha az MgSzH Kozpont ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gydgyszerkdnyv vagy a tagéllami gyodgyszerkdnyvek

monogréfidiban szerepld leirds nem elegendé az anyag minéségének biztositdsdhoz, a forgalomba hozatali engedély

jogosultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

Az MgSzH Kozpont ez esetben tajékoztatja az érintett gyodgyszerkdnyvért felelés hatdsagokat. A forgalomba hozatali

engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkdnyvi hatésdgot a vélelmezett hianyossagok részletes ismertetésével és az

alkalmazott kiegészitd leirdsokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiinduldsi anyag sem az Eurépai Gydgyszerkdnyvben, sem a tagdllamok gydgyszerkdnyveiben

a kérelmezdének be kell nydjtania a monogréfia méasolatat, a monografidban szerepl6 vizsgalati médszerek validalasat,

szlikség esetén a monografidban szereplé vizsgélati modszerek validalasat és a monografia forditasat.

A gyogyszerkdnyvben nem szereplé hatdéanyagok

Az olyan 0Osszetevéket, amelyek egyetlen gydgyszerkonyvben sem szerepelnek, az aldbbi cimszavak szerint

monogréfia formajaban kell jellemezni:

a) az anyag neve az A. szakasz 2. pontjdnak megfeleléen, kiegészitve a kereskedelmi vagy tudomanyos
elnevezésekkel,

b) az anyag meghatdrozasa, az Eurépai Gydgyszerkdnyvben megadott formahoz hasonlé mdédon. amit sziikség
esetén ki kell egésziteni magyarazé jellegli adatokkal, kiilonos tekintettel a molekularis szerkezetre vonatkozoéan,
amennyiben kivdnatos, a pontos szintézis modszerét is meg kell adni. Ha az anyagokat csak a szintézistk
modszerének leirdsaval lehet meghatdrozni, ezeknek a leirdsoknak elég részleteseknek kell lennilik ahhoz, hogy
Osszetétellikben és hatdsaikban éllandé jellegli anyagokat jellemezzen,

c) azazonositasi modszereket le lehet irni az anyag gyartasa soran alkalmazott technoldgiai folyamatok, el6irasok
formdjaban, illetve rutinszer(ien elvégzett vizsgalatok formajaban is,

d) a tisztasagi vizsgalatokat a varhat6 valamennyi szennyezédést figyelembe véve kell leirni, kiilonésen azokat,
amelyek artalmasak lehetnek, és ha sziikséges azokat, amelyek - figyelembe véve az anyagkombinacidkat,
melyekre a kérelem vonatkozik — kedvezétlenil befolydsolhatjak az dllatgyogyaszati készitmény stabilitasat vagy
torzithatjak az analitikai eredményeket,

e) a késztermékkel kapcsolatos paraméterek, mint példaul részecskeméret és sterilitas ellenérzéséhez sziikséges
vizsgélatokat és hatarértékeket le kell irni, a médszereket pedig adott esetben validalni kell,

f)  novényivagy allati eredetd, 0sszetett anyagok vonatkozasaban kiilonbséget kell tenni azon esetek kdzott, amikor
az Osszetett farmakoldgiai hatds teszi sziikségessé az alapvetd Osszetevék kémiai, fizikai vagy bioldgiai
ellendrzését, és amikor a kilonbozé csoportokat tartalmazéd alkotok hatdsa hasonld, tehat altaldnos vizsgélati
modszer is elfogadhatd jellemzésiikre.



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam 37845

1.3.
13.1.

1.3.2.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a javasolt vizsgalati eljarasok 0sszessége elegend6 a meghatarozott

forrasbdl szarmazoé hatdéanyag mindségének ellendrzésére.

A bioldgiai hasznosulast befolyasolo fizikai-kémiai jellemzék

A hatdanyagokra, fliggetlendl attdl, hogy szerepelnek-e a gydégyszerkdnyvekben, a hatéanyag altaldnos leirdsa

részeként az aldbbi adatokat kell megadni, amennyiben a gyogyszerkészitmény bioldgiai hasznosulasa fligg azoktol:

a) kristalyforma és oldodasi egyiitthatd,

) szemcsenagysag a poritast kovetéen, ha sziikséges,

) hidratdltsag,

) viz/olaj megoszldsi hdnyados, tovabba az MgSzH Kézpont a pH/pK-értéket is kérheti, ha véleménye szerint ez
az informacié lényeges.

Az a)-c) pont el&irdsai nem vonatkoznak a kizérélag oldott formaban hasznalt anyagokra.

Segédanyagok

Az Eurépai Gydgyszerkonyv éltaldanos és egyedi monografidi alkalmazanddk az abban szerepl6 valamennyi anyagra.

Q 0o T

A segédanyagoknak meg kell felelniiik az Eurépai Gyégyszerkdnyv megfelel6 monogréfiaja kovetelményeinek, mely
hianyaban valamely tagallam gyogyszerkdnyvére lehet hivatkozni. Tagallami monogréfia hidnyaban hivatkozas
tehetd harmadik orszdg gydgyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani kell az emlitett monogréfia
alkalmassagat. Adott esetben a monogréfia kdvetelményeit tovabbi, az olyan paraméterek ellendérzésére iranyuld
vizsgalatok egészithetik ki, mint a részecskeméret, a sterilitas, az oldészermaradékok. Gydgyszerkonyvi monografia
hidnydban javaslatot kell tenni a specifikaciora, és azt indokldssal is el kell Itni. A hatdanyag tekintetében az 1.1.2. pont
a)-e) pontjaban a specifikacidkkal kapcsolatban meghatarozott kovetelményeket be kell tartani. A javasolt médszerek
leirdsat és az azokat aldatdmaszté validalasi adatokat be kell nydjtani.

Az dllatgydgyaszati készitményekben felhasznalandoé szinezékeknek meg kell felelniiik a GyR. kovetelményeinek,
kivéve bizonyos allatgydgyaszati készitményekben torténd, kotott felhasznalds — mint példaul rovarolé nyakorvek és
fuljelzék — esetében, amikor is mas szinezékek alkalmazasa indokolt.

A szinezékeknek meg kell felelniiik a Magyar Elelmiszerkdnyv kézdsségi elirasok atvételét megvalésité kotelezd
el6irdsairdl szol6 kilon jogszabalyban megallapitott tisztasagi kritériumoknak.

Az Ujszerl segédanyagok — azaz dllatgydgydszati készitményben elsé alkalommal vagy Uj alkalmazasi méddal hasznalt
segédanyag(ok) — tekintetében meg kell adni a gyértdsi adatokat, a jellemzést és az ellendrzéseket, a bizonyito
biztonsagossagi - klinikai és nem klinikai — adatokra torténé kereszthivatkozassal egytt.

Tartalyok és zaréelemeik

Hatéanyag

A hatdanyag tartalyanak zarérendszerére vonatkozoéan informacidkat kell benyujtani. A kivant tdjékoztatas terjedelme
a hatéanyag halmazallapotatol (folyékony, szilard) fugg.

Késztermék

A késztermék tartdlydnak zdarérendszerére vonatkozédan informécidkat kell benyujtani. A kivant tdjékoztatds
terjedelme az dllatgydgyaszati készitmény alkalmazasi médjatol és az adagolasi forma halmazallapotatol (folyékony,
szilard) fligg.

kovetelményeknek. Ha nem létezik ilyen monografia, valamely tagallam gydgyszerkonyvére lehet hivatkozni.
Tagallami monogréfia hidnydban hivatkozas teheté egy harmadik orszag gydgyszerkdnyvére is. Ebben az esetben
bizonyitani kell az emlitett monografia alkalmassagat.

Gyogyszerkdnyvi monogréfia hidnyaban javaslatot kell tenni a csomagoldanyagra, és azt indoklassal is el kell latni.

A csomagoldanyag megvalasztasaval és megfeleléségével kapcsolatban tudomanyos adatokat kell benyujtani.

A termékkel érintkezd, Ujszerl csomagoldoanyagok esetében informaciokat kell benyujtani azok Osszetételére,
gyartasara és biztonsdgossdgdra vonatkozdéan.

Az dllatgydgydszati készitményhez mellékelt bérmilyen adagoldé vagy az alkalmazdshoz sziikséges eszkoz
tekintetében specifikacidkat és — adott esetben — a teljesitményre vonatkozé adatokat kell benyujtani.

Biologiai eredetti anyagok

Ahol az allatgyégydszati készitmény gyartdstechnoldgiai folyamataiban haszndlt anyagok forrasai
mikroorganizmusok, névényi vagy allati eredet( szovetek, dllati vagy emberi eredetl sejtek vagy bioldgiai folyadékok,
ideértve a vértis, és biotechnoldgiai sejtkészitmények, azanyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentalni.
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A kiinduladsi anyag leirdsdhoz tartozik a gyartasi stratégia, a tisztitdsi és inaktivalasi folyamatok leirasa ezek
validalasaval, a késztermék minéségének, artalmatlansadganak és a készitmény gyartasi tételeinek egynemiségének
biztositaséra szolgald 6sszes gyartaskozi ellenbrzési eljaras.

Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemzé tulajdonsagai véltozatlanok maradtak a termékben
hasznalt szintre torténé passzélasig és még azutan is.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsadgai valtozatlanok maradtak az atoltasoknak
a gyartashoz valasztott legnagyobb gyakorisagi szintje mellett és azon tulmendéen is.

A kiinduldsi alaptenyészeteket, sejtbankokat, szérumkeveréket, illetve — lehetéség szerint — azokat a kiindulasi
anyagokat, amelyekbdl mindezek szdrmaznak, az idegen kérokozdk jelenléte szempontjabdl meg kell vizsgalni.
Allati vagy human eredet( kiindulasi anyagok alkalmazésa esetén le kell irni az esetleges kérokozoktél vald mentesség
biztositasa céljabdl haszndlt intézkedéseket.

Ha az esetlegesen kérokozé, idegen eredetii 4gensek jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot csak az ezek eltavolitasara
és/vagy inaktivalasara alkalmas tovabbi feldolgozasi eljardsok utan szabad felhasznalni, amelyeket validalni kell.
Dokumentaciot kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek, sejtbankok, szérumtételek és
a szivacsos agyvel6bantalom (TSE) atvitele tekintetében relevans éllatfajoktdl szarmazo, egyéb anyagok megfelelnek
a TSE emberi felhaszndldsra szant és dllatgydgydszati készitményeken keresztiil torténd atvitele kockdzatanak
minimalisra csokkentésérél sz616 iranymutatdsra vonatkozo feljegyzésnek (,Note for guidance on minimising the risk
of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products”), valamint

Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozé monografiajara vald hivatkozassal - felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.
D. Gyartaskozi ellendérzé vizsgalatok

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja valamint a 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a gyartasi folyamat szakaszaiban a gyartas
szabalyszerUliségét, a miszaki jellemzoék allandbsagat és a gyartasi folyamat egynem(iségének biztositasa érdekében
elvégzett gyartaskozi ellendrzé vizsgélatokat is.

Ezek a vizsgdlatok elengedhetetlenil sziikségesek az allatgydgyaszati készitmény gydrtdsi Osszetétele
megfelel6ségének bizonyitdséra, olyan kivételes esetben, amikor a kérelmezé olyan analitikai médszert javasol
a késztermék ellenbrzésére, amely nem tartalmazza az Osszes hatdanyag vizsgdlatdt (vagy az Osszes olyan
segédanyagnak a vizsgalatat, amennyiben azokra is a hatbanyagok kdvetelményei vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindség-ellenérzése a gyartaskozi ellenérzé vizsgalatok fliggvénye,
kilénosen akkor, ha a gydgyszerkészitményt alapvetéen meghatérozza a gyartasi médja.

Ha egy koztes termék a tovabbi feldolgozas vagy az elsédleges 0sszeallitdst megelézéen tarolhatd, a koztes termék
eltarthatosagat a stabilitasi vizsgalatokbdl kapott adatok alapjan kell meghatarozni.

E. A készterméken végzett vizsgalatok

A késztermék ellendrzése céljabdl egy gyartasi tételnek mindsiil a gydgyszerforma minden olyan mennyiségi egysége,
amely ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségbdl késziilt, és amelyek ugyanazon a gyartasi, illetve sterilizalasi
folyamatokon mentek keresztil, vagy folyamatos gyartas esetén, a gydgyszerformdnak minden olyan egysége,
amelyet egy adott id6tartam alatt gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek fel kell sorolnia mindazon vizsgélatokat, amelyeket rutinszertien
a késztermék minden egyes gyartasi tételén elvégeztek. Meg kell adni azon vizsgalatok gyakorisagat is, amelyekre
nem rutinszerden kerdil sor. Fel kell tlintetni a kibocsatési értékeket a tdrési hatarokkal.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a késztermék felszabaditdsa céljabdl végzett
ellenérz6 vizsgalatokat. Ezeket az aldbbi kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszerkdnyvben vagy - ennek hidnydban - valamely tagallam nemzeti gydgyszerkdnyvében taldlhatéd
altalanos cikkelyek rendelkezéseit kell alkalmazni az ezekben leirt 6sszes készitményre.

Amennyiben az Eurdépai Gydgyszerkdnyvben vagy - ennek hidnydban - valamely tagdllam nemzeti
gyogyszerkonyvében taldlhatd &ltaldnos cikkelyekben nem szerepldé vizsgdlati eljardsokat és mindségi
kovetelményeket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék, amennyiben ezeknek a cikkelyeknek megfelel6en
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vizsgalnak, megfelelne az adott gydgyszerkdnyvben az adott gydgyszerformdra meghatarozott mindségi
kovetelményeknek.

1. A készitmény (a késztermék) altaldnos jellemzéi
A készterméken elvégzett vizsgalatok k6zé mindig be kell iktatni egyes, a termék altaldnos tulajdonsagaira iranyul6
vizsgdlatokat. Ezek a vizsgalatok megfelel6 esetben az atlagos tdmeg és az ettél valé legnagyobb eltérés
ellenérzésébél, mechanikai, fizikai vagy mikrobioldgiai vizsgalatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai jellemzék,
mint a sUirliség, pH-érték, refrakcios index stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezének minden egyes esetben minden
ilyen jellemzére meg kell adnia a szabvanyos értéket, valamint a tliréshatarokat.
A vizsgalatok korilményeinek és - sziikség esetén - az alkalmazott miszereknek/késziiléknek, valamint
szabvanyoknak a leirdsa pontos részletekbe menéen kdtelezé minden olyan esetben, amikor azok nem szerepelnek az
Eurdpai Gyogyszekdnyvben vagy valamely tagdllam nemzeti gyoégyszerkdnyvében. Ugyanez érvényes olyan
esetekben, amikor a gyégyszerkonyvekben eléirt hivatalos modszerek nem alkalmazhatok.
Ezen tulmenden a szajon &t beadasra kerlld szilard halmazallapotu gydgyszerformaknal in vitro vizsgalatokat kell
végezni a benniik 1évé hatdanyag vagy hatdéanyagok felszabadulasi és kioldoédasi sebességének meghatarozasara
Ezeket a vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha az alkalmazds moédja ugyan mds, de az MgSzH Kézpont azt
szlikségesnek itéli.

2. A hatéanyagok azonositasa és meghatarozasa
A hatéanyagok azonositasat és meghatdrozdsat vagy egy lizemi gyartasi tételbdl szarmazé reprezentativ mintan vagy
tobb adagolasi egység egyedi analizisével kell elvégezni.
Medfeleléen indokolt esetek kivételével a késztermékben taldlhaté hatdanyag-tartalom legnagyobb elfogadhatd
eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg az 5%-ot.
A stabilitasi vizsgadlatok alapjan a gyarténak javaslatot kell tennie a késztermék hatdanyag-tartalmanak
a felhasznalhatdséagi id6tartam végén is elfogadhatd hatarértékeire, és azt meg kell indokolnia.
Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen 6sszetett keverékeknél, ahol a nagy szdmban vagy igen kis mennyiségben
jelen 1év6 hatéanyag kimutatdsara nehezen kivitelezhetd, és emiatt bonyolult kimutatdsi médszerekre lenne sziikség
minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy tobb hatéanyaganak vizsgalatatdl el lehet tekinteni, azzal
a kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatarozasat a gyartaskozi ellenérzés soran végzik el. Ezeknek az anyagoknak
ajellemzésétis el kell végezni. Ezt az egyszerUsitett eljarast mennyiségi vizsgalatimodszerrel kell kiegésziteni,amely az
MgSzH Kozpont szamara lehet6évé teszi annak a megitélését, hogy az allatgydgyaszati készitmény a forgalomba
hozatal utan is megfelel-e a kdvetelményeknek, specifikacioknak.
Egy in vivo vagy in vitro bioldgiai vizsgalat kotelezé6 minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai médszerek nem
adnak megfelel6 informaciot a termék mindségérdl. Az ilyen vizsgalatnak — ha lehetséges — referenciaanyagokat és
olyan statisztikai analizist kell tartalmaznia, amely lehet6vé teszi a megbizhatosagi hatarértékek kiszamoldsat. Ha
ezeket a vizsgalatokat a késztermékkel nem lehet elvégezni, akkor azokra a gyartasi folyamat minél késébbi kdzbiilsé
szakaszéban kell sort keriteni.
Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutatjdk, hogy a gydgyszerkészitmény gydrtdsakor egy
hatdanyagbdl jelentds foku ramérést alkalmaznak, a készterméken végzett ellenérzé vizsgalatok leirasanak ki kell
terjednie — ahol Kkivitelezhet6 — a rdmért anyagban végbement valtozédsoknak a kémiai, sziikség esetén
toxikofarmakoldgiai vizsgalatara, amelyeken az anyag keresztiilment, valamint lehet&ség szerint a bomlastermékek
jellemzésére, illetve meghatarozésara.

3. A segédanyagok 6sszetevéinek azonositasa és mennyiséguk kimutatdsa
Az azonositasi vizsgalat és az also és felsé hatarérték vizsgalata kotelezd valamennyi antimikrobidlis tartositd anyag és
barmilyen mas olyan segédanyag esetében, amely a hatéanyag bioldgiai hasznosuldséat befolydsolhatja, kivéve, ha
a bioldgiai hasznosulds mas, megfelel6 vizsgéalatokkal garantalhatd. Az azonositasi vizsgalat és a fels6 hatarérték
vizsgdlata kotelezé valamennyi antioxidans és barmilyen mas olyan segédanyag esetében, amely az élettani
funkcidkat kedvezétlenill befolyasolhatja. Az antioxiddnsokon a kibocsataskor az alsé hatarérték vizsgalatat is el kell
végezni.
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Artalmatlansagi vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyltt benyujtott toxikofarmakoldgiai vizsgélatokon kiviil
a biztonsagos alkalmazast bizonyité vizsgdlatoknak — minden olyan esetben, amikor az ilyen vizsgélatokat a termék
mindségének ellendrzése érdekében rutinszerlen kell elvégezni — az artalmatlansagi vizsgélatoknak, igy sterilitas,
a bakteridlis endotoxinokrairdnyuld, pirogenitas és llaton végzett lokalis tolerancia vizsgalatoknakis szerepelnitk kell
a részletes minéség-ellendrzési adatok kozott.

F. Stabilitasi vizsgdlat

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat az aldbbi kdvetelményeknek megfelel6en kell benyujtani.

Hatoanyag(ok)

A hatdanyag tekintetében ismételt vizsgdlati id6szakot és tarolasi korilményeket kell meghatérozni, kivéve, ha
a hatéanyag az Eurépai Gyogyszerkonyv egyik monografidjanak targyat képezi és a késztermék gyartoja pedig teljes
egészében Ujravizsgélja a hatéanyagot kdzvetlendl annak a késztermék gyartdsa sordn valé felhasznélasa el6tt.
Stabilitasi adatokat kell benyujtani a meghatérozott ismételt vizsgélati id6szak és a tarolasi feltételek aldtdmasztasara.
Ismertetni kell az elvégzett stabilitasi vizsgalatok tipusat, az alkalmazott jegyzékdnyveket és analitikai eljarasokat,
valamint azok validdlasat a részletes eredményekkel egyiitt. A jegyzékonyv Osszefoglaldjaval egyiitt stabilitasi
vizsgalatra irdnyuld kotelezettségvallalast kell benyujtani.

Ha azonban a javasolt forrasbdl szarmazé hatéanyagra vonatkozo alkalmassagi bizonyitvany rendelkezésre all,
valamint meghatarozza az ismételt vizsgalatra vonatkozo id6szakot és a tarolasi feltételeket, nincs sziikség az emlitett
forrasbdl szarmazé hatéanyag vonatkozéasaban a stabilitasi adatokra.

Késztermék

Leirdst kell adni azokrdl a vizsgalatokrdl, amelyekkel a kérelmezé az eltarthatdsadgi idét, az ajanlott taroldsi
korilményeket és az eltarthatdsagi id6tartam végére érvényes specifikaciokat meghatarozta.

Ismertetni kell az elvégzett stabilitdsi vizsgélatok tipusat, az alkalmazott jegyzékonyveket és analitikai eljarasokat,
valamint azok validaldsat a részletes eredményekkel egylitt.

Ha a késztermék szerkezetét az alkalmazas el6tt helyre kell dllitani vagy a készterméket fel kell oldani, a szerkezetében
atalakitott/feloldott termék javasolt eltarthatésagi idejét, valamint az arra vonatkozé specifikaciot - a megfeleld
stabilitasi adatokkal alatdmasztva — meg kell adni.

Tobbadagos tartdlyokndl adott esetben ismertetni kell a stabilitdsi adatokat a termék eltarthatésagi idejének
igazolasdra az adagok megkezdését kdvetden, tovabba a mar hasznélatban Iévé termékre érvényes specifikaciot is
meg kell hatarozni.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a kérelmezének ezeket be kell jelentenie, és fel kell tiintetnie az
azonositasi modszereket és vizsgalati eljarasokat.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményeit, amelyek aldtdmasztjak a javasolt eltarthatésagi
id6t és — adott esetben a mar haszndlatban 1évé termék eltarthatdsagi idejét — a javasolt tarolasi koriilmények mellett,
valamint az eltarthatésagi idé végén — és adott esetben a mar hasznélatban lévé termék eltarthatdsagi idejének
végén — a késztermékre érvényes specifikdcidkat a javasolt tarolasi kdrilmények mellett.

Az egyes bomlastermékek és az 6sszes bomlastermék tekintetében fel kell tiintetni az eltarthatdsagi idé végén
elfogadhaté maximalis hatarértékeket.

A termék és a tartalya kozotti kdlcsonhatasra irdnyuld vizsgalatot kell benyujtani, ha felmerdil az ilyen kolcsonhatas
lehetdsége, kuildndsen, ha injekcids készitményekrdl van sz6.

A jegyz6konyv 6sszefoglaldjaval egyltt stabilitdsi vizsgalatra irdnyuld kotelezettségvallalast kell benyujtani.

G. Egyéb informacidk

A dokumentécidba az allatgydgydaszati készitmény mindségével kapcsolatos, az el6z6 szakaszokban nem targyalt
informacidk is felveheték.

A gyogypremixek (a gydgyszeres takarmanyokban torténd felhasznélasra szant termékek) esetében informéciéval kell
szolgalni a felhaszndlasi aranyrdl, a felhaszndlasi utasitasokrdl, a takarmanybeli homogenitasrdl, a takarmanyokkal
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valé kompatibilitasardl/a takarményokban torténd felhasznalasra valé alkalmassagrol, a takarménybeli stabilitasrdl,
valamint a takarmanyban felhasznalt premixek javasolt eltarthatdsagi idejérél. Meg kell adni azon gydgyszeres
takarmanyok specifikaciéjat, amelyeket az ajanlott felhasznalasi utasitdsokkal 0sszhangban ezen el6keverékek
felhasznaldsaval gyartottak.

3.RESZ
ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12.8§ (5) bekezdésénekj) pontja, valaminta 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolt
részletes adatokat és dokumentumokat az aldbbi kdvetelményeknek megfelel6en kell benyujtani.

A vizsgélatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasardl és ellendérzésérél szolod kildn jogszabdlyban
megallapitott rendelkezéseknek megfelel6en kell elvégezni.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

I. Fejezet
A VIZSGALATOK LEFOLYTATASA

Az drtalmatlansagi dokumentdacidnak az aldbbiakat kell nyilvanvalévé tennie:

a) azallatgydégydszati készitmény esetleges mérgezd hatdsat és barmely nem kivanatos vagy kéros hatdst, amely az
allaton torténd alkalmazas javasolt korilményei mellett el6fordulhat, a kéros allapot sulyossagéval
osszefliggésben kell értékelni,

b) az allatgydgyaszati készitmény maradékanyagai vagy a kezelt dllatbol elSallitott élelmiszerekben taldlhatd
anyagok esetleges karos hatasa emberre, és azon problémak, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az
élelmiszerek ipari feldolgozasa soran,

c) azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gydgyszerkészitménnyel kapcsolatba kerlil6 emberek vannak kitéve,
példaul annak az allaton torténé alkalmazasakor,

d) agyogyszerkészitmény hasznalatdbol eredd esetleges kornyezeti kockézatok.

Minden eredménynek altaldanos érvénylinek és megbizhatonak kell lennie. Ahol az megfelelének tlinik, matematikai

és statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti médszerek megtervezéséhez és az eredmények értékeléséhez. Ezen

kivll sziikséges a klinikusokat tdjékoztatni a termék terdpias felhasznaldsi lehetéségeirdl és az alkalmazasukhoz
kapcsolddé veszélyekrol.

Egyes esetekben szlikségessé valhat az anyavegyllet metabolitjainak tanulményozésa is, ha ezek maradékanyagokat

képeznek.

Ha egy segédanyagot elsé alkalommal alkalmaznak allatgydgyészati célra, ugy kell kezelni, mintha hatéanyag lenne.

1. A termék és hatéanyaganak/hatéanyagainak pontos meghatéarozasa
a) nemzetkozi szabadnév (INN),
b) azIUPAC (EIméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja — International Union of Pure and Applied Chemistry)
altal adott név,
c) CAS (Chemical Abstract Service)-szam,
d) terdpids, farmakoldgiai és kémiai besorolas,
e) szinonimak és roviditések,
f)  szerkezeti képlet,
g) molekuldris képlet,
h) molekulatomeg,
i) szennyezettség mértéke,
j)  aszennyezédések minéségi és mennyiségi 6sszetétele,
k) fizikai tulajdonsagok leirasa,
I) olvadaspont,
m) forraspont,
n) gbéznyomas,
0) vizben és szerves olddszerekben valo oldhatésag gramm/literben kifejezve, a hémérséklet feltlintetése mellett,
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2.1.

2.2

3.1.

p) slrlség,
q) refrakcios, rotacids stb. spektrum,
r) atermék formuldcidja.

Farmakoldgia

A farmakoldgiai vizsgélatok elsérend(i fontossdguak azoknak a mechanizmusoknak a tisztazasaban, amelyek révén
a gyogyszerek terapias hatasukat kifejtik, ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti allatokon és a célfajokon végzett
farmakoldgiai vizsgalatokra.

A farmakoldgiai vizsgalatok azonban a toxikoldgiai jelenségek megértésében is segitségil lehetnek. Ezen kiviil, ha
a gyogyszerkészitmény toxikus valasz hianyaban vagy a toxicitds kivaltasdhoz szliikséges adagnal kisebb adag mellett
is létrehozza a farmakoldgiai hatast, ezeket a farmakoldgiai hatdsokat a gydgyszerkészitmény artalmatlansaganak
értékelésekor figyelembe kell venni.

Kovetkezésképpen az drtalmatlansagi dokumentaciét mindig meg kell, hogy elézze a laboratérium allatokon végzett
farmakologiai kisérletekbdl és a célallaton folytatott klinikai megfigyelésekbél szarmazéd informacidk részleteinek
kozlése.

Farmakodinamia

Informacidt kell benyujtani a hatéanyag(ok) hatdsmechanizmusédra vonatkozoéan, az elsédleges és masodlagos
farmakodindmias hatasokra vonatkozé informacidkkal egyitt az allatokkal kapcsolatos vizsgalatok kapcsan
bekovetkezett barmely nem kivant hatas megértésének elésegitése érdekében.

Farmakokinetika

Adatokat kell biztositani arrél, hogy mi torténik a hatéanyaggal és metabolitjaival a toxikoldgiai vizsgalatokndl
hasznalt fajokban, ideértve a felszivodast, az eloszlast, a metabolizmust és a kivélasztast (ADME: absorption,
distribution, metabolism, excretion) is. Az adatoknak a farmakolégiai és toxikoldgiai vizsgalatokban megallapitott
dozis-hatas Osszefliggésekhez kell kapcsolodniuk, hogy meg lehessen hatarozni a megfelel6 mértéki terhelést.
A célfajokon végzett vizsgalatok soran kapott farmakokinetikai adatokkal valé &sszehasonlitast - 4. rész, |. fejezet,
A.2. szakasz - a célfajokra gyakorolt toxicitas tekintetében végzett toxikoldgiai vizsgalatok soran kapott eredmények
relevancidjanak meghatarozasa érdekében a 4. részben fel kell tlintetni.

Toxikologia

A toxikoldgiai dokumentaciénak az Eurépai Gydgyszer Ugynokség altal kdzzétett, a vizsgalatokkal kapcsolatos

altalanos megkozelitésre és az egyes vizsgalatokra vonatkozé iranymutatast kell kdvetnie. Ez az iranymutatas az

alabbiakat tartalmazza:

1. az élelmiszer-termelé éllatokban torténé felhaszndlasra szant, valamennyi Uj allatgydgyaszati készitmény
esetében szikséges alapvizsgalatok, amelyeket az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerben jelenlévd
maradékanyagok artalmatlansaganak felmérésére hasznalnak;

2. azok a tovabbi vizsgalatok, amelyekre meghatdrozott — példdul a hatéanyag(ok) szerkezetével, osztalyaval,
valamint hatasuk kifejtésének médjaval kapcsolatos — toxikoldgiai aggalyok miatt lehet sziikség;

3. olyan kilonleges vizsgalatok, amelyek elésegithetik az alap- vagy tovabbi vizsgalatok soran szerzett adatok
értelmezését.

A vizsgélatokat a hatéanyag(ok)on, nem pedig az dsszeallitott terméken kell elvégezni. Ha az 0sszeallitott termékre

vonatkozé vizsgélatokra is sziikség van, azokat az alabbi szoveg hatarozza meg.

Egyszeres adagban vizsgalt toxicitas

Az egyszeres adaggal végzett toxicitdsi vizsgalatok felhasznalhatok a kovetkezdk elzetes értékeléséhez:

a) aheveny tuladagolas esetleges hatasai a célallatfajon,

b) azembereknek torténd véletlen beadas lehetséges kovetkezményei,

c) azismételt adaggal végzett kisérletekhez hasznélhat6 adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitasi vizsgdlatok az anyag heveny mérgezd hatasat, a hatasok fellépésének és

normalizélédasanak id6beli lefolyasat vizsgaljak.

Az elvégzendé vizsgalatokat a felhasznaloi biztonsaggal kapcsolatos tajékoztatasra tekintettel kell kivalasztani,

példaul ha az allatgyogyaszati készitmény felhasznaldja belégzéssel vagy béron at feltehetéen jelentés mértékben ki

lesz téve az anyag hatdsanak, ezeket a terhelési médokat is vizsgalni kell.
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3.2,

3.3.

3.4.
34.1.

34.2.

Ismételt adagolassal vizsgalt toxicitas

Az ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatok célja, hogy felfedje a vizsgalt hatéanyag vagy a vizsgalt
e valtozasoknak az ismételt adagolashoz viszonyitott megjelenését.

A kizérélag nem élelmiszer-termel6 allatokon torténé alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok esetében az
ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatokhoz rendszerint egy kisérleti allatfaj elegendé. Ez a vizsgalat
a célallatfajon végzett kisérlettel is helyettesithetd. A vizsgalat id6tartamat, a gyogyszer alkalmazasanak gyakorisagat
és alkalmazédsi mddjat a klinikai felhasznalds javasolt korGlményeit figyelembe véve kell megvalasztani.
A vizsgdlatvezetének meg kell indokolnia a kisérletek gyakorisagat és idétartamat, valamint a kivalasztott adagokat.

Az élelmiszer-termel6 allatokon torténé alkalmazéasra szant anyagok és allatgyogydszati készitmények esetében az
ismételt adagoldsu (90 napos) toxicitasi vizsgalatokat egy ragcsalo- és egy nem ragcsalofajon kell elvégezni
a célszervek és a toxikologiai végpontok meghatéarozasa, valamint a megfelel fajok azonositdsa és — adott esetben —
a kronikus toxicitasi vizsgalatban alkalmazandé adagszintek megallapitasa érdekében.

A vizsgalatvezetének meg kell indokolnia a fajok megvélasztasat, figyelembe véve a termék metabolizmusardl dllaton
és emberen rendelkezésre all6 ismereteket. A vizsgalati anyagot szajon at kell beadni. A vizsgalat id6tartama legalabb
90 nap. A kisérletet végzének vildgosan meg kell adnia és indokolnia kell az alkalmazas gyakorisdgéra, valamint
modjara és a kisérlet hosszéra vonatkozé dontését.

Alegnagyobb adagot rendszerint Ugy kell megvalasztani, hogy a karos, toxikus hatasokat feltarja. A legkisebb adagnak
a toxikus hatas semmilyen tiinetét sem szabad kivaltania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyelésére, ndvekedésre, hematoldgiai és élettani vizsgalatokra,
kilénosen a kivélaszté rendszerrel kapcsolatos vizsgalatokra, a boncolasi jegyzékdnyvre, valamint az ahhoz tartozé
szovettani adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgélati csoportok megviélasztasa és nagysaga fligg az alkalmazott
allatfajtol és az adott id6szakra vonatkozé tudomanyos ismeretek szinvonalatol.

Az e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen mar vizsgdlt, ismert hatéanyagok Uj kombindaciéjanal az ismételt
megjelenését vagy a meglévok felerésitését mutattak ki, megfelel6képpen modosithatok, ha a vizsgalatokért felelés
személy benyuijtja az ilyen médositas alapjaul szolgalé indokait.

Célallat-tolerancia

A 4.rész|.fejezetének B. szakasza szerinti kovetelményeknek megfelel6en részletesen ismertetni kell a célallat fajokon
végzett vizsgalatok soran megfigyelt intolerancia jeleit. Meg kell adni az érintett vizsgélatot, az adagokat, amelyeknél
az intolerancia el6fordult, valamint az érintett allatfajokat és -fajtakat. A nem vart élettani valtozasokat is részletezni
kell. Az e vizsgalatokrol sz6l6 teljes jelentéseket a 4. részben kell szerepeltetni.

Reprodukciés toxicitas, beleértve a teratogenitast

A reprodukciéra gyakorolt hatasok vizsgalata

Ennek a vizsgalatnak a célja a vizsgalt gydgyszerkészitmény vagy anyag alkalmazasa kovetkeztében megfigyelhetd,
az utédokra gyakorolt karos hatas, illetve a him vagy néstény reprodukciés funkcidk karosodasanak feltarasa.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténé alkalmazasra szant farmakoldgiai hatéanyagok vagy allatgydgyaszati
készitmények esetében a reprodukciéra gyakorolt hatasok vizsgalatdt tobb generaciés reprodukciés vizsgdlat
formajaban kell elvégezni, amelynek célja, hogy az eml8sok reprodukcidjara gyakorolt valamennyi hatast kimutassa.
Ezek magukban foglaljdk a himek és néstények termékenységére, a parzasra, a fogamzasra, a bedgyazddasra,
a vemhesség kihorddsanak képességére, az ellésre, a szoptatdsra, a tulélésre, a ndvekedésre, az utddok sziiletéstdl az
elvalasztasig tartd fejlédésére, az ivarérettségre, valamint a ndvendékek kifejlett egyedként torténé reproduktiv
mukodésére gyakorolt hatdsokat. Legaldbb hdrom adagolasi szintre van szlikség. A legnagyobb adagot ugy kell
megvalasztani, hogy a karos hatdsokat feltarja. A legkisebb adagnak a toxicitdas semmilyen tiinetét nem szabad
kivaltania.

Embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalat, beleértve a teratogenitast

Az élelmiszer-termeld allatokon torténé alkalmazasra szant farmakolégiai hatéanyagok vagy allatgydgyaszati
készitmények esetében fejlédési toxicitasi vizsgalatokat kell végezni. Ezeket a vizsgalatokat ugy kell megtervezni,
hogy kimutassanak a vemhes ndstényre vagy az embrié és a magzat fejlédésére gyakorolt barmely olyan nem kivant
hatdast, amely annak kovetkezményeként Iép fel, hogy a néstényt a beagyazddastdl kezdve, a vemhesség idején at az
elére jelzett szlletés idépontjat megelézd napig az adott anyaggal terhelték. Az ilyen nem kivant hatasok kozott
szerepel a nem vemhes néstényekben észlelthez viszonyitott fokozott toxicitas, az embrionalis/magzati elhalas,
a médosult magzati névekedés és a magzat fejlédésében tapasztalhato szerkezeti eltérések. A patkdnyokon végzett
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3.5.

3.6.

3.7.

4.2.
4.2.1.

4.2.2.

fejlédési toxicitasi vizsgalat kotelezd. Az eredményektdl fliggben egy mésodik fajon is sziikség lehet vizsgélat

elvégzésére, a megdllapitott irdnymutatassal 6sszhangban.

A nem élelmiszer-termeld allatokon toérténd alkalmazasra szant farmakoldgiai hatéanyagok vagy allatgyogyaszati

készitmények esetében legaldbb egy fajon — amely lehet a célfaj is — fejlédési toxicitasi vizsgalatot kell végezni, ha

a terméket olyan néstényallatokban valo felhasznélasra szanjak, amelyek tenyésztésre haszndlhatok. Ha azonban az

allatgydgyaszati készitmény haszndlata a felhasznaldk jelentés mértékl terhelését eredményezné, szabvanyos

fejlédési toxicitasi vizsgalatokat kell végezni.

Genotoxicitas

A genotoxikoldgiai vizsgalat célja, hogy felmérje azokat a valtozasokat, amelyeket egy anyag a sejtek genetikai

anyagaban okozhat. Az éllatgyogydszati készitményben elsé alkalommal térténé felhaszndldsra szant minden

anyagot meg kell vizsgalni genotoxikus tulajdonsagai tekintetében.

Rendszerint szabvényos in vitro és in vivo genotoxikoldgiai vizsgélatsorozatokat kell elvégezni a hatéanyag(ok)on

a megallapitott irdnymutatdssal 6sszhangban. Egyes esetekben az élelmiszerben maradékanyagként megjelené egy

vagy tobb metabolit vizsgélatara is szlikség lehet.

Karcinogenitds

Az arra vonatkozé dontés sordn, hogy sziikség van-e karcinogenitdsi vizsgdlatra, figyelembe kell venni

a genotoxikoldgiai vizsgalatokat, a struktura-aktivitds kapcsolatokat és a szisztémas toxicitasi vizsgalatok sordn tett

azon megallapitasokat, amelyek a neoplasztikus elvaltozasok tekintetében hosszu tavu vizsgalatok sordn relevansak

lehetnek.

A toxicitds mechanizmusa tekintetében béarmely ismert fajspecificitast figyelembe kell venni, a vizsgalt fajok,

a célallatfajok és az emberek metabolizmusa kozotti barmely eltéréssel egyditt.

Ha sziikség van a karcinogenitasi vizsgalatra, altaldban egy 2 évig tarté patkdnykisérlet és egy 18 hdnapig tarté

egérkisérlet sziikséges. Megfelelé tudomanyos indokok megléte esetén a karcinogenitdsi vizsgalatokat egyetlen

ragcsaldfajon — lehetéség szerint patkdnyon - is el lehet végezni.

Kivételek

Ha egy allatgydgyaszati készitményt helyi alkalmazasra szannak, a céldllatfajon el kell végezni a szisztémas

felszivodasra vonatkozo vizsgalatokat. Amennyiben bizonyitast nyer, hogy a szisztémas felszivodas elhanyagolhato,

el lehet hagyni, kivéve ha:

a) atervezett alkalmazasi kortilmények kozott feltételezhetd, hogy az allatgydgyaszati készitményt az allat lenyeli,
vagy

b) a tervezett alkalmazasi korilmények kozott az dllatgydgyaszati készitmény felhasznaldjat feltehetéen — a béron
keresztll torténd érintkezéstdl eltéré mdédon valé - terhelés éri, vagy

c) ahatdanyag vagy metabolitjai a kezelt allatbol eldallitott élelmiszerbe kertilhetnek.

Tovabbi elSirasok

Egyedi vizsgalatok

Az anyagok meghatarozott csoportjai tekintetében vagy ha az allatokon ismételt adagoldsu vizsgalatokban észlelt
hatdsok pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikolégiai hatdsokat vagy az endokrin rendszer rendellenességét jelzik,
tovabbi vizsgélatot kell végezni, pl. szenzibilizaciés vizsgalatokat vagy késleltetett neurotoxikoldgiai vizsgalatokat. A
termék jellegétdl fliggéen kiegészité vizsgalatok elvégzésére lehet sziikség a toxikus hatas vagy az irritaciés potencial
mogottes mechanizmusanak felmérésére. Ezeket a vizsgdlatokat rendszerint a végleges formulacidju készitményen
kell végezni.

Az ilyen vizsgélatok tervezésekor és eredményeik értékelésekor a mindenkori tudomanyos ismeretek szintjét és
a megallapitott irdnymutatast figyelembe kell venni.

A maradékanyagok mikrobioldgiai jellemzdi

Az emberi bélflérara gyakorolt esetleges hatas

Az antimikrobidlis vegylletek maradékanyagainak az emberi bélflérara gyakorolt mikrobiolégiai kockazatat feltaro
vizsgdlatokat a tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fennall6 szintjének megfeleléen kell elvégezni.

Az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatas

Bizonyos esetekben sziikséges lehet vizsgdlatokat végezni annak eldontésére, hogy a maradékanyagok okozhatnak-e
problémat az élelmiszer-feldolgozé iparban hasznalt technolégiai eljarasokra gyakorolt hatasuk révén.
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4.3.

4.4,

6.2

Medfigyelések emberen

A dokumentacidénak tdjékoztatast kell adnia arrél, hogy az allatgydgydszati készitményben szereplé Gsszetevdk
valamelyikét hasznaljdk-e gyogyszerkészitményként a human gydgyaszatban. Ha igen, jelentést kell tenni azemberen
megfigyelt hatasokrdl (a mellékhatdsokat is beleértve) és ezek okairdl, olyan mélységben, amilyenre az
allatgydgyaszati készitmény értékeléséhez sziikség lehet a szakirodalomban szerepl6 kisérleti eredmények fényében.
Ha az éllatgyogyaszati készitményben felhasznalt sszetevéket a human gydgyaszatban gydgyszerkészitményként
nem, vagy mar nem alkalmazzdk, akkor ennek okait is meg kell adni.

A rezisztencia kialakuldsa

Az 3dllatgydgyaszati készitmények esetén szlikség van az emberi egészség tekintetében relevans, rezisztens
baktériumok esetleges megjelenésével kapcsolatos adatokra. Ebbél a szempontbdl kiilonésen az fontos, hogy
a rezisztencia milyen mechanizmusok szerint alakul ki. Sziikség esetén olyan intézkedésekre kell javaslatot tenni,
amelyek korlatozzak az allatgydgydszati készitmény tervezett felhasznalasabol ered6 rezisztencia kialakuldsat.

A termék klinikai felhasznalasa tekintetében relevans rezisztenciaval kapcsolatban a 4. résszel 6sszhangban kell eljarni.
Adott esetben kereszthivatkozasokat kell tenni a 4. részben szereplé adatokra.

Felhasznaléi biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megallapitott hatdsok ismertetését, és ezeket a hatasokat
az embereknek a termékkel valé terhelésének tipusahoz és mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében, hogy
medfelel6 felhasznaloi figyelmeztetéseket és mas kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.

Kornyezeti kockazatfelmérés

Géntechnoldgidval médositott szervezeteket nem tartalmazé vagy nem azokbdl allé allatgydgyaszati készitmények

kornyezeti kockdzatainak értékelése

Az allatgydgyaszati készitmények kornyezeti kockdzatfelmérésének célja azoknak az esetlegesen kéros hatdsoknak

a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okozhat a kornyezetben, valamint azoknak az elévigyazatossagi

intézkedéseknek a meghatdrozésa, amelyekre az ilyen jelleg(i kockézatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

A kornyezeti kockazat felmérése kotelez6 minden olyan allatgyégyaszati készitményre vonatkozé forgalomba

hozataliengedély iranti kérelem esetén, amelyet nema 12.§ (5) bekezdésénekj) pontja ésa 14-15. § szerint adtak be.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elsé szakaszat minden esetben el kell végezni. Az elsé

szakaszban a kisérletet végzének fel kell mérnie, hogy a készitmény, annak hatéanyaga vagy bomlastermékei milyen

mértékben terhelik a kdrnyezetet, figyelembe véve:

a) acéldllat fajokat, illetve a felhaszndlas javasolt modjat (példdul dlloménykezelés vagy allatok egyedi kezelése),

b) azalkalmazas maodjat, kiilondsen annak valdszinliségét, hogy a készitmény kozvetlendil a kdrnyezetbe kerdil,

c) akészitménynek, hatéanyagdnak vagy bomlastermékeinek a kezelt dllatok altal a kdrnyezetbe torténé lehetséges
kivalasztasat és az igy kivalasztott anyagok perzisztenciajat,

d) afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artalmatlanitasat.

A masodik szakaszban tovabbi kiilon vizsgélatot kell elvégezni arrdl, hogy mi térténik a termékkel, és milyen hatést gyakorol

bizonyos 6koszisztémakra. Tekintettel a készitmény kornyezetbe keriilésének mértékére, valamint az e rendelet altal

megkovetelt egyéb vizsgélatok és kiprobalasok lefolytatdsa soran a vegydlet fizikai/kémiai, farmakoldgiai, illetve

toxikoldgiai tulajdonsagairdl kapott eredményekre és informéciokra, a vizsgalatot végzo elddnti, hogy sziikség van-e még

tovabbi specifikus vizsgalatokra a készitménynek az egyes 6koldgiai rendszerekre gyakorolt hatasaval kapcsolatosan.

Géntechnoldgidval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl all6 allatgyogydszati készitmények kdrnyezeti

kockdzatainak értékelése

Géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl allé allatgydgydszati készitmények esetén

a kérelem mellett a mez6gazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes szabdlyairdl

52616 kiilon jogszabalyban eléirt dokumentumokat is be kell nydjtani.

Il. Fejezet
AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

Az artalmatlansdgi vizsgalatok dokumentacidjanak a kovetkezéket kell tartalmaznia:

a) adokumentacidban szerepld valamennyi vizsgélat jegyzéke,

b) egy azt megerdsitdé nyilatkozat, hogy a kérelmezé altal a kérelem benyujtdsakor ismert valamennyi — akar
kedvezé, akar kedvezétlen — adat szerepel a dokumentacioban,
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c) valamelyik tipusu vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklasa,

d) alternativ vizsgdlattipus elvégzése esetén az errél sz616 magyardzat,

e) annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a kémiai biztonsagrél sz616 kiilon jogszabaly szerinti helyes
laboratériumi gyakorlatnak megfelelé vizsgélatok bevezetése elétti id6bél szarmaznak, milyen médon
jarulhatnak hozza éltalanos kockéazatértékeléshez.

Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:

a) avizsgalati terv (jegyzékonyv) masolata,

b) adott esetben a helyes laboratériumi gyakorlat betartasara vonatkozé nyilatkozat,

c) azalkalmazott mddszerek, készllékek és anyagok leirdsa,

d) avizsgdlati rendszer leirdsa és indoklasa,

e) akapotteredmények leirasa, amelynek elegend6 adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az eredményeket a szerzé

altali értelmezéstél fliggetlendl kritikusan lehessen értékelni,

f) adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

g) az eredmények kifejtése, amelyben az észlelt és nem észlelt hatdsok (OEL és NOEL) szintjét valamint barmely
szokatlan eredményt megjegyzés kisér,

h) a hatéanyag értalmatlansédgi profiljara vonatkozé vizsgélat eredményeinek részletes leirdsa és alapos kifejtése,
valamint annak taglaldsa, hogy a vizsgalat relevans-e a maradékanyagok altal az emberekre jelentett esetleges
kockazatok értékelése tekintetében.

B. MARADEKANYAGOK VIZSGALATA

I. Fejezet
A VIZSGALATOK LEFOLYTATASA

Bevezetés

E melléklet alkalmazasaban a 470/2009/EK tanacsi rendelet fogalommeghatarozésait kell alkalmazni.

A maradékanyagoknak a kezelt allatokbodl vett ehetd szovetekbdl vagy tojasbdl, tejbdl és mézbdl valo kiliriilésével

kapcsolatos vizsgélat célja annak meghatdrozasa, hogy a maradékanyagok milyen feltételek mellett és milyen

mértékben maradnak meg a kezelt allatokbdl késziilt élelmiszerekben. Ezen tulmendéen e vizsgalatok célja, hogy
lehetdvé tegyék az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k meghatarozasat.

Elelmiszer-termelé allatokon valé alkalmazasra szant allatgyégyaszati készitmények dokumentéciéjanak

maradékanyag kotetének az aldbbiakat kell tartalmaznia:

1. azallatgydgyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradvanyai milyen mennyiségben és milyen hosszu ideig
maradnak vissza a kezelt dllatok széveteiben vagy az azokbdl nyert tejben, tojasban, illetve mézben,

2. akezelt dllatokbdl késziilt élelmiszer fogyasztdjat éré barmilyen kockdzat vagy az élelmiszerek ipari feldolgozasa
soran felmeriil6é akadalyok elkeriilése érdekében lehetséges-e olyan redlis élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6k megallapitasa, amelyek a gyakorlati gazdalkodas korlilményei kbzott betarthatok,

3. rendelkezésre allnak-e olyan gyakorlati analitikai mddszerek, amelyek rutinszer( alkalmazasaval ellenérizni lehet
az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé betartdsat.

Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja

Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, biotranszformacio, kivalasztas)

A farmakokinetikai adatok Osszefoglaldjat a 4. részben benyujtott, a célallatfajokon végzett farmakokinetikai
vizsgalatokra torténd kereszthivatkozassal egytitt kell benyujtani. Nem kell benyujtani a teljes vizsgalati jelentést.

Az éllatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikai vizsgalatok célja a felszivddas,
eloszlas, biologiai atalakulas, kivalasztas tanulmdnyozésa a céldllat fajon.

A készterméket vagy a bioldgiailag egyenértéki készitményt a legnagyobb javasolt adagban alkalmazzak a célallat fajon.
Az alkalmazas maédjara tekintettel teljes mértékben le kell irni a gydgyszerkészitmény felszivodasanak mértékét. Ha
bizonyithatd, hogy a helyi alkalmazésra szant készitmény szisztémas felszivodasa elhanyagolhato, akkor nincs sziikség
tovabbi maradékanyag-vizsgélatokra.

Figyelembe kell venni a gyégyszerkészitmény megoszlasat a célallatban a plazmafehérjékhez torténd kotédés, illetve
a tejbe vagy tojasba keriilés és a lipofil 6sszetevék felhalmozédasanak lehetdségeit.

Le kell irni a céldllatbol valo kivalasztodas utvonalait. A fébb metabolitokat is azonositani és jellemezni kell.



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam 37855

2.2

A maradékanyagok kitrilése

A gydgyszerkészitmény utolsé alkalmazasat kdvetd vizsgalatoknak, amelyek azt mérik, hogy milyen gyorsan triilnek ki
a maradékanyagok a célallatbdl, az a célja, hogy az élelmezés-egészségligyi varakozési idét meghatarozzak.
Kulonbozé id6tartamok elteltével azt kdvetden, hogy a kisérleti dllat megkapta a gydgyszerkészitmény utolsé adagjat,
meg kell hatdrozni a jelen 1évé maradékanyagok mennyiségét a megfelelé fizikai, kémiai vagy bioldgiai médszerekkel.
A mszaki eljarasokat és az alkalmazott modszerek megbizhatésagat és érzékenységét is meg kell adni.

Maradékanyagok kimutatasanak rutinszer( analitikai médszerei

Olyan analitikai médszereket kell javasolni, amelyek rutinvizsgalat soran is elvégezheték, és amelyek érzékenysége
lehet6vé teszi a jogszabdlyban engedélyezett maradékanyag-hatarérték tullépésének nagy biztonsaggal torténé
kimutatasat.

A javasolt analitikai mddszert részletesen le kell irni. Validalni sziikséges, tovabba kelléen egyszer(inek kell lennie
ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszeru ellenérzése soran rendes koriilmények kdzott hasznalni lehessen.

A kovetkez6 jellemz6 tulajdonségokat le kell irni:

a) specificitas,

b) pontossag, beleértve az érzékenységet,

C) precizitas,

d) észlelési hatdr (kimutathatdsagi hatar),

e) mennyiségi hatar,

f)  megvaldsithatésag és alkalmazhatosag rendes laboratériumi koriilmények kozott,

) interferencia érzékenység
h) aképzédott maradékanyag stabilitasa.
A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a kérelem beaddsa idépontjadban a tudomdanyos és mUszaki ismeretek

(o]

fennallé szintjét figyelembe véve kell értékelni.
Az analitikai modszert nemzetkoézileg elfogadott formatumban kell ismertetni.

Il. Fejezet
AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

A vizsgalat soran hasznalt dllatgydgyaszati készitmény(ek)et azonositani kell, tobbek kozott az alabbi adatokkal:
a) Osszetétel,

b) afizikai és kémiai (hatoérték és tisztasag) vizsgalat eredményei az adott tétel(ek) tekintetében,
c) atétel azonositdsa,

d) akésztermékhez valé viszony,

e) ajelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radioldgiai tisztasaga,

f)  ajelzett atomok elhelyezkedése a molekulaban.

A maradékanyagra vonatkozé vizsgalatok dokumentacidjanak tartalmaznia kell a kdvetkezéket:

a) adokumentacidban szerepld valamennyi vizsgalat jegyzéke,

b) egy azt megerdsitdé nyilatkozat, hogy a kérelmezd altal a kérelem benyujtdsakor ismert valamennyi - akar
kedvezé, akar kedvezétlen — adat szerepel a dokumentécidban,

c) valamelyik tipusu vizsgélat elhagyasa esetén annak megindoklasa,

d) alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz616 magyarazat,

e) annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a helyes laboratériumi gyakorlat bevezetése el6tti id6bél
szarmaznak, milyen médon jarulhatnak hozza altaldnos kockazatértékeléshez,

f) ajavasolt élelmiszer-egészségligyi varakozasi idé.

Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:

a) avizsgalati terv (jegyzékonyv) masolata,

)}

) adott esetben a helyes laboratériumi gyakorlat betartasara vonatkozé nyilatkozat,

n

) azalkalmazott modszerek, késziilékek és anyagok leirasa,

&

a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegendé adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az eredményeket a szerzé
altali értelmezéstdl fliggetlendl kritikusan lehessen értékelni,
e) adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,
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f) azeredmények kifejtése,

g) a kapott eredmények objektiv kifejtése, valamint javasolt élelmiszer-egészségligyi varakozasi idok felallitasa,
amelyek annak biztositasahoz sziikségesek, hogy a fogyasztok szamara esetlegesen veszélyt jelentd
maradékanyagok mdr ne legyenek jelen a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerekben.

4.RESZ
PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 14-15. § szerint mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat e rész rendelkezéseinek megfelel6en kell benyujtani.

I. Fejezet
PREKLINIKAI KOVETELMENYEK

A preklinikai vizsgalatok célja az, hogy megallapitsak a készitmény farmakoldgiai hatasat és toleralhatosagat (a vele
szemben fennallé toleranciat, tlréképességet).

A. FARMAKOLOGIA

A.1. Farmakodindmia

A farmakodinamias vizsgalat két kiilonallé alapelvet kovet.

El6szor is megfeleléen kordl kell irni azokat a hatdsmechanizmusokat és gyoégyszerhatdsokat, amelyek miatt
akészitményt a terapias gyakorlatban alkalmaznijavasoljak. Az eredményeket mennyiségi mutatdk felhasznalasaval ki
kell fejezni (pl. dozis-hatéds gorbék, id6-hatas gorbék stb. hasznélataval), és ha lehetséges, a hatdsnak egy masik anyag
ismert hatdsahoz t6rténé egybevetésével. Ahol egy hatéanyagnak nagyobb terapias hatékonysagot tulajdonitanak,
a masik anyaggal szemben ki kell mutatni ezt a kiilonbséget, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szignifikans.
Maésodsorban a vizsgalatvezetonek altalanos farmakoldgiai jellemzést kell adnia a vizsgalt anyagrol, kilonés
tekintettel annak esetleges mellékhatdsaira. Altalaban a fébb funkcidkat kell vizsgalni.

A vizsgalatvezetének meg kell hatdroznia az alkalmazads modjanak, a gyogyszerformanak stb. a hatasat a vizsgalt
anyag farmakolégiai hatasara.

A vizsgélatnak akkor kell kiiléndsen alaposnak lennie, ha a javasolt dézis megkdzeliti a nem kivant mellékhatast
esetlegesen kivalto dozist.

A vizsgalati eljdrasokat, ha azok nem standard eljardsok, olyan részletesen le kell irni, hogy megismételhetéek
legyenek és a vizsgalatvezetének validaltatni kell azokat. A vizsgalati eredményeket vildgosan meg kell fogalmazni és
— bizonyos tipusu vizsgalatok esetében - statisztikailag szignifikdns voltukat fel kell tiintetni.

Hacsak nincs kell6 indokokkal aldtdmasztva, a hatasnak az anyag ismételt adagolasa kovetkeztében esetleges
mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni.

A fix gyogyszer-kombinaciokat vagy farmakoldgiai hatasok vagy terapias indikaciok indokolhatjak. Az elsé esetben
a farmakodinamias, illetve farmakokinetikai vizsgalatoknak kell bemutatnia azokat a kdlcsonhatasokat, amelyek az
adott kombindcié értékét bizonyitjak klinikai felhasznélas esetén. A masodik esetben, amikor a gyégyszer-kombinacié
tudomanyos indoklasa érdekében klinikai vizsgalatokat végeznek, a vizsgélatoknak azt kell meghatarozniuk, hogy
a kombinacidktél varhaté hatds allatokon kimutathaté-e, és legalabb a mellékhatasok fontossagat ellendrizni kell. Ha
egy kombinacié Uj hatéanyagot tartalmaz, azt elé6zetesen széles kor( vizsgalatoknak kell alavetni.

A.2. A rezisztencia kialakuldsa

Az allatgyogyaszati készitmények tekintetében adott esetben sziikségesek lehetnek a klinikailag relevéns rezisztens
organizmusok esetleges kialakulasarél sz616 adatok. Ebbdl a szempontbdl kiilondsen az fontos, hogy a rezisztencia
milyen mechanizmusok szerint alakul ki. A kérelmezének olyan intézkedésekre kell javaslatot tennie, amelyek
korlatozzak az allatgydgydszati készitmény tervezett felhasznaldsdbol eredé rezisztencia kialakulasat.

Adott esetben kereszthivatkozast kell tenni a 3. részben szerepl6 adatokra.
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A.3. Farmakokinetika

Az Uj hatdanyagra vonatkozdé alapvetdé farmakokinetikai adatokra az allatgydgydszati készitmény klinikai

artalmatlansaganak és hatékonysaganak értékelésével 6sszefliggésben van sziikség.

A céldllatfajokon végzett farmakokinetikai vizsgalatok célkit(izéseit harom f6 teriiletre lehet osztani:

a) leird farmakokinetika, amely az alapveté paraméterek értékeléséhez vezet, pl. a testbdl valé kivalasztas,
megoszlasi térfogat, illetve tarfogatok, atlagos tartézkodasi id6 stb.,

b) ezeknek a paramétereknek a felhasznalasa az adagolasi rendszer és a plazma- és széveti koncentracio, valamint
a farmakoldgiai, terapias vagy toxikus hatas 0sszefliggéseinek vizsgalatahoz,

c) adott esetben a kiilonb6zé célfajok kozotti kinetika 0sszehasonlitasa és a fajok kozotti lehetséges eltérések
feltdrdsa, amelyek hatédssal vannak arra, hogy az éllatgydgydszati készitmény artalmatlan-e és hatékony-e
a célallat tekintetében.

A célallatfajon a farmakokinetikai vizsgalatok rendszerint a farmakodindmids vizsgélatok kiegészitéséhez sziikségesek

annak érdekében, hogy segitsék a hatékony adagolasi rendszer kialakitasat (az alkalmazas modja, helye, adagolas, az

adagolasok kozott eltelt id6, az alkalmazasok szama stb.). A populdciok egyes valtozdinak megfelelé adagolasi

rendszer megallapitasa érdekében tovabbi farmakokinetikai vizsgalatokra lehet sziikség.

Ha farmakokinetikai vizsgalatokat nyujtottak be a 3. részben, Ugy ezekre a vizsgalatokra kereszthivatkozast lehet tenni.

Az ezen rendelet rendelkezéseinek megfeleléen mar vizsgalt, ismert anyagok Uj kombindciéi esetében a fix

kombinacié farmakokinetikai vizsgalataitol el lehet tekinteni, ha bizonyithato, hogy a hatéanyagok fix kombinacié

formdjaban torténé alkalmazasa nem valtoztatja meg farmakokinetikai tulajdonsagaikat.

A bioldgiai egyenértékiiség megallapitdsahoz megfeleld bioldgiai hasznosulasi vizsgalatokat kell elvégezni:

a) amikor Ujraformézott gydgyszert hasonlitanak 6ssze egy meglévével,

b) ha Uj alkalmazasi médot hasonlitanak 6ssze egy megszokottal,

c) a14-15.§-ban emlitett esetekben.

B. CELALLAT-TOLERANCIA

Ennek a vizsgdlatnak — amelyet minden olyan allatfajon el kell végezni, amelyen a gyogyszerkészitményt
felhaszndldsra szénjak — az a célja, hogy éltalanos és helyi tolerancia-vizsgalatot végezzen ezen fajokon a megfelel6en
toleralhatd dozis és kellen széles biztonsagi sdvjanak kialakitdsahoz, valamint a javasolt alkalmazési méd vagy moédok
esetén azintolerancia klinikai tlineteinek meghatarozasahoz, amennyiben ilyen tiineteket a terdpias adag emelésével,
illetve a kezelés id6tartamanak novelésével el lehet érni. A vizsgalatrél késziilt jelentésnek a lehetd legnagyobb
részletességgel kell tartalmaznia a vart farmakoldgiai hatasokat és mellékhatasokat, ez utdbbit annak
figyelembevételével kell értékelni, hogy a felhasznalt allatok olykor igen nagy értékuek.

A gydgyszerkészitményt be kell adni legaldbb a javasolt alkalmazési médon.

C.REZISZTENCIA

A rezisztens organizmusok kialakuldsaval kapcsolatos adatok nagyon szlikségesek a fert6zé betegségek vagy az
allatok parazitas fert6zéseinek megel6zésére vagy kezelésére hasznalt gyogyszerek esetében.

Il. Fejezet
KLINIKAI KOVETELMENYEK

1. Altaldnos alapelvek

A klinikai vizsgélatok célja az allatgydgydszati készitménynek az ajanlott adag alkalmazasa utén jelentkezd hatasanak
bemutatdsa vagy aldtdmasztdsa, a faj, kor, fajta és ivar szerinti javallatok és ellenjavallatok, tovabba a hasznalati
utasitdsok és az esetleges karos hatdsok megdllapitdsa, valamint a rendes felhasznalasi korilmények kozotti
artalmatlansagénak és tolerancidjanak felmérése.

Avizsgélati eredményeket a gyakorlati kdriilmények kdzotti kiprébalds sordn kapott eredményekkel kell megerdsiteni.
Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgalatokat kontrollallatok beallitasaval kell végrehajtani (ellenérzott klinikai
vizsgdlat). Az eredményként kapott hatdst 0ssze kell hasonlitani egy placebo készitmény hatasaval vagy a kezeletlen
kontrollal, illetve egy engedélyezett, ismert terdpids hatassal rendelkezé mésik allatgydgydszati készitmény hatdséval.
Minden kapott eredményt, akar pozitiv, akdr negativ, jelenteni kell.
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A diagnézis felallitdisahoz hasznalt médszert meg kell hatarozni. Az eredményeket mennyiségi vagy elfogadott klinikai

kritériumok felhasznélasaval kell bemutatni. Megfelel$ statisztikai modszereket kell alkalmazni és hasznélatukat

indokolni kell.

Az elsédlegesen hozamfokozéként alkalmazott dllatgydgyaszati készitmények esetében kilonds figyelmet kell

forditani:

a) azallati termék hozamara,

b) azallati termék min&ségére (organoleptikus, élelmezési, higiéniai és technoldgiai jellemzdk),

c) atdpanyag-hasznositasanak hatékonysagara és az allat novekedésére,

d) azdllat altaldnos egészségi dllapotara.

Ha bizonyos terdpias javallatok tekintetében a kérelmezd be tudja mutatni, hogy képtelen a terdpids hatds minden

részletére kiterjed6 eredményt benyujtani, mert

a) azok a javallatok, amelyekre a terméket szantdk, olyan ritkan fordulnak el6, hogy a kérelmezé6tél ésszerlien nem
varhato el, hogy minden részletére kiterjed6 eredményeket nyujtson be, vagy

b) atudomany aktudlis alldsa szerint minden részletére kiterjedé eredmények benyujtdsa nem lehetséges.

A forgalomba hozatali engedélyt csak az alabbi feltételekkel lehet megadni:

a) a szoban forgo allatgydgydszati készitményt csak allatorvosi rendelvényre lehet kiadni, és adott esetben csak
szigoru éllatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhatd,

b) a haszndlati utasitds és minden egyéb tajékoztatas felhivja a gyakorlé allatorvos figyelmét a tényre, hogy
agyogyszerkészitményre vonatkozd részletes adatok bizonyos — meghatarozott — tekintetben még nem teljesek.

2. A kiprébdlds végrehajtdsa

Valamennyi éllatorvosi klinikai gyakorlati kiprobéalast minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv szerint kell
végrehajtani, amelyet irdsban, a klinikai kiprébalas megkezdése elétt kell rogziteni. A kisérleti allatok jo allapotét
allatorvosi vizsgalatnak kell megerésitenie, és a kisérleti vizsgalati terv 6sszeallitasakor és a klinikai kiprébalas soran
a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelezd a klinikai vizsgdlatok szervezését, lebonyolitdsat, az adatgyujtést, dokumentalast és hitelesitést tartalmazo,
elére meghatarozott, rendszerezett irasos eljarasok rogzitése.

A vizsgdlatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobdlas soran felhaszndlt allatok megfeleléen tajékoztatott
tulajdonosédnak jovahagyasat meg kell szerezni, és azt dokumentalni kell. Az dllat tulajdonosat irasban kell tajékoztatni
arrdl, hogy az éllatok részvétele a klinikai kiprobaldsban milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint az
azt kovet6 artalmatlanitasukra és a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerre vonatkozdéan. Ennek a figyelmezetésnek egy,
a tulajdonos altal aldirt és ddtummal ellatott példanyat is csatolni kell a klinikai kiprobalas dokumentaciéjahoz.

Ha a Kklinikai vizsgalatot vakpréba nélkil végzik, az allatgydgydszati készitmények cimkézésére vonatkozéd
rendelkezéseket megfeleléen alkalmazni kell az éllatorvosi klinikai kiprébalasban felhasznalni tervezett gyégyszerek
cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol [athatéan és letordlhetetlentl fel kell tiintetni ,a kizérélag allatorvosi
klinikai kiprébalasra” széveget.

Ill. Fejezet
ADATOK ES DOKUMENTUMOK

A hatékonysagra vonatkoz6 dokumentacionak tartalmaznia kell az dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozé 6sszes
— akar kedvezd, akér kedvezétlen - preklinikai és klinikai dokumentéciét és/vagy vizsgélati eredményt a termék
elény-kockazat viszonyanak objektiv, dltalanos értékelése érdekében.

Preklinikai megfigyelések jegyzékonyve
Ahol lehet, a kdvetkezdkre vonatkozd eredményeket kell megadni:

a) afarmakoldgiai hatast bizonyito vizsgalatok;

b) aterdpias hatasért felelés farmakodindmias hatdsmechanizmust bizonyité vizsgélatok;
c) afébb farmakokinetikai profilt bizonyité vizsgalatok;

d) acélallatok biztonsagat bizonyité vizsgalatok;

e) arezisztencidra irdnyulé vizsgalatok.

Ha a vizsgalatok sordn nem vért eredmények fordulnak el6, akkor azokat minden részletre kiterjedéen le kell irni.
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Ezen kiviil a preklinikai vizsgalatokndl az aldbbi részleteket kell megadni

a) Osszefoglalas,

b) részletes kisérleti vizsgalati terv, a mddszerek, muszerek és felhasznalt anyagok ismertetésével részletesen
megadva az alkalmazott fajok, életkor, tdmeg, ivar, szam, fajtak vagy tenyészetek, allatok azonositasa, adagolds,
alkalmazasi mod, litemezés,

c¢) azeredmények statisztikai elemzése, amennyiben sziikséges,

d) a kapott eredmények targyilagos megvitatdsa, amely a termék dartalmatlansagdnak és hatékonysaganak
megitéléséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagydsat meg kell magyarazni.

2. Klinikai megfigyelésekrdl késziilt feljegyzések

A kisérletet végzok mindegyike az egyedi kezelések esetében egyéni adatlapon és a csoportos kezelések esetében

csoportos adatlapon koteles a kovetkez6 formaban megadni a kdvetkezé adatokat:

a) afelel6s kisérletet végzd neve, cime, beosztasa, képesitése,

b) akezelésideje, helye, tovdbba az dllat tulajdonosanak neve, cime,

c) akisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott moédszereket, véletlenszer( eloszldst, vakprébat,
az alkalmazas korilményeinek részleteit, az alkalmazas Utemezését, adagokat, a kisérletben szereplé allatok
azonositasat, fajat, fajtajat vagy tenyészetét, korat, sulyat, ivarat, élettani allapotat,

d) a tartdsi, takarmdnyozasi korilmények, a takarméany osszetétele és a takarmanyban taldlhaté adalékanyagok
jellege, mennyisége,

e) akortorténet (a lehet6 legteljesebb), tarsult betegségek el6forduldsa, lefolyasa,

f) adiagndzis és a hasznalt diagnosztikai eszk6zok,

g) abetegség tiinetei és sulyossaga, ha lehet, a donté értékd jellegzetességeknek megfeleléen,

h) a klinikai kiprobalas soran hasznalt formulacié pontos azonositasa és a relevans tétel(ek) fizikai és kémiai
vizsgdlatanak eredményei,

i) az allatgydgyaszati készitmény adagoldsa, az alkalmazds moédja, az alkalmazéasi utmutatd, az alkalmazés
gyakorisaga, a biztonsagi intézkedések az alkalmazas soran, ha vannak (injekcié hatdsanak tartama stb.),

j)  akezelésidétartama és az ezt kovetd megdfigyelési iddszak,

k) avizsgélat ideje alatt alkalmazott (a vizsgalt készitménytol eltérd) gydgyszerek részletes leirdsa, akar a vizsgalt
készitménnyel egyidejlileg, akar azt megel6zéen adtak be, és el6bbi esetben a megfigyelt kdlcsénhatésok,

I) a klinikai kiprobalasok eredményei - beleértve a kedvezétlen vagy negativ eredményeket is — a klinikai
megfigyelések részletes leirasaval és az objektiv aktivitasvizsgalatok eredményével (laboratériumi analizis,
élettani vizsgélatok), amelyek a kérelem elbiraldsdhoz szlikségesek. Le kell irni az alkalmazott technikékat, és meg
kell magyardzni az eredményekben lathato eltérések jelentéségét (pl. a mddszerek, illetve az egyedek kozotti
eltérések vagy a gydgyhatas eltérései). A farmakodinamids hatds bemutatasa allatokon 6nmagaban még nem
képezi a terapias hatas bizonyitékat,

m) a nem vart hatasok leirdsa teljes részletességgel, akar karosak, akdr nem, és az ennek kovetkeztében hozott
intézkedések, tovabba az ok-hatds kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha lehetséges,

n) az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok,
testtdmeg-gyarapodas),

o) a kezelt allatbdl nyert élelmiszer mindségére gyakorolt hatds, kilondsen a hozamfokozoként felhasznalni
szandékozott gyogyszerek esetében,

p) azartalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé kovetkeztetés minden egyedi esetben, ahol pedig meghatarozott
csoportos kezelésre kerillt sor, e kdvetkeztetés 6sszefoglalasa a gyakorisag vagy mas megfeleld valtozo tekintetében.

Az a)-p) pontok kozll egy vagy tobb adat kihagydsat meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megtesz minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsa az eredmények

megadasahoz alapul szolgédlé eredeti dokumentumok megérzését az allatgydgydszati készitmény engedélyének

lejaratat kdvetben legaldbb 6t évig.

A Kklinikai medfigyeléseket minden egyes klinikai gyakorlati kiprébalds tekintetében &ssze kell foglalni, és

a kiprébalasrol és eredményeirdl 6sszefoglalot kell késziteni, amelynek elsésorban a kovetkezéket kell tartalmaznia:

a) akontroll dllatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt allatok szama, faj, fajta vagy tenyészet, életkor és ivar
szerinti bontasban,

b) avizsgalatbol id6 elétt kivont allatok szama és kivonasuk okdnak magyarazata,
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c) akontroll dllatokndl, hogy ezek:
ca) semmilyen kezelést nem kaptak,
cb) placebét kaptak,
cc) mas, ismert hatdsu, engedélyezett gydgyszerkészitményt kaptak,
cd) avizsgalt hatéanyagot mas készitményben vagy mas modon kaptak,
d) amedfigyelt karos hatasok gyakorisaga,
e) ahozamragyakorolt hatas megfigyelése (pl. tojasrakas, tejtermelés, szaporodasi funkcidk, élelmiszer mindsége),
f)  a kor, tartasi, takarmanyozasi korlilmények vagy tartasi cél miatt fokozott kockazatnak kitett vizsgalt allatokkal,
illetve azokkal az allatokkal kapcsolatos részletek, amelyek élettani vagy koros éllapota kiilonds figyelmet
érdemel,
g) azeredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizsgalati program igényli.
Végil a vizsgélatvezetének a kisérleti bizonyitékokbdl levont kovetkeztetéseiben ki kell fejtenie allaspontjat
a gyogyszer artalmatlansagarol a rendeltetésszerd koriilmények kézotti alkalmazasa soran, terapias hatékonysagardl
és a javallatokkal, valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos barmely hasznos informaciérél, adagolasrol, a kezelés
atlagos id6tartamardl és mas gyogyszerekkel, illetve takarmany-adalékanyagokkal valé kdlcsonhatésairdl éppugy,
mint a kezelés alatt sziikséges biztonsagi intézkedésekrdl, valamint a tuladagolas klinikai tiineteirdl.
Allandé 6sszetétel(i készitmények esetén a kisérletet végzének kdvetkeztetnie kell a termék artalmatlansagara és
hatékonysagara 6sszehasonlitva azzal, amikor az abban [évé hatéanyagokat kiilon-kiilon alkalmazzak.

3. szdmu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez
Az immunoldgiai allatgyégyaszati készitményekre vonatkozé kévetelmények

Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények tekintetében, az allatbetegségek ellenbrzésére és felszamoldséra
vonatkozd jogszabalyokban megallapitott el6irasok figyelembevételével, a kovetkezé kovetelményeket kell
alkalmazni, kivéve, ha a termékeket a 4. szdmu mellékletben és a vonatkozé irdnymutatdsokban meghatérozott
fajokon vagy meghatarozott javallatokra valé felhasznélasra szanjak.

1.RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. Adminisztrativ adatok

A kérelem targyat képezé immunoldgiai éllatgydgydszati készitményt nevével és hatdanyaga(i) nevével kell
azonositani, és emellett meg kell adni a bioldgiai aktivitast, a hatoértéket vagy titert, a gyogyszerformat, adott esetben
az alkalmazas maédjat és modszerét, valamint a termék végsé kiszerelésének leirasat, ideértve a csomagolast,
a cimkézést és a hasznalati utasitdst is. A higitoszerek és a vakcinaampullak egyitt és kiilon-kiilon is csomagolhatok.
A dokumentécidnak informaciokat kell tartalmaznia azokrél a higitdszerekrdl, amelyek a kész vakcina elkészitéséhez
szlikségesek. Az immunoldégiai dllatgydgyaszati készitményt akkor is egy terméknek kell tekinteni, ha egynél tdbb
higitoszer sziikséges a késztermék kilonféle készitményeinek elkészitéséhez, amelyeket kilonféle modon és
modszerekkel torténd alkalmazasra lehet hasznalni.

Meg kell adni a kérelmezé nevét és cimét, a gyartdk nevét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt vevé
gyartdhelyeket [beleértve a késztermék gydrtdjat és a hatdanyag(ok) gydrtdjat vagy gyartoit], valamint ahol
szlikséges, az importdr nevét és cimét is.

A kérelmezdnek a mellékelt mintak megjelolésével meg kell adnia a kérelem aldtdmasztasara beadott dokumentacio
koteteinek szamat és cimét, a benyujtott mellékletek szdmat. A dokumentéciét folyamatos oldalszdmozassal kell
ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatat, amely igazolja, hogy a gyarto
immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmény eldallitasdra a 43. § szerinti vagy azzal egyenértékl engedéllyel rendelkezik
(réviden ismertetve a gyartdhelyet is). Ezen kivil fel kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a termelés
helyszinén kezelnek.
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A kérelmezé benyujtja azoknak az orszagoknak a nevét, ahol az engedélyt megadtak, az SPC példanyait a tagallamok
altal jovahagyott formdaban, valamint azoknak az orszagoknak a listdjat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. Termékjellemz6k 6sszefoglaléja, cimkézés és hasznalati utasitas

A kérelmezé a 16. § szerint javaslatot terjeszt el6 a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalasardl.

E rendelet el6irasaival 6sszhangban a kdzvetlen és a kiilsé csomagolas tekintetében meg kell adni a javasolt cimkézés
szOvegét, a haszndlati utasitassal egylitt, ha arra a 62. § értelmében sziikség van. Mindemellett a kérelmezének be kell
nyUjtania az allatgydgydszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tébb mintapéldanyét vagy
modelljét angol vagy magyar nyelven. A modell fekete-fehérben és elektronikusan is benyujthaté, amennyiben
megszerezték az MgSzH Kdzpont ezzel kapcsolatos, el6zetes beleegyezését.

C. Részletes és kritikai 6sszefoglalok

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja szerint részletes és kritikai 0sszefoglaldt kell adni a dokumentaciéo minden
szempontjarél a kérelem benyujtdsakor rendelkezésre all6 tudomanyos ismeretek figyelembevételével kell
elkésziteni. Az 6sszefoglaldnak tartalmaznia kell azoknak a kiilonféle vizsgalatoknak és kisérleteknek az értékelését,
amelyek a forgalomba hozatali engedélyhez tartozé dokumentaciot képezik, és ki kell térnie valamennyi, az
immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény mindségének, drtalmatlansdganak és hatékonysaganak értékelése
tekintetében lényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkivil a benyujtott vizsgalatok és kisérletek részletes
eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

Minden Iényeges adatot egy, a részletes és kritikai 6sszefoglalékhoz csatolt fliggelékben kell 6sszefoglalni, lehetéség
szerint tablazatos vagy grafikonos formaban. A részletes és kritikai 6sszefoglaloknak pontos hivatkozasokat kell
tartalmazniuk a fé6 dokumentacidban szereplé adatokra.

A részletes és kritikai 6sszefoglaldkat ala kell irni és keltezéssel kell ellatni, tovabba csatolni kell a szerzd iskolai
végzettségére, képesitése és szakmai gyakorlatéra vonatkozo téjékoztatast. Nyilatkozni kell a szerz6 és a kérelmezd
kozott fennalld szakmai viszonyrol.

2.RESZ
AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ANALITIKAI
(FIZIKAI-KEMIAI, BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIAI) VIZSGALATAI

Az Osszes vizsgalati modszernek a dokumentacié benyujtasanak idépontjaban a tudomany allasanak megfelelé
szintlinek kell lennie. Az érvényesitési vizsgélatok eredményét mellékelni kell.

Az Osszes vizsgalati médszert kell6 részletességgel kell leirni ahhoz, hogy az MgSzH Kozpont kérésére végzett
ellenérz6 vizsgélatok soran megismételheté legyen. Minden felhasznalt specialis késziiléket és berendezést megfeleld
részletességgel le kell irni, lehetbleg egy vazlatos rajzot vagy dbrat mellékelve. A laboratériumi reagensek leirasat,
kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki kell egésziteni elkészitésiik mddszerének leirdsaval is. Az Eurdpai
Gyogyszerkdnyvben vagy valamelyik tagéllam gyégyszerkdnyvében megtaldlhaté vizsgalatok esetében ezt a leirdst
a széban forgé gyodgyszerkdnyvre vonatkozo részletes utalds is helyettesitheti.

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagait kell hasznalni, amennyiben azok rendelkezésre éllnak.
Mas referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

A. Az 6sszetevok mennyiségi és minéségi adatai

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat az aldbbi
kovetelményeknek megfelel6en kell benyujtani.

1. A mindségre vonatkozo részletes adatok
A mindségre vonatkozd részletes adatok az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény valamennyi 6sszetevdje
esetében az aldbbiak megnevezését vagy leirdsat jelenti:
a) hatéanyag(ok),
b) adjuvansok dsszetevéi,
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¢) asegédanyag(ok) 6sszetevdi, jellegliktdl és a felhasznalt mennyiségtél fliggetleniil, beleértve a tartositdszereket,
stabilizdtorokat, emulgealdszereket, a szinez6anyagokat, izesitéanyagokat és aromakat, markereket stb.,

d) azallatokon alkalmazott gyégyszerformaban taldlhaté 6sszetevok.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartdlyara vonatkozé adatokkal és — ahol sziikséges — annak lezarasi

modjaval, valamint azon eszkdzokkel, amelyekkel egylitt az dllatgydgyaszati készitményt hasznaljak vagy alkalmazzék,

és amelyek a gydgyszerkészitménnyel egyiitt kerlilnek kiszerelésre.

Szokésos nevezéktan

Az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények 6sszetevéinek leirasakor haszndlandé szokdsos nevezéktan a 12. §

(5) bekezdés egyéb rendelkezéseinek alkalmazasatdl fliggetlenil az aldbbiakat jelenti:

a) olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az Eurépai Gyodgyszerkdnyvben, illetve — ha ott nem - valamelyik
tagallam nemzeti gydgyszerkdnyvében, a széban forgé monogréfia elején talalhaté fécim, amely minden ilyen
anyagra kotelez6, az érintett gydgyszerkonyvre valé utalassal szerepel,

b) egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) altal javasolt nemzetkdzi szabadnév, amely
mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hidnyaban a pontos tudomanyos megjelolést.
Az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos
megjeldléssel, azt kell leirni, hogyan és mibél késziiltek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb sziikséges
informacidval,

c) szinezékek tekintetében a GyR. el6irasai szerinti E-szamot kell megadni.

Mennyiségi adatok

Az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményekben taldlhatd hatéanyagok mennyiségi adatainak megadaséhoz az
organizmusok szamat, specifikus fehérjetartalmat, tomegét, a nemzetkozi egységek szamat (IU) vagy a bioldgiai
aktivitasi egységek szamat kell megadni az adagoldsi egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, valamint az adjuvans
és a segédanyag Osszetevdi mindegyikének vonatkozasaban a tomegét vagy térfogatat, megfeleléen figyelembe
véve a B. szakaszban elGirt részleteket.

Ha létezik meghatérozott nemzetkdzi bioldgiai aktivitasi egység, ezt kell hasznélni.

Ha a bioldgiai aktivitds egységére nincs kozzétett adat, a bioldgiai aktivitast olyan médon kell kifejezni, hogy

amelyen az adag meghatarozdsanak médszere alapul.

Gyogyszerfejlesztés

Magyarazatot kell adni az Osszetétel, Osszetevok és tartalyok vonatkozasaban, gyogyszerfejlesztési tudomanyos
adatokkal alatdmasztva. A gyartasi tobbletet is meg kell adni, annak indoklasaval egyitt. Barmely tartésitd rendszer
hatékonysagat be kell mutatni.

B. A késztermék gyartastechnoldgiajanak ismertetése

A gyartastechnoldgianak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja szerint

csatolt leirdsat ugy kell megfogalmazni, hogy 6sszefoglalét adjon az elvégzett miveletek jellegérdl.

Ennek érdekében annak legaldbb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartas kilonféle szakaszai (beleértve a tisztitasi eljarasokat is), hogy meg lehessen itélni a gyartasi eljaras
megismételhetéségét és a késztermékre tett esetleges nemkivanatos hatasok kockazatat, mint pl. mikrobioldgiai
szennyezést. A gyartasi eljaras kulcsfontossagu szakaszainak validalasat bizonyitani kell, a gyartasi eljaras
egészének validaldsdt pedig a leirt modszer alkalmazasaval el6allitott, hdrom egymdést kovetd tétel
eredményeinek benyujtasaval kell bizonyitani,

b) folyamatos gyartas esetében a késztermék egyes tételeinek homogenitasa és dllandé min6éségének biztositdsa
érdekében hozott 6sszes biztonsagi intézkedés részletei,

c) valamennyianyag felsoroldsa a megfelel6 szakaszokban, ahol azokat felhasznélték, ideértve azokat az anyagokat
is, amelyeket a gyartds soran nem lehet visszanyerni,

d) akeverés részletei, a felhasznalt anyagok részletes mennyiségi ismertetésével,

e) agyartads azon szakaszainak meghatdrozésa, amelyek soran gyartaskozi ellenérzés céljabol mintakat vesznek.
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C. A kiindulasi anyagok eléallitasa és ellenérzése

E szakasz alkalmazéasaban a kiinduldsi anyag az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmény eldallitdsa sordn hasznalt
Osszes Osszetevd. A hatdanyag elSallitdsara hasznalt tdptalajokat egyetlen kiinduldsi anyagnak kell tekinteni.
Mindazonaltal barmely taptalaj mindségi és mennyiségi 0sszetételét ismertetni kell, ha az MgSzH Kézpont ugy véli,
hogy ez az informacié relevans a késztermék mindsége és az esetlegesen felmeriilé kockazatok tekintetében. Ha
e taptalajok elkészitéséhez allati eredetli anyagokat hasznalnak, fel kell tlintetni az allatfajokat és a felhasznalt
szdvetet.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaznia kell az 6sszes felhaszndlt Osszetevé mindség-
ellenérzésével kapcsolatos vizsgélatok eredményét, amelyeket a kovetkezé rendelkezéseknek megfeleléen kell
beadni.

A gydgyszerkényvben szerepld kiindulasi anyagok

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidi alkalmazanddk az abban szereplé 6sszes anyagra.

A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Magyar Gydégyszerkdnyv kévetendé.

Az Eurépai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkdnyvek kdvetelményeinek megfelel6 6sszetevéket ugy kell
tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. § (5) bekezdésének i) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai modszer
leirasat az érintett gydgyszerkdnyvre vonatkozd részletes hivatkozés is helyettesitheti.

Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Eurépai Gyogyszerkdnyvben, sem a vonatkozd nemzeti gydgyszerkényvben
nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi monografidjara torténd hivatkozas. llyenkor
akérelmezé a monografia egy példanyatadja be, amelyet sziikség esetén forditas kisér, amelyért a kérelmezé felelSs.
A szinezékeknek minden esetben meg kell felelnitik a GyR. kdvetelményeinek.

A kiinduldsi anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyeznilik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltlintetettel. Ha a gydgyszerkdnyvben nem szereplé vizsgalatokat hasznalnak,
bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkényv mindségi kovetelményeinek.

Ha az MgSzH Koézpont ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gydgyszerkdnyv vagy a tagdllami gyodgyszerkdnyvek
monogréfidiban szerepld leirds nem elegendé az anyag minéségének biztositdsdhoz, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

Az MgSzH Kozpont ez esetben tajékoztatja az érintett gyodgyszerkdnyvért felelés hatdsagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkdnyvi hatésdgot a vélelmezett hianyossagok részletes ismertetésével és az
alkalmazott kiegészitd leirdsokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiinduladsi anyag sem az Eurépai Gydgyszerkdnyvben, sem a tagallamok gydgyszerkdnyveiben
a kérelmezdének be kell nyujtania a monogréfia méasolatat, a monografidban szerepl6 vizsgalati médszerek validalasat,
ha ez sziikséges, valamint a monogréfia forditasat. A hatéanyagok esetében bizonyitani kell, hogy a monogréfia
alkalmas a gyartas soran biztositani a hatéanyagok minéségének ellenérzését.

Allati eredetd kiindulasi anyagok hasznalata esetén ezeknek meg kell felelniiik a vonatkozé monogréfiaknak, ideértve
az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos monogréfidit és altalanos fejezeteit is. Az elvégzett vizsgalatoknak és
ellenérzéseknek megfelel6knek kell lennitik a kiinduldsi anyag tekintetében.

A kérelmezének dokumentdciot kell benyujtania annak bizonyitasara, hogy a kiinduldsi anyagok és az dllatgyégyaszati
termék gydartdsa megfelel a szivacsos agyvel6bantalom emberi felhasznaldsra szant és éllatgyogydszati
készitményeken keresztiil torténé atvitele kockdzatdnak minimalisra csokkentésérdl szold irdnymutatdshoz irt
feljegyzés (,Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via
human and veterinary medicinal products”) kdvetelményeinek, valamint az Eurdpai Gydgyszerkonyv megfeleld
monogréfidja kovetelményeinek. Az EDQM 4&ltal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok — az Eurépai Gyégyszerkdnyv

A gyogyszerkdnyvben nem szereplé kiinduldsi anyagok

Biologiai eredet kiindulasi anyagok

A leirdst monografia formajaban kell elkésziteni.

Ha lehetséges, a vakcinagydrtds a torzstenyésztési rendszeren és létrehozott sejtbankokon alapul. A szérumot
tartalmazé immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények eldallitdsahoz a termeld allatok eredetét, valamint altaldnos
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2.2.

egészségi és immunoldgiai dllapotat meg kell adni. A gyartashoz azilyen forrasbdl szarmazé, megfelelének minésitett

szérumot kell hasznalni.

A kiindulasi anyagok eredetét - ideértve a foldrajzi régiot is — és torténetét le kell irni és dokumentalni kell.

Géntechnoldgidval médositott kiinduldsi anyagok esetén idetartoznak kiiléndsen olyan részletes informécidk, mint

a kiindulé sejtek vagy torzsek ismertetése, az expresszids vektor felépitése (neve, eredete, a replikon funkcidja,

promoter fokozo- és egyéb szabalyozd elemek), a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellenérzése,

a sejtekbe juttatott plazmid vektorok oligonukleotid szekvencidja, az egylittes atvitelhez hasznalt plazmidok,

a hozzadadott vagy torolt gének, a végleges szerkezet bioldgiai jellemzéi, az expresszélt gének, masolatok szdma és

genetikai stabilitas.

Az oltécsira-anyagokat, beleértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére haszndlt nyers szérumot is, azonossag

vizsgélatnak kell aldvetni és esetleges korokozok jelenlétére is meg kell vizsgalni.

A hasznalt bioldgiai eredetl anyagokrdél a gyartasi folyamatok sordn minden szakaszban informaciot kell szolgaltatni.

Ezek az informaciok tartalmazzék:

a) azanyag forrasanak részleteit,

b) afeldolgozas, tisztitas, inaktivalas részleteit, ezen folyamatok érvényesitésének és a gyartaskozi ellenérzéseknek
a részletes adataival,

c) aszennyezettségi vizsgélatok részleteit az anyag minden tételénél.

Amennyiben esetleges korokozo jelenlétét észlelték vagy annak gyanuja meril fel, a megfelelé anyagot el kell

tavolitani vagy - kivételes koriilmények esetén - csak akkor szabad felhasznélni, ha tovabbi felhasznélasa soran

bizonyithatd, hogy az esetleges kérokozot sikerllt eltdvolitani, illetve inaktivalni. Az ilyen esetleges kérokozok

eltdvolitasat vagy inaktivaldsat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazésakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemz6 tulajdonsdgai a termelésre hasznalt legmagasabb

szintre torténd passzélasig valtozatlanok maradnak.

El6 attenualt vakcinaknal igazolni kell az oltdcsira térzstétel-attenualasi tulajdonsagainak stabilitasat.

Dokumentéciét kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek, sejtbankok, szérumtételek és

a szivacsos agyvel6bantalom (TSE) atvitele tekintetében relevans éllatfajoktdl szarmazo, egyéb anyagok megfelelnek

a TSE emberi felhaszndlasra szant és allatgyogyaszati készitményeken keresztll torténé atvitele kockéazatanak

minimalisra csokkentésérél sz616 iranymutatédsra vonatkozo feljegyzésnek (,Note for guidance on minimising the risk

of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products”), valamint

az Eurdpai Gydgyszerkonyv megfelelé monogréfidjanak. Az EDQM altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok - az

Eurépai Gyogyszerkdnyv vonatkozé monogréfiajara valé hivatkozassal - felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.

Szikség esetén mintdkat kell szolgdltatni a bioldgiai kiindulasi anyagokbdl vagy a vizsgalatok soran felhasznalt

reagensekbdl, hogy az MgSzH Kozpont elvégezhesse az ellendrzé vizsgalatokat.

Nem biolégiai eredetd kiinduldsi anyagok

A leirdst monografia formdjaban kell elkésziteni a kdvetkezd pontokba szedve:

a) akiinduladsi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kbvetelményeinek megfeleléen, kiegészitve a kereskedelmi vagy
tudomanyos szinonimakkal,

b) akiinduldsi anyag meghatéarozasa, az Eurépai Gyogyszerkényvben megadott leirdshoz hasonld formaban,

c) akiinduldsi anyag szerepe,

az azonositas médszerei,

barmely kilonleges biztonsagi intézkedés, amelyre a kiindulasi anyag taroldsa alatt lehet sziikség, és ha

szlikséges, a térolas idejét meg kell adni.

D. Gyartaskozi ellenérzé vizsgalatok
A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a kdztes termékeken a gyartdstechnoldgiai

folyamat és a késztermék jellemzéinek kdvetkezetessége biztositasa érdekében elvégzett ellenérzési vizsgalatokat is.

Inaktivalt vagy detoxikdlt vakcindknal az inaktivalas, illetve detoxikalas sikerét minden alkalommal, kozvetlenil az
inaktivalas vagy detoxikalds utan ellenérizni kell.
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E. A készterméken végzett ellen6rz6 vizsgalatok

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellen6rz6 vizsgalatokra
vonatkozé adatokat. Ha megfelel6 monografidk léteznek és az Eurdpai Gydgyszerkdnyvben, vagy ennek hidnyaban
valamely tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében taldlhaté monografidkban nem szerepld vizsgalati eljarasokat és
hatarértéket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék - ha ezeknek a monografidknak megfeleléen
vizsgalnak - megfelelne az adott gydgyszerkonyvben az adott gydgyszerformara meghatéarozott kvetelményeknek.
A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben fel kell sorolni azokat a vizsgalatokat, amelyeket a késztermék
minden tételének reprezentativ mintdjan elvégeznek. Meg kell adni azoknak a vizsgdlatoknak a gyakorisagat,
amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel kell tiintetni a kibocsatasi értékeket.

Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagait kell hasznalni, amennyiben azok rendelkezésre
allnak. Mas referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell
irni.

1. A késztermék dltaldnos jellemzdi
Ezek a vizsgalatok megfelel6 esetben az dtlagos tomeg és az ettél val6 legnagyobb eltérés ellenérzésébdl, mechanikai,
fizikai, kémiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatokbdl és fizikai jellemzék, mint s(rliség, pH, refrakciés index stb.
vizsgdlatabdl dlinak. A kérelmezének minden egyes esetben minden ilyen jellemzére meg kell adnia a specifikaciot,
valamint a konfidenciaszinteket.

2. A hatéanyag(ok) ellendrzése
A késztermék elemzésére hasznalt vizsgalati modszert minden vizsgalat esetén kelléen részletesen kell leirni, hogy
kdnnyen meg lehessen ismételni.
analizélt adag egységen kell elvégezni.
Sziikség esetén azonositasra szolgalo fajlagos vizsgalatot is kell végezni.
Bizonyos kivételes esetekben, amikor az aktiv hatéanyagok nagyon nagy szdmban vagy kis mennyiségben vannak
jelen, nehezen kivitelezheté bonyolult kimutatasi médszerekre lenne sziikség minden egyes gyartasi tételnél,
a késztermék egy vagy tobb hatéanyaganak a kimutatdasat ki lehet hagyni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy az ilyen
prébakat a gyartasi folyamat kézbensé — minél késébbi - szakaszaiban végzik el. Ez az eltérés nem terjeszthetd ki az
érintett anyagok jellemzésére. Ezt az egyszerUsitett technikat mennyiségi értékelési mddszer egésziti ki, amely az
MgSzH Kozpont szamara lehetévé teszi annak megitélését, hogy azimmunoldgiai gydgyszerkészitmény a forgalomba
hozatal utén is megfelel-e az 6sszetételének.

3. A tételek titere vagy hatoértéke
A hatéanyag mennyiségének meghatarozasat minden egyes tételen el kell végezni annak bizonyitasa céljabol, hogy
azegyes tételek — artalmatlansaguk és hatékonysaguk érdekében — a megfelel6 hatdértéket vagy titert tartalmazzak.

4. Adjuvansok azonositasa és kimutatdsa
Amennyiben vannak rendelkezésre all6 vizsgélati médszerek, a késztermékben ellenérizni kell az adjuvéns és
Osszetevdi mennyiségét és jellegét.

5. A segédanyagok 6sszetevéinek azonositasa és kimutatasa
Amennyiben sziikséges, a segédanyagokat legaldbb azonositasi vizsgalatnak kell aldvetni.
A szinezékek azonositasara javasolt vizsgélati eljardsnak lehetévé kell tennie annak igazolasat, hogy az anyag
engedélyezett a GyR. el6irdsai alapjan.
Alsé és felsé hatarérték vizsgalata kotelezé a tartdsitdszerek esetében, tovabba felsé hatarérték vizsgalata minden mas
olyan segédanyag-6sszetevé esetében is, amely alkalmas mellékhatas kivéltasara.

6. Artalmatlansagi vizsgalatok
Az e melléklet 3. részének megfeleléen beadott vizsgalati eredményeken kivil be kell adni az drtalmatlanségi
vizsgdlatok adatait is. Ezek lehet&ség szerint a legérzékenyebb céldllat fajok legaldbb egyikén elvégzett tuladagolasi
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vizsgélatok legyenek, amelyeket a legnagyobb kockazati tényez6t jelenté alkalmazasi médon hajtanak végre. Az
allatjollét szempontjait figyelembe véve el lehet tekinteni a tételek artalmatlansagi vizsgalatanak rutinszerd
alkalmazasatdl, ha elégséges szamu, egymast kovetd gydrtdsi tételt allitottak eld, amelyekrél megdllapitottak
a vizsgalatnak valé megfelelést.

Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Azidegen kérokozokkal vagy egyéb anyagokkal vald szennyezettség hidnyanak bizonyitasara megfeleld vizsgalatokat
kell végezni az immunolégiai allatgyogydaszati készitmény jellegétdl, valamint a gyartds moddszerétdl és
korilményeitdl figgden. Ha az egyes tételeken kevesebb vizsgalatot végeznek rutinszeren, mint amennyit
a relevans Eurépai Gydgyszerkonyvben el6ir, akkor az elvégzett vizsgalatok donté fontossdgunak szdmitanak
a monografidnak valé megfeleléshez. Bizonyitékot kell szolgdltatni arra vonatkozéan, hogy az immunoldgiai
allatgydgyaszati készitmény megfelelne a kovetelményeknek, ha teljes egészében a monografidnak megfeleléen
vizsgalnak.

Maradék nedvesség
A liofilizalt termékek minden tételénél meg kell vizsgalni a maradék nedvességtartalmat.

Inaktivalas
Az inaktivalt vakcinak esetében a termék inaktivalt dllapotat a végleges tartalyban is igazolni kell, kivéve, ha arrdl
a gyartasi folyamat egy késéi szakaszaban gy6z6dtek meg.

F. A tételek alland6 minésége

A minden egyes tétel esetében megegyezé termékminéség biztositasara és a specifikacioknak valé megfelelés
bizonyitasdra a gyartas soran és a készterméken elvégzett valamennyi vizsgélat eredményeit tartalmazo, harom,
egymast kovetd tételre vonatkozé teljes jegyzékonyvet kell benyujtani.

G. Stabilitasi vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének f) és i) pontja szerint mellékelt részletes
adatokat és dokumentumokat a kdvetkez6 kévetelményeknek megfeleléen kell benydujtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a kérelmezé a javasolt felhasznalhatdsagi id6t meghatarozta.
Ezeknek a vizsgéalatoknak mindig valos idejl vizsgalatoknak kell lennilik. A leirt termelési folyamat szerinti megfelel6
szamu tételen kell azokat végrehajtani, a végleges tartalyokban térolt terméken. Ezek a vizsgdlatok bioldgiai és
fizikai-kémiai stabilitasi vizsgalatokat foglalnak magukban.

A kovetkeztetések tartalmazzdk az elemzések eredményét és indokoljdk a javasolt eltarthatésagi idét az ajanlott
tarolasi korilmények mellett.

Takarmannyal beadott terméknél sziikség szerint meg kell adni a termék eltarthatosagi idejére vonatkozo informaciot
a bekeverés kiilonb6z6 fazisaiban, ha a javasolt utasitasnak megfeleléen keverik be.

Ha a készterméket felhaszndlds el6tt fel kell oldani, az ajanldsnak megfeleléen feloldott termékre javasolt
eltarthatésagiidétis meg kell adni. A feloldott termék javasolt felhasznalhatosagiidejét adatokkal kell aldtémasztani.
A kombindlt termékek esetében kapott stabilitasi adatok elézetes adatokként hasznalhatdk az egy vagy tobb azonos
Osszetevét tartalmazd szarmazékos termékeknél.

A hasznalatban lévd termék javasolt eltarthatésdgi idejét meg kell indokolni.

Barmely tartositd rendszer hatékonysagat bizonyitani kell.

Az ugyanazon gyartétol szarmazdé, hasonlé immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményekben 1évé tartdsitoszerekre
vonatkozé informacio elegendé lehet.

H. Egyéb informaciok

A dokumentdcidba azimmunoldégiai dllatgydgyaszati készitmény mindségére vonatkozo, az el6z6 szakaszokban nem
targyalt informaciok is felvehetok.
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3.RESZ
ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

A. Bevezetés és altalanos kovetelmények

Az artalmatlansagi vizsgalatok az immunoldgiai allatgyogydszati készitmény éltal képviselt esetleges kockazatot
mérik fel, amely a termék, javasolt kdriilmények mellett, dllatokon torténé alkalmazasa esetén el6fordulhat. Ezeket az
esetleges elényokkel 6sszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunoldgiai allatgyogyészati készitmény él6 organizmusokat tartalmaz, kiilondsen, amelyeket a vakcinazott
allatok Urithetnek, a nem vakcinazott allatokra vagy barmely més, esetleg fertézésnek kitett fajra vonatkozo esetleges
kockazatokat is vizsgalni kell.

Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célfajokon kell elvégezni. A hasznaland6 adag a termék felhaszndldsra ajanlott
mennyisége, az artalmatlansag vizsgalasa céljabol hasznalt tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyartasi eljarasnak
megfeleléen eldallitott tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

El6 organizmust tartalmazé immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetében a B.1. és a B.2. szakaszban leirt
laboratériumi vizsgélatok sordn felhaszndlandé adag a terméknek a maximalis titert tartalmazé mennyisége. Az
antigén-koncentracié sziikség esetén modosithatd az el6irt adag elérése érdekében. Inaktivalt vakcindk esetében
a felhaszndlandé adag - indokolt esetek kivételével — a termék maximalis antigén-tartalommal rendelkezd,
hasznalatra javasolt mennyisége.

Az drtalmatlansdgi dokumentdciot azon esetleges kockazatok értékelésére kell haszndlni, amelyeknek az
allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilé emberek vannak kitéve, példdul amikor a készitményt az allaton
alkalmazzak.

B. Laboratériumi vizsgalatok

1. Egy adag alkalmazdsénak artalmatlansaga
Az immunoldgiai dllatgyogyaszati készitményt az ajanlott adagban és minden ajanlott alkalmazasi médon be kell
adni, minden olyan éllatfajnak és kategoridnak, amelynek szantak, beleértve a ledfiatalabb allatokat is. Az allatokat
meg kell figyelni és a helyi és szisztémas reakciokra kell vizsgalni. Ahol értelmezheté, ezek a vizsgalatok az injekciod
beadasi helyének részletes kérbonctani makroszkdpos és mikroszképos vizsgalatat is kell, hogy tartalmazzak. Egyéb
objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint a rektalis hémérsékletet vagy a teljesitmény mérését.
Az allatokat egészen addig kell megfigyelni és megvizsgalni, amig tovabbi reakcid mar nem varhato, de a megfigyelési
és vizsgdlati id6szaknak az alkalmazast kovetéen minden alkalommal legaldbb 14 napig kell tartania.
Ez a vizsgdlat a 3. pontban el6irt ismételt adagoldsu vizsgdlat részét is képezheti, illetve mell6zheté akkor, ha
a 2. pontban eldirt tuladagolasos vizsgélat eredményei nem tértak fel szisztemikus vagy helyi reakcidkat.

2. Egyszeri tuladagolas alkalmazasanak artalmatlansaga
Csak az é16 immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények esetében kell tuladagolasos vizsgélatot végezni.
Az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmény egyszeri tuladagoldsat a célfaj legérzékenyebb kategdridjaba tartozéd
allatokon minden egyes ajanlott médon alkalmazni kell, kivéve, ha indokolt a tdbb hasonlé alkalmazasi méd kozil
alegérzékenyebb kivalasztasa. Injekcidval beadottimmunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények esetén az alkalmazasi
adagokat és moddo(ka)t az egy injektalasi helyen beadhaté maximélis mennyiség figyelembevételével kell
megvalasztani. Az allatokat a készitmény alkalmazasat kdvetéen legaldbb 14 napig megfigyelés alatt kell tartani,
valamint vizsgélni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakcidk jelei. Az egyéb kritériumokat, ugymint
a végbélben mért hémérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.
Adott esetben e vizsgalatoknak az injektalasi hely részletes, post mortem, makroszképos és mikroszkdpos vizsgalatat
is tartalmazniuk kell, ha ezt nem végezték el az 1. pont értelmében.

3. Egy adag ismételt alkalmazasanak drtalmatlansaga
Az olyan immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyeket vakcinazasi alapprogram részeként
egynél tobbszor kell alkalmazni, egy adag ismételt alkalmazdséra vonatkozé vizsgélatot kell végezni az ilyen
alkalmazas altal kivaltott barmely lehetséges nem kivant hatds feltdrdsa érdekében. E vizsgdlatokat a célfaj
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

legérzékenyebb kategoéridin (mint példaul bizonyos fajtak, korcsoportok) kell elvégezni, minden egyes ajanlott
alkalmazasi méd haszndlataval.

Az allatokat a legutolsé alkalmazast kdvetéen legalabb 14 napon keresztiil megfigyelés alatt kell tartani, valamint
vizsgélni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakciok jelei. Az egyéb objektiv kritériumokat, ugymint
a végbélben mért hémérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.

A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A reprodukcids teljesitmény vizsgalatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a kiindulasi anyag,
amelybdl a terméket el8allitottak, potencidlisan veszélyes lehet. Vizsgalni kell a himek és vemhes, illetve nem vemhes
néstények reprodukcids teljesitményét, az ajanlott adag minden javasolt alkalmazési médon tortént beadasa utén.
Ezen kivil vizsgélni kell az utédokra gyakorolt kdros hatést, és a teratogén, valamint vetélést indukal6 hatést is.

Ezek a vizsgalatok az 1. 2. és 3. pontban ismertetett biztonsdgossagi vizsgalatok vagy a C. szakaszban eldirt,
a terepkisérletek részét képezhetik.

Az immunoldgiai funkcidk vizsgalata
Ha azimmunoldgiai dllatgydgydszati készitmény kdrosan hathat a vakcindzott allat vagy utédjainak immunvélaszéra,
az immunoldgiai funkcidk megfelelé vizsgélatat el kell végezni.

El6 kérokozokat tartalmazé vakcinakra vonatkozé kiilénleges kévetelmények

A vakcinatorzs terjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valdsziniséggel lehetévé tévd javasolt alkalmazasi mdéd segitségével meg kell
vizsgdlni a vakcinatdrzs dtterjedését a vakcinazott céldllatokrol a nem vakcinazott célallatokra. Ezen kivil szikséges
lehet az olyan, nem célallat fajokra valo atterjedés vizsgalata is, amelyek az él6 vakcinatdrzsre nagyon fogékonyak
lehetnek.

A vakcinatdrzs széréddsa a vakcinazott allatban

Az dllatok bélsarat, vizeletét, tejét, tojasat, orr-, szdj- és egyéb valadékait meg kell vizsgdlni az alkalmazott
organizmusok jelenlétére. Ezen tul vizsgdlni lehet a vakcinatorzs testen belili szérdédasat, kiilonos tekintettel azokra
a szervekre, ahol a feltételek kedveznek a vakcinatdrzs szaporodasidhoz. Elelmiszer-termelé &llatoknal honos
zoonozisok elleni él16 kérokozdkat tartalmazo vakcinak esetében ezeket a vizsgalatokat kotelezé elvégezni.
Attenudlt vakcindknal a virulencia visszatérése

A virulencia visszatérését az oltdcsiraval kell vizsgalni. Ha az oltécsira nem all rendelkezésre elégséges mennyiségben,
akkor a gyartashoz hasznalt legalacsonyabb atoltdsi szamu anyagot kell megvizsgélni. Ha az atoltasok tekintetében
mas lehetéséget alkalmaznak, azt indokolni kell. Az elsé vakcinazast azon az ajanlott alkalmazasi médon kell végezni,
amely a virulenssé valast leginkabb elésegiti. A célfajokon legaldbb 6t dllatcsoporton sorozatos atoltast kell végezni,
kivéve, ha tobb atoltas elvégzése indokolt, vagy ha az organizmus hamarabb eltlinik a vizsgalt allatokbdl. Ha az
organizmus nem szaporodik megfelel6en, a lehetd legtdbb atoltast kell elvégezni a célfajokban.

A vakcinatorzs bioldgiai tulajdonsagai

Még tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség a vakcinatorzs belsé bioldgiai tulajdonsagainak a lehetd legpontosabb
meghatarozasa érdekében (pl. neurotropizmus).

A torzsek rekombindcidja vagy genetikai dtrendezédése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemené rekombindcié vagy genetikai atrendez6dés lehetéségeit is
vizsgalni kell.

Felhaszndléi biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megdllapitott hatdsok ismertetését, és ezeket a hatasokat
az embereknek a termékkel valé terhelésének tipusdhoz és mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében, hogy
megfelel6 felhaszndloi figyelmeztetéseket és mas kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.

Maradékanyagok vizsgélata

Immunolégiai allatgyégyaszati készitmények esetében rendszerint nincs sziikség maradékanyagok vizsgalatara. Ha
azonban az immunoldgiai éllatgydgydszati készitmény gyartdsdhoz adjuvdénsokat, illetve tartdsitészereket
hasznalnak, meg kell vizsgélni azt, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az élelmiszerekben. Sziikség esetén az ilyen
maradékanyagok hatésait meg kell vizsgalni. Ezen kiviil zoondzisok elleni él6 kérokozokat tartalmazéd vakcinak
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esetében a 6.2. pontban eléirt vizsgalatokon kivil, az injekcié helyén is szikséges lehet a maradékanyagok
meghatdrozasa.

Javaslatot kell tenni élelmezés-egészségligyi varakozési id6re, és annak helyességét az elvégzett maradékanyag
vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.

9. Interakcidk
Ha a termékjellemzék Osszefoglaldjaban mas immunoldgiai termékekkel valé megfeleléségi nyilatkozat szerepel,
akkor meg kell vizsgélni, hogy a ketté kombinacidja biztonsdgos-e. Le kell irni a barmely mas allatgydgydszati
készitménnyel meglévé, ismert kdlcsonhatdst.

C. Gyakorlati kiprobalas

Indokolt esetek kivételével a laboratériumi vizsgalatok eredményeit a gyakorlati kiprobdlas adataival kell
aldtamasztani, a forgalomba hozatali engedélyre irdnyul6 kérelemben leirt gyartasi eljardsnak megfeleld tételek
felhasznalasaval. Mind az artalmatlansag, mind pedig a hatékonysag vizsgalhaté ugyanazon terepkisérletek soran.

D. Kornyezeti kockazatértékelés

Az allatgydgydszati készitmények kornyezeti toxicitds vizsgalatdnak célja azoknak az esetlegesen karos hatdsoknak

a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okozhat a kdrnyezetben, valamint azoknak az elévigydzatossagi

intézkedéseknek a meghatarozésa, amelyekre az ilyen jelleg(i kockézatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

A kornyezeti toxicitas felmérése kotelez6 minden olyan immunoldgiai allatgydgydaszati készitményre vonatkozo

forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem esetén, amelyet nem a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 14-15. §

szerint adtak be.

Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell végezni.

A felmérés elsé szakaszat mindig el kell végezni: a kisérletet végzének fel kell mérnie, hogy a termék, annak

hatdanyagai vagy metabolitjai milyen mértékben terhelik a kdrnyezetet, figyelembe véve:

a) acélallat fajokat, illetve a felhasznélas javasolt modjat (példdul dlloménykezelés vagy allatok egyedi kezelése),

b) azalkalmazas maodjat, kiilondsen annak valdszinliségét, hogy a készitmény kozvetlendil a kdrnyezetbe kerdil,

c) akészitménynek, hatéanyagdnak vagy bomlastermékeinek a kezelt dllatok altal a kdrnyezetbe torténé lehetséges
kivalasztasat, és az igy kivalasztott anyagok perzisztenciajat,

d) afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artalmatlanitasat.

Az esetlegesen zoondzisokat el6idézd, é16 vakcinatorzsek esetében értékelni kell az emberekre jelentett kockazatot.

Ha az elsé szakasz vizsgélatai azt jelzik, hogy a termék a kdrnyezetbe keriilhet, a kérelmezének a masodik szakasz

vizsgalatait is el kell végeznie, és értékelnie kell a termék lehetséges kdrnyezeti toxicitdsat. E célbdl a masodik

szakaszban a termék kornyezetbe keriilésének mértékét és hosszat, valamint az e rendelet altal megkovetelt egyéb

vizsgdlatok és kiprobalasok lefolytatdsa sordn a vegytlet fizikai/kémiai, farmakoldgiai, illetve toxikoldgiai

tulajdonséagairdl nyert rendelkezésre allo informaciot kell tanulmanyoznia. Szilkség esetén a termék (talaj, viz, levegd,

vizi rendszerek, nem célszervezetek stb.) hatdsaval kapcsolatos tovabbi vizsgdlatokat is el kell végezni.

Ezeket a tovabbi vizsgdlatokat a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletében meghatdrozott vizsgalati tervekben

foglaltaknak megfeleléen kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgalati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpontot,

ott egy masik, az immunoldgiai allatgyogyaszati készitményre, illetve annak hatdanyagara, illetve kivalasztott

bomléstermékére vonatkozd vizsgélati tervnek megfeleléen kell eljarni. A vizsgalatok szdma és tipusa, valamint

értékelésének kritériumai a kérelem beadasa idépontjaban a tudomanyos ismeretek szintjének fliggvénye.

E. A géntechnolégaval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl all6 allatgyégyaszati
készitmények esetében sziikséges értékelés

Géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl allé allatgydgyaszati készitmények esetén
a kérelem mellett a mezégazdasdg és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes szabalyairdl
sz616 kiilon jogszabdlyban elirt dokumentumokat is be kell nyujtani.
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4.RESZ
HATEKONYSAGI VIZSGALATOK

I. FEJEZET

Altalanos elvek

Az ezen részben ismertetett vizsgdlatok célja az immunoldgiai éllatgydgyaszati készitmény hatékonysaganak
kimutatdsa és megerdsitése. A kérelmezé altal kdzolt és a termék tulajdonsdgaira, hatdsaira és hasznélatdra vonatkozé
allitasokat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben szereplé meghatéarozott kisérletek eredményeinek teljes
mértékben ala kell tdmasztaniuk.

A vizsgalatok elvégzése

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 14-15. § szerint a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolt
részletes adatoknak és dokumentumoknak a benyujtasat az aldbbi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni.
Valamennyi éllatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv szerint kell
végrehajtani, amelyet irdsban, a klinikai kiprébélas megkezdése elétt kell rogziteni. A kisérleti allatok jo allapotét
allatorvosi vizsgalatnak kell megerésitenie, tovabba a kisérleti vizsgalati terv 0sszeallitadsakor és a klinikai kiprébalas
soradn a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelez6 a klinikai vizsgélatok szervezését, lebonyolitasat, adatgydjtést, dokumentalast és hitelesitést tartalmazo,
el6re meghatdrozott, rendszerezett irasos eljarasok rogzitése.

A klinikai vizsgalatokat — az ettdl valé eltérés indoklasdnak hidanyaban - a helyes klinikai gyakorlat megallapitott
elveivel 6sszhangban kell végezni.

A vizsgdlatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobalas soran felhaszndlt allatok megfeleléen tajékoztatott
tulajdonosdnak jévahagyasat meg kell szerezni és azt dokumentélni kell. Az allat tulajdonosat irdsban kell tajékoztatni
arrél, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprébaldsban milyen kdvetkezményekkel jar a kezelt dllatokra, valamint az
azt kovetd artalmatlanitasukra és a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerre vonatkozoéan. Ennek a figyelmeztetésnek egy,
Ha a klinikai vizsgalatot vakpréba nélkiil végzik, az dllatgydgyaszati készitmények cimkézésérdl sz616 rendelkezéseiket
megfeleléen alkalmazni kell az dllatorvosi klinikai kiprobélasban felhasznalni szdndékozott gyégyszerek cimkézésére
is. A cimkén minden esetben jél lathatéan és letdrolhetetlendl fel kell tiintetni kizarolag allatorvosi klinikai kiprébalasra
szOveget.

Il. FEJEZET
A. Altalanos kdvetelmények

Az antigének vagy vakcinatdrzs megvalasztasat jarvanyligyi adatokkal kell igazolni.

A laboratériumi korilmények kozott végzett hatékonysagi vizsgdlatok olyan ellenérzott vizsgalatok, amelyek
kezeletlen kontrollallatokra is kiterjednek, kivéve, ha ez dllatjélléti okok miatt nem indokolt, a hatékonysag pedig
masként is bizonyithat6.

Ezeket a laboratoériumi vizsgalatokat rendszerint a terepkisérlet feltételei mellett végzett, kezeletlen kontrollallatokra
is kiterjed vizsgalatokkal kell alatdmasztani. Az 6sszes vizsgalatot kell6en részletesen kell leirni ahhoz, hogy az MgSzH
Kozpont kérésére ellendrzott kiprobdlasban meg lehessen ismételni. A kisérletet végzének igazolnia kell az
alkalmazott technikak érvényességét. Az 6sszes eredményt a leheté legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akdr nem.

Az immunoldgiai allatgyégydaszati készitmény hatékonysdgat minden alkalmazasi médon és a javasolt program
ellenanyagok szerepét a vakcina hatékonysagaban szintén megfeleléen értékelni kell. A védettség kialakulasara és
hosszéra vonatkozé minden éllitast kisérleti eredményekkel kell alatdmasztani.

A multivalens és kombinalt immunoldgiai allatgyogyészati készitmények minden komponensének hatékonysagat
igazolni kell. Ha a terméket kombindciéban vagy valamely masik 3allatgydgyaszati készitménnyel egyideju
alkalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok 6sszeegyeztethetbek.
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Ha a termék a kérelmezé altal ajanlott vakcindlasi program részét képezi, a termék elsédleges vagy fokozé (booster)
hatdsat, illetve a program egészének hatékonysagara gyakorolt hatdsat igazolni kell.

Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége, amelyet hasznélatra ajanlanak, a hatékonysag vizsgdlatéra
felhasznaland6 tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyartdsi eljardsnak megfeleléen elballitott tételbdl vagy
tételekbdl kell venni.

Ha a termékjellemzék 6sszefoglaldjdban mas immunoldgiai termékekkel valé megfelel6ségi nyilatkozat szerepel,
akkor meg kell vizsgalni, hogy a kett6 kombinacidja hatékony-e. Le kell irni barmely mas allatgydgyaszati
készitménnyel meglévd, ismert kdlcsonhatast. A kombinalt vagy egyidejl hasznalat megengedhetd, ha ezt megfelelé
vizsgalatok tamasztjak ald.

Az allatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunoldégiai allatgydgydszati készitmények esetében a kérelmezének
jeleznie kell, hogy a termékre adott reakcidkat hogyan kell értelmezni.

A vakcindzott és fertézott allatok kézotti megkilonboztetés lehetvé tételére szant vakcindk (markervakcinak)
esetében, amennyiben a hatékonysagra vonatkozé éllitas in vitro diagnosztikai vizsgalatokra tdmaszkodik, elegendd
adatokat kell benyujtani a diagnosztikai vizsgalatokra vonatkozéan, hogy lehet6vé valjon a markertulajdonsagokkal
kapcsolatos allitasok megfeleld értékelése.

B. Laboratdriumi kisérletek

Elméletileg a hatékonysagot a célallaton, az immunoldgiai allatgyogyaszati készitménynek jol ellenérzott
laboratoriumi  kortlmények kozétt, az ajanlott felhaszndlasi feltételek mellett torténé alkalmazasa utani
felllfert6zéssel mutatjak be. Amennyire lehet, a feliilfert6zés kdriilményeinek a természetes fert6zés korilményeit kell
utdnozniuk, példaul a fellilfert6z6é organizmus mennyisége és beaddsi modja tekintetében.

Az é16 vakcindk esetében — indokolt esetek kivételével — a minimumtitert vagy -hatéértéket tartalmazé tételeket kell
hasznalni. Mas termékek esetében - az ettél vald eltérés indoklasanak hidnyaban - a minimdalis hatéanyag-tartalmat
tartalmazo tételeket kell hasznalni.

Ha lehet, meg kell hatdrozni, és dokumentdlni kell azokat az immunmechanizmusokat (sejtes/humoralis,
helyi/ltaldnos, immunglobulin-osztélyok), amelyek a céldllatokban azimmunoldégiai allatgydgydszati készitménynek
az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett torténd alkalmazasa utan keletkeztek.

C. Gyakorlati kiprobalas

Indokolt esetek kivételével a laboratériumi kisérletek eredményeit a gyakorlati korilmények kozott végzett
vizsgalatok adataival kell aldtdmasztani, a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt gyartasi eljaras
tekintetében reprezentativ tételek felhasznélasaval. Mind az artalmatlansag, mind pedig a hatékonysag vizsgalhaté
ugyanazon terepkisérletek soran.

Ha a laboratériumi vizsgalatok nem igazoljak kell6képpen a hatékonysagot, a gyakorlati kiprobélas eredménye
onmagdaban is elfogadhato.

5.RESZ
RESZLETES ADATOK ES DOKUMENTUMOK AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY
ARTALMATLANSAGI ES HATEKONYSAGI VIZSGALATAROL

A. Bevezetés

Az artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgélatokrél 6sszedllitott dokumentacionak is tartalmaznia kell egy bevezetést,
amely meghatarozza a témaét, felsorolja a 3. és 4. résznek megfelel6en elvégzett vizsgélatokat, ezt kévetéen pedig
Osszefoglalét tartalmaz a szakirodalmi hivatkozasokkal. Ebben az &sszefoglaléban szerepelnie kell a kapott
eredmények objektiv kifejtésének, amelynek az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagéra és
hatékonysagara vonatkozo kévetkeztetésekhez kell vezetnie. A felsorolt barmely vizsgalat vagy kisérlet elhagyasat fel
kell tlintetni és indokolni kell.
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10.
11.
12.

HwnN =

10.
11.
12.
13.

B. Laboratériumi vizsgalatok

Minden vizsgalatnal meg kell adni a kdvetkezéket:

osszefoglalo,

a kisérletet végzé szerv neve,

részletes kisérleti vizsgalati terv a felhasznalt modszerek, késziilékek és anyagok ismertetésével, az allatok fajanak,

torzsének vagy fajtajanak részletes leirdsaval és az allatok kategoridjanak megnevezésével, beszerzési helyiik

megjelolésével, azonositdsuk és szamuk megaddsdval és tartasi, takarmanyozasi kortlményeik részletezésével

(tobbek kozott, hogy meghatdrozott kérokozéktdl, illetve meghatarozott ellenanyagoktél mentesek-e, tovabba

a takarmanyban taldlhaté adalékanyag mennyiségének és jellegének a leirdsa), valamint adagok, alkalmazasi médok,

Utemezés, datum, az alkalmazott statisztikai médszerek leirdséaval,

a kontrollallatoknal, hogy kaptak-e placebokezelést, vagy nem,

a kezelt allatok tekintetében adott esetben annak megallapitasa, hogy a vizsgalt terméket vagy mas, a Kozdsségben

engedélyezett terméket kaptak-e,

az 6sszes kapott egyedi vagy altalanos megfigyelés és eredmény (atlagokkal és szorassal), akar elényos, akar nem,

ehhez:

a) az adatokat kell§ részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket a szerzd sajat értelmezésété|
figgetlenil is kritikusan lehessen értékelni,

b) anyers adatokat tablazatos formaban kell bemutatni,

¢) magyarazat- ésillusztracioképpen az eredményekhez feljegyzéseket, demonstracios anyagokat, fotokat stb. lehet
csatolni,

a medfigyelt mellékhatasok jellege, hossza, gyakoriséga,

a vizsgélatbdl id6 eldtt kivont allatok szdma és kivonasuk oka,

az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati program ezt megkoveteli, és az adatok szérasnégyzete,

tarsult betegségek jelentkezése és lefolyasa,

minden, a vizsgalt terméktdl eltéré gydgyszerkészitmény adatai, amelyeket a vizsgalat sorén alkalmazni kellett,

a kapott eredmények objektiv megvitatdsa, amely a termék artalmatlansdganak és hatékonysdganak megitéléséhez

vezet.

C. Gyakorlati kiprobalas

A terepen kapott eredmények részleteinek megfeleléen alaposnak kell lennilik ahhoz, hogy objektiv megitélést
tegyenek lehetévé. Tartalmazniuk kell a kdvetkezdket:

osszefoglalo,

a felel6s kisérletet végzd neve, cime, beosztésa, képesitése,

az alkalmazas ideje, helye, valamint az llat(ok) tulajdonosanak neve és cime,

a kisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjdk az alkalmazott mddszereket, késziilékeket és anyagokat, részletek,
mint az alkalmazasi mod, az alkalmazas Gtemezése, adagok, az llatok kategoriai, a megfigyelési id6 hossza, valamint
a szeroloégiai valasz és egyéb vizsgélatok, amelyeket az alkalmazast kdvetden elvégeztek,

a kontrollallatok kaptak-e placebokezelést vagy nem,

a kezelt és kontrolléllatok azonositasa (csoportos vagy egyedi, sziikség szerint), mint a faja, fajtaja vagy torzse, életkora,
sulya, ivara és élettani éllapota,

atartasi, takarmanyozasi kortilmények rovid leirdsa és a takarméanyban taldlhat6 adalékanyagok jellege, mennyisége,

a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymutatdk és eredmények (atlagok és szoras). Az egyedi adatokat is fel kell
tlintetni, ha a vizsgalatokat és méréseket egyedileg végezték,

a vizsgélatok sordn nyert 6sszes megfigyelés és eredmény, akér elényds, akar nem, a megfigyelések teljes leirasaval és
a termék értékeléséhez sziikséges hatasvizsgalatok objektiv eredményeivel, ehhez meg kell hatarozni a hasznalt
technikakat, és meg kell magyarazni az eredményekben megfigyelhetd eltérések jelentéségét,

az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok),

a vizsgalatbdl id6 eldtt kivont allatok szdma és kivondsuk oka,

a megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, jellege, hossza,

tarsult betegségek eléforduldsa, lefolydsa,
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14.

avizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttdl eltérd) gydgyszerek részletezése, akar a vizsgalt készitménnyel egyidejlileg,
akar azt megel6z6en vagy a megfigyelési id6 alatt adtdk, és a megfigyelt kdlcsonhatasok részletezése,

a kapott eredmények objektiv értékelése, amely a termék artalmatlansidgara és hatékonysdgdra vonatkozo
kovetkeztetésekhez vezet.

6.RESZ
SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az 1. részben emlitett 6sszefoglaldban idézett szakirodalmi hivatkozasokat részletesen fel kell sorolni és masolataikat
be kell mutatni.
A dokumentécid helyes 6sszedllitdsdhoz segitségiil az Eudralex megfeleld kotetei szolgalnak.

4. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos specialis kovetelmények

Generikus allatgyégyaszati készitmények

A 14-15. §-okon alapulé (generikus allatgydgyészati készitményekre vonatkozd) kérelmeknek tartalmazniuk kell

a 2. szamu melléklet 1. és 2. részében emlitett adatokat, a kornyezeti kockdzatok felmérésével és az azt bizonyito

adatokkal egyiitt, hogy a termék a referencia-gydgyszerrel azonos minéségi és mennyiségi hatéanyag-osszetétellel

rendelkezik, és a két termék gyodgyszerformaja azonos, tovabba a referencia-gydgyszerrel meglévé bioldgiai
egyenértékilséget feltlinteté adatokat. Ha az allatgyogydszati referenciakészitmény bioldgiai gydgyszer, akkor

a 2. szakaszban a hasonlé biolégiai dllatgyogyaszati készitmények tekintetében a dokumentacidra vonatkozdan eléirt

kovetelményeknek teljesilnitk kell.

A generikus allatgydgyaszati készitmények tekintetében a biztonsdgossagra és a hatékonysagra vonatkozé részletes

és kritikai 0sszefoglaldkban kiilondsen az aldbbi elemekre kell 6sszpontositani:

a) mire alapozzédk az alapvetd hasonldsagot,

b) mind a hatéanyag(ok), mind a kész gyégyszer tételeiben jelenlévd szennyezédésekrdl (és adott esetben a tarolds
soran keletkez6 bomlastermékekrél) adott 0sszefoglald, ahogyan azt a forgalomba hozni kivant késztermék
felhasznalasanal javasoljak, e szennyezédések értékelésével egyiitt,

c) a biologiai egyenértéklségi vizsgdlatok értékelése vagy annak igazoldsa, hogy miért nem végezték el
a vizsgalatokat a megallapitott irdnymutatast figyelembe véve,

d) adottesetben a kérelmezének tovabbiadatokat kell megadnia valamely engedélyezett hatéanyag kiilonb6z6 séi,
észterei vagy szarmazékai drtalmatlansdga és hatékonysagi tulajdonsagai egyenértékliségének bizonyitasara.
Ezen adatoknak bizonyitékot kell tartalmazniuk arra vonatkozéan, hogy nincs olyan valtozas a terdpidsan
hatékony  Gsszetevé farmakokinetikdjaban, farmakodinamiajdban  és/vagy  toxicitdsdban, amely
megvaltoztathatna a biztonsagossagi/hatékonysagi profilt.

Az SPC-ben tett minden olyan &llitast, amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gydgyszernek és/vagy a terdpias

csoportjanak tulajdonsagairél vagy tulajdonsagaibdl, ki kell fejteni a nem klinikai/klinikai attekintésekben/

osszefoglaldkban, és kdzzétett szakirodalommal és/vagy tovabbi vizsgalatokkal kell alatdmasztani.

Az izomba, a bér ald torténd vagy transzdermdlis alkalmazasra szént generikus allatgyégyaszati készitmények

esetében a kovetkez6 tovabbi adatokat kell benyujtani:

a) az alkalmazas helyérél a maradékanyagok egyenértékl vagy eltéré kitrilésének bizonyitasara irdnyuld
bizonyitékok, ami megfelel6 maradékanyag-kilrllési vizsgalatokkal tamaszthato ala,

b) az alkalmazas helyén a céldllat-tolerancia bizonyitasara irdnyuld bizonyitékok, ami megfelelé célallat-toleranciai
vizsgélatokkal tdmaszthaté ala.

Hasonl6 bioldgiai allatgydgyaszati készitmények

A 14-15. §-sal 6sszhangban, amennyiben egy, a bioldgiai allatgydgyaszati referenciakészitményhez hasonlo bioldgiai
allatgyogyaszati készitmény nem felel meg a generikus gyégyszer fogalommeghatarozasaban szerepl6 feltételeknek,
a benyujtandé informaciok nem korldtozédhatnak a bioldgiai egyenértékliségi és bioldgiai hasznosuldsi adatokkal
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3.1.

3.2,

3.3.

3.4.

3.5.

kiegészitett 1. és 2. részre (gydgyszerészeti, kémiai és bioldgiai adatok). llyen esetekben tovabbi adatokat is be kell

nyudjtani, kiilondsen a termék artalmatlansagara és hatékonysdgdra vonatkozdan.

a) A tovabbi adatok tipusat és mennyiségét (azaz toxikologiai és mas artalmatlansagi vizsgélatok és a megfelelé
klinikai vizsgalatok) eseti alapon kell meghatarozni a vonatkozé tudoményos irdanymutatésokkal 6sszhangban.

b) a bioldgiai dllatgydgydszati készitmények sokfélesége miatt az MgSzH Kozpont hatarozza meg a 3. és 4. részben
eldirt, szlikséges vizsgalatokat, figyelembe véve minden egyes bioldgiai allatgydgydszati készitmény egyedi
jellemzéit.

Az alkalmazando altalanos elveket az Eurépai Gyogyszer Ugynékség altal elfogadandé irdanymutatas adja meg, amely

figyelembe veszi az érintett bioldgiai allatgydgyaszati készitmény jellemzéit. Ha a bioldgiai allatgyogyaszati

referenciakészitmény egynél tobb javallattal rendelkezik, akkor a hasonléonak allitott biolégiai allatgydgyaszati

készitmény hatékonysdgat és drtalmatlansagat meg kell indokolni, vagy - sziikség esetén — az egyes javallatok

tekintetében kiilon-kilon bizonyitani kell.

Jol megalapozott éllatgydgydszati alkalmazas

Azon allatgydgyaszati készitményekre, amelyek hatéanyagat (hatéanyagait) az éllategészségligyben altaldnosan

alkalmazzak a 14-15. §-ban emlitettek szerint, és amelyek hatdsa elismert és elfogadhaté biztonsagosséagi szinttel

rendelkeznek, az aldbbi kilonleges szabélyok vonatkoznak.

A kérelmezének be kell nyudjtania az 1. és 2. részt a 2. szamu mellékletben leirtak szerint.

A 3.és4.fejezetben részletes szakirodalmi jegyzéket kell kbzdIni az artalmatlansagi és hatékonysagi vonatkozasokrol.

A j6l megalapozott dllatgydgyaszati alkalmazds aldatdmasztasara a kdvetkezd kilonleges szabdlyokat kell alkalmazni:

Annak megallapitdsa soran, hogy az dllatgydgydszati készitmények Osszetevdinek jol megalapozott-e az

allatgydgyaszati alkalmazasa, az aldbbi tényezdket kell szdmitasba venni:

a) mennyiideig hasznaltdk a hatéanyagot;

b) azanyag hasznalatdnak mennyiségi aspektusai;

¢) milyen mértékd tudomanyos érdeklédés kisérte a hatéanyag felhasznaldsat (visszhangja a megjelent
tudomanyos szakirodalomban);

d) atudomanyos értékelések koherencidja.

Kulénbo6z6é anyagok jol megalapozott alkalmazasanak megallapitdsahoz kiilonb6z6 hosszusdgu idészakokra lehet

szlikség. Mindenesetre a gyégyszerek dsszetevéinél a jol megalapozott dllatgydgyaszati alkalmazas megallapitasahoz

szlikséges id6szak nem lehet 10 évnél kevesebb, az anyagnak a K6zosségben allatgydgyaszati készitményként valo

elsé szisztematikus és dokumentalt felhasznélasatol szamitva.

A kérelmezé altal benyujtott dokumentacionak — az ajanlott javallat tekintetében a célfajokon toérténd javasolt

alkalmazasi méd és adagolas mellett — ki kell terjednie a termék drtalmatlansdgi, illetve hatékonysagi értékelésének

minden vonatkozasdra. Tartalmaznia kell vagy a vonatkozé szakirodalmi attekintést vagy hivatkoznia kell

a szakirodalomra - figyelembe véve a forgalomba hozatalt megel6z6 és az azt kdvetd vizsgalatokat is —, valamint az

epidemioldgiai vizsgalatok, kilondsen az Osszehasonlitd epidemioldgiai vizsgdlatok tapasztalatairdl kiadott

tudomanyos szakirodalmat. K6z6Ini kell minden dokumentécidt, legyen az kedvezé vagy sem. A jél megalapozott

dllatgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé rendelkezések tekintetében kiilondsen azt szlikséges tisztazni, hogy

nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkoz6 adatok, hanem mas bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt

kovetd vizsgélatok, epidemioldgiai vizsgdlatok stb.) torténd szakirodalmi hivatkozéds is szolgaltathat érvényes

bizonyitékot valamely termék biztonsadgossagarol és hatékonysagardl, ha a kérelem kielégitéen megmagyardzza és

indokolja ezen informacidforrasok felhasznalasat.

Kilonos figyelmet kell szentelni minden hidnyzé informacionak, és indokolni kell, hogy miért tdmaszthaté ala az

artalmatlansag és/vagy hatékonysag kimutatasanak elfogadhaté szintje, mikbzben bizonyos vizsgalatok hianyoznak.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo részletes és kritikai 6sszefoglalokban magyarazatot kell adni az olyan

benyujtott adatok relevancidjara, amelyek nem a forgalomba hozni szandékozott termékre, hanem egy masik

termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék a meglévé kiilonbségek ellenére hasonlénak

mindsithet6-e ahhoz a termékhez, amely tekintetében forgalomba hozatali kérelmet nyujtottak be.

Az ugyanazon OsszetevOket tartalmazé mas termékekkel kapcsolatos forgalomba hozatal utani tapasztalatok

kilonosen fontosak, és a kérelmezéknek kiilon hangsulyt kell fektetnilik e kérdésre.



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam 37875

4. Fix kombinacioju allatgydgyaszati készitmények

A 14-15. §-on alapul6 kérelmek esetén egy, az 1., 2., 3. és 4. részeket tartalmazé dokumentdciot kell benyujtani
a kombindlt allatgydgydszati készitmény tekintetében. Nem kell minden egyes hatdéanyag vonatkozasaban
biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgélatokat benyujtani. Ennek ellenére a fix kombinaciéra irdnyuld kérelemben
lehetséges az egyes anyagokra vonatkozé informécidk feltlintetése. Az egyes hatdanyagokra vonatkozé adatok
benyujtasa — az el6irt felhasznaléi biztonsagossagi vizsgalatokkal, a maradékanyag-kitrilési vizsgalatokkal, valamint
a fixkombinaciés terméken elvégzett klinikai vizsgalatokkal 6sszefliggésben — megfelelé indokolasnak tekinthet6 arra
vonatkozdan, hogy - az éllatok jolétéhez és az allatok felesleges vizsgalatahoz kapcsolédé okok alapjan — miért
hagytak ki a kombinalt termékre vonatkozé adatokat, kivéve, ha tovabbi toxicitdshoz vezetd kdlcsdonhatés gyanuja all
fenn. Adott esetben a gyartas helyeire, valamint a jarulékos dgensek artalmatlansaganak értékelésére vonatkozé
informéacidkat kell benyujtani.

5. Hozzéjarulassal rendelkez6 kérelmek
A 14-15. §-on alapul6 kérelmeknek tartalmazniuk kell a 2. szamu melléklet 1. részében leirt adatokat, feltéve, hogy az
eredeti allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja hozzajarulasat adta ahhoz, hogy
a kérelmez6 az el6bbi termék dokumentacioja 2., 3. és 4. részének tartalmdra hivatkozzon. Ebben az esetben nem kell
a minéségre, drtalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé részletes és kritikai 6sszefoglalokat benyujtani.

6. A kulonleges kortlmények kozott benyujtott kérelmek dokumentacioja
A forgalomba hozatali engedély megadasahoz bizonyos olyan egyedi kotelezettségek kotheték, amelyek el6irjak
a kérelmez6 szdmara egyedi eljdrdsok bevezetését — kiilondsen az allatgydgyaszati készitmény biztonsdgossaga és
hatékonysaga vonatkozésdban —, amikor a 27. §-ban el&irtak értelmében a kérelmezé bizonyitani tudja, hogy nem tud
atfogd adatokkal szolgalni a rendes alkalmazaési feltételek melletti hatékonysagra és drtalmatlansagra vonatkozéan.
Az e szakaszban emlitett valamennyi kérelemre vonatkozd alapveté kovetelményeket az Eurdpai Gyodgyszer
Ugynokség altal elfogadott iranymutatasok szerint kell meghatarozni.

7. Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
A vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan kérelmek értendék, ahol a dokumentacié 3., illetve
4. része a kérelmezd altal végzett biztonsdgossagi és hatékonysagi vizsgalatokbdl és a szakirodalmi hivatkozasokbol
all. Minden egyéb rész megfelel a 2. szamu melléklet 1. részében ismertetett felépitésnek. Az MgSzH Kézpontnak eseti
alapon kell elfogadnia a kérelmezé dltal bemutatott, javasolt formdtumot.

5. szdmu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FYM rendelethez

A kulonleges allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos kovetelmények

E rész az egyes allatgyogydszati készitményekre vonatkozé azon kiildnleges kovetelményeket allapitja meg, amelyek
az azokban meglévd hatéanyagok jellegéhez kapcsolédnak.

1.RESZ
1. Immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények

A. Vakcinaantigén-torzsadatok

Meghatarozott immunoldgiai allatgydgydaszati készitmények tekintetében és a 3. szamu melléklet hatéanyagokrol
52616 2. része C. szakaszédnak rendelkezéseitdl eltérve bevezetésre keril a vakcinaantigén-tdrzsadatok fogalma.

E melléklet alkalmazasaban a vakcinaantigén-térzsadatok: a vakcina forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemhez
mellékelt dokumentacié azon 6ndllé része, amely minden relevans informaciot tartalmaz az allatgydgyaszati
készitmény részét képezé minden egyes hatéanyag mindségérél. Az 6ndllé rész az ugyanazon kérelmezé vagy
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott egy vagy tobb egy vegyértékil és/vagy kombinalt vakcina
esetében ugyanaz lehet.
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Az Eurdpai Gyogyszer Ugynokség a vakcinaantigén-térzsadatok benyuijtasa és értékelése tekintetében tudomanyos
iranymutatasokat fogad el. A vakcinaantigén-térzsadatok benyujtasara és értékelésére iranyulo eljaras A gydgyszerek
szabdlyozésa az Eurépai Unidban (,The Rules Governing Medicinal Products in the European Union,) cim( kiadvany
6B. kotetében szerepld, Kozlemény a kérelmezék szdmdra cim( részében a Bizottsdg altal kozzétett irdnymutatast
koveti.

B. Tobb torzsre kiterjedé dokumentacio

Egyes immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények (szaj- és koromfajas, madarinfluenza és kéknyelv betegség)
tekintetében és a 3. szamu melléklet hatdanyagokrol széld 2. része C. szakaszanak rendelkezéseitdl eltérve
bevezetésre keriil a tobb torzsre kiterjedé dokumentécié fogalma.

A tobb torzsre kiterjed6 dokumentécié olyan egyetlen dokumentécié, amely tartalmazza a lényeges adatokat
a torzsek/torzskombindciodk kilonféle opcidinak egyedi és alapos, tudomanyos értékelésével kapcsolatban, amely
értékelés az antigén-tulajdonsagaik tekintetében valtozo virusokkal szembeni vakcindk engedélyezésének alapjat
képezi.

Az Eurépai Gyogyszer Ugyndkség a tdbb térzsre kiterjedé dokumentaciok benyujtasa és értékelése tekintetében
tudomadnyos irdnymutatasokat fogad el. A tobb torzsre kiterjedé dokumentdciok benyujtaséra és értékelésére
iranyulo eljaras a gyogyszerek szabdlyozéasa az Eurépai Unidban cimi kiadvany 6B. kotetében szerepld, Kozlemény
a kérelmez6k szamdra cim( részében a Bizottsag altal kozzétett iranymutatast koveti.

2. Homeopdtids dllatgydgydszati készitmények

Ez a szakasz a 2. szamu melléklet 2. és 3. részének a 4. § 29. pontjdban meghatérozott homeopatias allatgydgyaszati
készitményekre torténé alkalmazasaval kapcsolatos egyedi rendelkezéseket hatdrozza meg.

2.RESZ

A 2.részrendelkezéseit kell alkalmaznia 18. §-ban emlitett homeopétids dllatgydgyaszati készitmények egyszerisitett
engedélyezési eljarasa keretében a 19. §-sal 6sszhangban benyujtott dokumentumokra, valamint a 20. §-ban emlitett
egyéb homeopdtids allatgydgydaszati készitmények engedélyeztetési dokumentumaira, az aldbbi modositasokra
figyelemmel.

a) Terminoldgia

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt dokumentéaciéban ismertetett homeopétias torzsoldatok
tudomdényos nevének 6sszhangban kell lennie az Eurdpai Gydgyszerkdnyvben, illetve ennek hianyaban az egyik
tagallam hivatalos gydgyszerkonyvében megadott tudomanyos névvel. Adott esetben az egyes tagallamokban
hasznalt hagyoményos neve(ke)t is meg kell adni.

b) A kiinduladsi anyagok ellenérzése

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiinduldsi anyagokra, azaz az &sszes felhasznalt
anyagra - a nyersanyagokat, kozbensé anyagokat és a homeopdtids allatgydgydaszati késztermékben alkalmazandé
végsé higitasokat is ideértve — vonatkozé adatokat és dokumentumokat tovabbi, a torzsoldatra vonatkozé adatokkal
kell kiegésziteni.

Az &ltaldnos mindségi kovetelményeket alkalmazni kell minden kiinduldsi anyagra és nyersanyagra, valamint
a gyartasi folyamat kozbenso |épéseire, egészen a homeopatias késztermékben alkalmazandé végsa higitasig. Toxikus
Osszetevok jelenléte esetén a végleges higitasban lehetéség szerint mintaellendrzést is kell végezni. Ha azonban ez
a nagyardnyu higitas kdvetkeztében nem lehetséges, a toxikus 0sszetevét rendes esetben kordbbi szakaszban kell
ellendrizni. Teljes korGen le kell irni a gyartasi folyamat minden lépését, a kiindulasi anyagoktol egészen
a késztermékben alkalmazandé végsé higitasokig.

hianyaban valamely tagéllam hivatalos gyégyszerkonyvében megallapitott homeopatids gyartasi médszerekkel
dsszhangban kell végezni.

c) Ellen6rz6 vizsgalatok a kész gydgyszeren

A homeopdtids 4dllatgydgydszati késztermékekre az dltaldnos mindségi kovetelmények alkalmazandoak.
A kérelmezének minden kivételt megfeleléen indokolnia kell.
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Minden toxikoldgiailag relevans 0sszetevd azonositasat és mintaelemzését el kell végezni. Ha az azonositast és/vagy
mintaelemzést indokoltan nem lehetséges minden toxikoldgiailag relevans Osszetevénél elvégezni, pl. a kész
gyogyszerben alkalmazott higitasuk miatt, akkor a minGséget a gyartasi és higitasi folyamat teljes koru validalasaval
kell bizonyitani.

d) Stabilitasi vizsgélatok

A kész gyogyszer stabilitasat bizonyitani kell. A homeopatias torzsoldatok vizsgalataval nyert eltarthatésagi adatok
altalaban atvihetdk a beldlik nyert higitasokra/potencidlasokra is. Ha a hatéanyag azonositdsa vagy mintaelemzése
a higitas mértéke miatt nem lehetséges, figyelembe vehet6k a gydgyszerforma stabilitasi adatai is.

3.RESZ

A3.részrendelkezéseit kell alkalmaznia 18. §-ban emlitett homeopétids allatgydgydszati készitmények egyszerdsitett
engedélyezési eljarasara, az aldbbi eliras mellett és a 470/2009/EK rendeletnek az élelmiszer-termeld allatfajokon
torténd alkalmazdsra szant homeopatias torzsoldatokban meglévé anyagokra vonatkozo6 rendelkezéseinek sérelme
nélkal.

Minden hidnyzé informaciot indokolni kell, azaz meg kell magyarazni, hogy miért tdmaszthaté ald az drtalmatlansag
elfogadhat6 mértéke annak ellenére, hogy néhany vizsgalat hianyzik.

6. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az allatgyégydszati készitmények fert6z6 szivacsos agyvelébantalomtol (TSE) mentes
alapanyagokbal val6 el6allitasardl

I. Aforgalomba hozatali engedély tulajdonosa az aldbbi adatok benyujtasaval igazolja a termék alkalmassagat.

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve, gyartdja.

2. Akérelmezd neve, cime.

3. A termék el6allitdsdhoz felhaszndlt, a TSE szempontjabdl kockdazati tényezét jelentd alap-, segéd- és vivéanyagok
neve. (Az Eurdpai Gyodgyszerkonyv 2002. évi 4. kiaddsdnak 5.2.8. szdmu cikkelyében, az I-IV. kategéridban szerepld
anyagok.)

4. A kockazati tényezét jelenté anyagok kezelésének leirasa: igazolni kell, hogy a felhasznalt anyagok artalmatlanna
tétele érdekében alkalmazzak-e az aldbbi eljardsok valamelyikét:

a) megfelel6 hdmérsékleten valo autoklavozas (laza autoklavtoltet esetén 134-138 C°-on 18 perg, illetve tomoritett
anyag esetén 134 C°-on egy 6ra),

b) natrium-hidroxiddal valé kezelés (lehet&ség szerint: 1 M oldat, 20 C°-on legaldbb egy 6ra),

¢) natrium-hipoklorittal valé kezelés (lehetéség szerint: legaldbb 2% aktiv klértartalmu oldat, 20 C°-on legalabb egy
6ra),

d) 4tészterezés vagy hidrolizis minimum 200 C°-on legaldbb 20 percig nyomas alatt,

e) elszappanositas 12 M NaOH-dal.

5. Az anyagok, illetve az anyagok forrasaul szolgalé allatok szarmazési orszaga.

6. Azalap-, segéd- és vivbanyagok forrdsaul szolgélo allatok szarmazasi helyét képezd gazdasag TSE statusanak hatosagi
igazolasa az alabbi adatok alapjan:

a) TSE eléfordulasa,

b) azallatok takarmanyozasara hasznalnak-e emlds eredetl fehérjét tartalmazo takarmanyt,
c) azallatédllomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e,

d) mas gazdasagbdl szdrmazé genetikai anyag bevitelének dokumentalésa,

e) rendszeres hatdsagi felligyelet.

Mindezen adatok alapjan az MgSzH Koézpont igazolja a készitmény elGallitdsahoz felhasznalt anyagok TSE
mentességét.

IIl. A fenti nyilatkozatot pétolja az Eurdpai Gyogyszerkonyv Bizottsag (European Pharmacopoeia Comission) altal
kibocsatott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely igazolja, hogy a gyarté vallalat termékeinek elééllitdsdhoz felhasznalt
allati eredet(i anyagok megfelelnek a TSE artalmatlansagi kovetelményeknek.
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7.szdmu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

10.

11.

A helyes gyégyszergyartasi gyakorlatra vonatkozé alapelvek és iranymutatasok

Az éllatgydgyaszati készitmények ellenérzés mellett torténd és a helyes gydgyszergyartési gyakorlatnak megfelelé
elddllitdsa biztositja azt, hogy a készitmények megfeleljenek a mindségi elbirdsoknak és a gydgyszerfelhasznalas
kovetelményeinek. Ezért az eldallitbnak gondoskodnia kell arrél, hogy az déllatgydgydszati készitményeket
a nemzetkozileg is elismert helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak megfeleléen, valamint az el6allitasi engedélyben
foglaltak szerint allitsak eld.

Ezért az elalliténak a kovetkezo feltételeket kell teljesitenie:

. Az el6dllitdé a kilonbozé érintett terlletek vezetdinek és alkalmazottainak aktiv részvételével hatékony

gyoégyszerészeti minéségbiztositasi rendszert vezet be és miikodtet.

Személyzet

A gydgyszerészeti mindségbiztositasi célok megvaldsitasa érdekében, minden gyartélétesitményben megfeleld
létszdmU, hozzaért6 és megfelel6 képzettséggel rendelkezé alkalmazottnak kell az eléallitd rendelkezésére allnia.

A vezet6 és felligyeleti beosztasban allé alkalmazottak, beleértve a helyes gydgyszergyartasi gyakorlat bevezetéséért
és alkalmazasaért felelés képesitett személyeket, feladatait munkakéri leirdsokban kell meghatarozni. Ezek
ala-folérendeltségi viszonyait szervezeti diagramban kell meghatarozni. A szervezeti diagramokat és a munkakori
leirdsokat az el6allit6 belsd eljarasaival 6sszhangban kell jovahagyni.

A harmadik pontban emlitett alkalmazottakat megfelelé hataskorrel kell felruhdzni feladataik megfelel6 ellatasa
érdekében.

. Azalkalmazottakat kezdeti, majd folyamatos oktatasban kell részesiteni, melynek ki kell terjednie a mindségbiztositas,

valamint a helyes gydgyszergyartasi gyakorlat elméletére és alkalmazasara is.
Az elvégzendd tevékenységekhez igazitott higiéniai programokat kell kialakitani és kovetni. E programoknak
tartalmazniuk kell az alkalmazottak egészségére, higiénidjara és 6ltozékére vonatkozo elbirdsokat.

Helyiségek és berendezések

A helyiségeket és gyartéberendezéseket a tervezett miveleteknek megfeleléen kell elhelyezni, tervezni, épiteni,
modositani és karbantartani.

Az elrendezésnek, kialakitasnak és lizemeltetésnek olyannak kell lennie, mely a hibak el6fordulasanak kockazatat
a lehet6 legkisebbre csdkkenti, valamint lehet6évé teszi a hatékony takaritast és karbantartdst a szennyezédés és
keresztszennyezddés, valamint altaldban a készitmény minéségét befolydsolé minden karos hatds elkertlése
érdekében.

A készitmények min&sége szempontjabol kritikus gyartasi miveletek soran hasznalt helyiségeket és berendezéseket
alkalmassaguk tekintetében megfelel6en mindsiteni kell.

Dokumentdcié

Az eldéllitdnak az altala végzett kilonbdzé gyértasi mlveletekre vonatkozoé eléirdsokon, gyartasi formuldkon,
mlveleti és csomagolasi utasitasokon, eljarasokon és feljegyzéseken alapulé dokumentacids rendszerrel kell
rendelkeznie. A dokumentacionak érthetének, hibamentesnek és naprakésznek kell lennie.

Az egyes tételek gyartasdra vonatkozo kiilonleges dokumentdacié mellett, az eléallitonak rendelkeznie kell az dltaldnos
gyartasi muveletekre és feltételekre vonatkozd el6zetesen megallapitott eljarasokkal. E dokumentumok
Osszességének lehetévé kell tennie az egyes tételek gyartdsi folyamatdnak nyomon kovetését. A tételek
meg kell érizni.

Amennyiben az adatokat nem irasban, hanem elektronikus, fotografikus vagy egyéb adatfeldolgozasi rendszerek
alkalmazéasaval rogzitik, az eléallitonak validal(tat)nia kell a rendszert bizonyitva azt, hogy az adatok tarolasa a varhato
tarolasi idészakban megfelelé médon torténik. Az ilyen rendszerekben tarolt adatoknak gyorsan hozzaférhetének kell
lennitk olvashaté formaban. Az elektronikusan tarolt adatokat védeni kell adatvesztés vagy sériilés ellen (példaul
masolassal vagy biztonsdgi masolat készitésével és masik adattarold rendszerre torténé atvitellel).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

Elédllitds

A kllonbozé gyértdsi muveleteket az elére megallapitott utasitdsok és eljardsok alapjan, valamint a helyes
gyogyszergyartasi gyakorlattal 6sszhangban kell végezni. A gyartaskozi ellendrzésekhez megfelel6 és elegendé
forrast kell biztositani. Megfelel6 m(iszaki és/vagy szervezési intézkedéseket kell hozni a keresztszennyez6édések és
a keveredések elkertiilésére. Minden uj gyartasi folyamatot, illetve fenndllé gyartasi folyamat I1ényeges médositasat
validalni kell. A gyartasi folyamat kritikus fazisainak validalasat rendszeresen meg kell ismételni.

Mindség-ellenbrzés

Az elééllitonak mindség-ellendrzési részleget kell 1étrehoznia és miikodtetnie. Ezen részleget egy megfelelé
képesitéssel rendelkezé személynek kell vezetnie, és annak fliggetlennek kell lennie a tobbi részlegtdl.

A minéség-ellendrzési részlegnek egy vagy tébb, az alapanyagok és csomagoléanyagok sziikséges vizsgalatanak és
ellenérzésének, illetve a kozti- és késztermékek ellendrzésének elvégzéséhez megfelel6 személyzettel és felszereléssel
rendelkezé mindségellenérzési laboratériumnak kell rendelkezésére allnia. Kilsé laboratériumok igénybevétele
e melléklet 17-20. bekezdésével Osszhangban és a gyogyszergydrtasi engedély megszerzését kovetben
engedélyezhetd.

A késztermékek értékesitésre vagy forgalmazdsra bocsatasa el6tti végsé ellenbérzése sordn az analitikai eredményeken
felil a mindség-ellendrzési részleg olyan lényeges informacidkat is figyelembe vesz, mint a gyartasi kordlmények,
a gyartaskozi ellendrzések eredményei, a gyartasi dokumentumok ellenérzése és a készitmények eléirdsoknak valo
medfelelése (beleértve a végso, kész kiszerelést).

A késztermékek egyes tételeibdl vett mintakat a lejarati id6t kovetd legaldbb egy évig meg kell 6rizni. A végtermékek
min&ségi bizonylatait a felszabaditastdl szamitott 5 évig, illetve ha ez az id6tartam egybeesik a lejarati idével, akkor
még tovabbi egy évig meg kell érizni. A felhaszndlt alapanyagokbdl az oldészerek és gézok kivételével mintat kell
venni, és azt a készitmény forgalomba kerilése utani 2 évig meg kell 6rizni. (Amennyiben hosszabb idétartam van
eléirva a megdrzésre, ugy a mintdkat ennek megfeleléen kell megérizni) A mintdkat az MgSzH Kbézpont
rendelkezésére kell bocsatani.

Egyes egyedileg vagy kis mennyiségben gyartott allatgydgydszati készitmények esetében, vagy amennyiben azok
tarolasa kilonleges problémakat vethet fel, az MgSzH Kézponttal egyetértésben, eltéré mintavételezési és megbrzési
feltételek hatarozhatok meg.

Szerz6désen alapuld gydrtds

Minden szerzédés alapjan végzett gyartasi mivelet vagy gyartashoz kapcsolédé tevékenység kizardlag a szerz6dé
felek — a megbizo és az el6allito — kozotti, irasba foglalt szerzédés alapjan végezheto.

A szerz6désnek egyértelmiien meg kell hatdroznia a felek kotelezettségeit, kiilondsen az elééllitonak a helyes
gyogyszergyartasi gyakorlat betartasara vonatkozé kotelezettségét, valamint azt, hogy az egyes tételek forgalomba
hozatalaért felelés képesitett személynek hogyan kell teljes kor( felelésséget gyakorolnia.

A megbizott a gyartds masok altal torténd elvégzésére kizardlag a megbizé irdsos felhatalmazasa alapjan adhat
megbizast.

A megbizottnak be kell tartania a helyes gyégyszergyartasi gyakorlatra vonatkozé alapelveket és iranymutatasokat, és
lehetévé kell tennie az MgSzH Koézpont altal végzett ellenérzéseket.

Panaszok és a termék visszahivdsa

Az eléadllitonak a panaszok nyilvantartasara, kivizsgéalasara, valamint a forgalomban lévé allatgydgyaszati
készitmények gyors és barmikor torténd visszahivasara szolgalé hatékony rendszert kell l1étrehoznia. Az eldallitonak
minden mindségi hibdval kapcsolatos panaszt rogzitenie kell, és ki kell vizsgalnia. Az el6allitonak értesitenie kell az
MgSzH Kézpontot minden olyan minéségi hibardl, amely a készitmény visszavonasat, illetve a forgalmazas rendkivili
korldtozasat eredményezheti. Amennyiben lehetséges, a rendeltetési orszagokat is meg kell jel&Ini.

Onellenérzés

Az eléallitonak - a mindségbiztositasi rendszer részeként - rendszeres Onellendérzést kell végeznie a helyes
gyogyszergyartdsi gyakorlat alkalmazasdnak és betartdsdnak ellendrzésére, valamint az esetleg sziikséges javitd
intézkedések megtétele érdekében. Az Onellendrzésekrdl és a tovabbi javitd intézkedésekrdl feljegyzéseket kell
vezetni.
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8. szdmu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgyogydaszati készitmények kis- és nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozé
részletes el6irdsok

I. Fejezet

A TORZSKONYVEZETT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASANAK FELTETELEI
ES SZABALYAI

(HELYES NAGYKERESKEDELMI GYAKORLAT)

Alapelvek

Az allatgydgyaszati gyogyszeripar a GMP elveit szem el6tt tartva koteles biztositani, hogy az allatgydgyaszati

készitmények megfelelé minéségben keriljenek kereskedelmi forgalomba. A mindséget a forgalmazas soran is

véltozatlanul meg kell &rizni: a nagykeresked6knek ugy kell a készitményekkel bannia, hogy azok tulajdonsagaiban

semmiféle valtozas ne kdvetkezhessen be.

A helyes gydgyszergyaértasi gyakorlat nagykereskedelmi tevékenységre értelmezhet6 rendelkezései vonatkoznak

a nagykereskedelmi tevékenységre is. A készitmények és szolgdltatdsok mindségének fenntartdsa érdekében

a nagykeresked6knek ezen tulmenéen e fejezet elbirasait is be kell tartaniuk. Egységesen szervezett és hibatlanul

muikédé mindségligyi rendszerre van sziikség.

A forgalmazok altal miikodtetett mindséguligyi rendszernek biztositania kell, hogy

a) dallatgyogyaszati készitmények kozil csak torzskonyvezett készitményeket forgalmazzanak,

b) a készitmények el8irt taroldsi koriilményeit folyamatosan a nagykereskedelmi tevékenység minden fazisdban
(a szallitas alatt is) betartsak és ellendrizzék,

c) amas készitményekkel valé szennyezédést elkerljék,

d) akészitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

e) akészitményeket biztonsagos helyen taroljak.

A c)-e) pontban foglalt el6irasok teljesithetok egy helyiségen beliili elkiilonitett tarolassal is.

A min6ségligyi rendszernek biztositania kell tovdbbd, hogy minden megrendel6hdz a megfelelé készitmények

jussanak el, megfelel6 id6 alatt.

A nyilvantartéasi rendszernek lehetévé kell tennie a valamely okbdl nem megfelelé készitmények azonositasat.

Hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni ezen készitmények minél gyorsabb és teljesebb visszahivasa érdekében.

A szakhatdsagi hozzajarulas megszerzéséhez a kérelmezének rendelkeznie kell megfelelé szakértelemmel rendelkezé

személyzettel, valamint a készitmények helyes taroldsara és kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

. Valamennyi nagykereskedének minden egyes telephelyén ki kell jel6Inie egy felel6s személyt, aki a minéségtigyi

rendszer megfelelé alkalmazéasaért felel. A feladatat személyesen kell végeznie, és gyogyszerészi vagy éllatorvosi
végzettséggel kell rendelkeznie. Ennek a személynek a telephely teljes izemideje alatt jelen kell lennie a telephelyen.

. A raktarozasi folyamatban részt vevé kulcsembereknek megfelelé tapasztalattal kell rendelkeznilik, ami alapjan

biztosithatd, hogy a készitményeket, illetve alapanyagokat megfeleléen taroljik és kezeljék.

. A személyzetnek a feladatainak megfelelé rendszeres képzésben kell részesiilnie, amelynek tényét a munkanapléban

folyamatosan rogziteni kell.

Dokumentdcid

. A nagykereskedének az MgSzH Kozpont kérésére a forgalmazassal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell

bocsétani.
Megrendelés

. Nagykereskedd csak miikddési engedéllyel rendelkezé nagykereskedétél, illetve importald nagykeresked6tél vagy

gyartasi és mikodési engedéllyel rendelkezé gyartotdl rendelhet allatgydgyaszati készitményt.
Eljarasok
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6.

10.

11.

12.

irasos eljarasokat kell késziteni azokrél a miveletekrdl, melyek befolyasolhatjak a készitmények minéségét vagy
a forgalmazas menetét, igy kiilondsen

) abevételezésrdl (atvétel, felszabaditas, betarolas),

) atarolasrdl,

) akiadasrdl (gydgyszerész, allatorvos éltal végzett ellenérzés),

N T

d) akiszallitasrdl,

e) atakaritas-tisztitasrol (beleértve a kartevé-mentesitést),
f) atarolasi korilmények feljegyzésérdl,

g) anyilvantartési rendszerrél,

h) adokumentumok kezelésérdl,

i) araktarkészlet és a kiildemény biztonsagarol,

j)  areklamaciok kezelésérél,

k) apharmacovigilance esetek kezelésérdl,

I) avisszahivasrdl,

m) avisszaklldott készitményekrdl,

) ahamisitott készitmény észlelésekor szlikséges intézkedésekrdl,

o) azonellenérzésrél,

) aképzésrol,

q) haanagykereskedd kiskereskedelmi tevékenységet is végez, a kétféle tevékenység elkiilonitésérél.

Ezeket az eljdrdsokat a minéségugyért felel6s személynek jova kell hagynia, és datummal ellatva ald kell irnia.
Nyilvantartasok

Minden egyes mivelet elvégzését egyidejlileg dokumentélni kell oly médon, hogy valamennyi lényeges muivelet és
esemény nyomon kdvethetd legyen. A nyilvantartasoknak egyértelm(inek és barmikor elérhetének kell lennitk.
A nyilvantartasokat legaldbb 5 évig meg kell 6rizni.

A gyartok és a forgalmazdk, illetve a forgalmazok egymas kozotti Ggyleteikrél késziilt feljegyzéseknek biztositaniuk
kell a készitmények utjdnak a gyartasi szamok felhasznélasaval valé nyomon kovethet6ségét a gyartédtdl
a felhasznalokig.

A nagykereskedének az altala forgalmazott allatgydgyaszati készitmények mindségi bizonylatait az azok
felhasznalhatésagi hataridejét koveté egy évig meg kell ériznie. Mindségi bizonylatot a készitményekhez
tovabbforgalmazdnak valé értékesitéskor minden esetben mellékelni kell. Amennyiben adott gyartasi szamu tételbdl
a tovabbforgalmazé kordbban mar vasarolt, és nyilatkozik réla, hogy a kérdéses minéségi bizonylat a birtokaban van,
abban az esetben ismételten nem kell a min6ségi bizonylatot a készitménnyel megkuldeni. Ezt a tényt azonban
dokumentalni kell.

Helyiségek és berendezések

A torzskonyvezett allatgydgydaszati készitményeket 6ndllé bejaratd, elkiilonitett, jél zarhatd helyen kell tarolni.
A helyiségeknek és berendezésiknek alkalmasnak kell lennilik a megfelelé taroldsra és darukezelésre.
A méréeszkozoket kalibralni kell.

Bevételezés

A lerakodobhelynek védelmet kell nyujtani a széllitmany szdmdra az id6jaras viszontagsagai elél a lerakodas alatt. Az
arufogadé helyiséget el kell valasztani a tarold helyiségtél. Atvételkor 4t kell vizsgalni, hogy a széllitmany csomagolasa
nem sérllt-e, valamint hogy a kiildemény tartalma megfelel-e a megrendelésnek.

A kildnleges taroldsi korilményeket igénylé készitményeket (kabitdszerek, kabitdszer-prekurzorok és pszichotrép
anyagok, kilonleges tarolasi hémérsékletet igénylé készitmények) azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali
engedélyében meghatarozott tarolasi hdmérsékleten kell tarolni. A még fel nem szabaditott készitmények esetében is
biztositani kell azok tarolé helyén a forgalomba hozatali engedélyiikben el&irt tarolasi koriilményeket.

Tarolas

A készitményeket egyéb aruktdl elkiilonitve, a forgalomba hozatali engedélyiikben meghatérozott kérilmények
kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a fény, a nedvesség és a nem megfelelé hémérséklet karositd hatasait.
A hémérsékletet folyamatosan mérni, az eredményeket pedig naponta dokumentalni kell. A mért adatokat
rendszeresen felll kell vizsgalni.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Ahol specialis hémérsékleti kovetelményeknek kell megfelelni, a helyiséget olyan berendezéssel kell felszerelni, amely
jelzi, ha a helyiségben levé hémérséklet eltér a kivanatostél. Biztositani kell technikai hiba (pl. dramsziinet) esetén is az
el6irt tarolasi hdmérsékletet. Megfeleld ellendrzési eljarasokat kell alkalmazni annak biztositasara, hogy az adott
taroloteriilet minden része a meghatdrozott hémérsékleti tartomanyon beliil legyen.

A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portol és kartevéktdl mentesnek kell lennitik. Megfelel6 6vintézkedéseket kell
tenni a készitmények kiomlése és a toréskar ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6z6dés és a keresztszennyez6édés
ellen.

Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig a korabban lejar6 készitmény keriljon kiadasra, amit rendszeres
gyakorisaggal ellenérizni kell.

A minéségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitményeket, amelyeknél a szennyezédés gyanuja merilt fel, tovabba
a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont készitményeket meg kell jeldIni, és tarolasukra jol lathatéan megjeldlt,
elkilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig. Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

A beérkezett készitményeket karanténban kell tarolni mindaddig, amig atvizsgdlasuk és mindsitésiik utan
felszabaditdsuk meg nem tortént. Ha a fizikai elkiilonités helyett mas moddszert alkalmaznak, annak ugyanolyan
biztonsagot kell nyudjtania, mint a fizikai elkilonités.

Az dtvevd, mintavételezd, vizsgdld, csomagolo, drukiadd tevékenységekhez a tevékenység jellegének megfeleld,
a raktarterilettél elkulonitett helyet kell biztositani.

Amennyiben a telephelyen magéncélu épiiletrész is van, azt a nagykereskedelmet szolgélo éplletrésztél el kell
vélasztani, és ezt jeloIni kell.

Kiadds

Nagykeresked csak az aldbbiak szamara forgalmazhat és kizérélag az aldbbi feltételekkel:

a) Mas nagykeresked6nek vagy kiskereskedének abban az esetben, ha a vevé pozicidjaban allé nagykereskedé vagy
a kiskereskedd hatélyos mikodési engedélyének masolatat el6zetesen beszerezte.

b) Kulon jogszabaly szerinti nagy Iétszamu allattartd telepnek, tovdbba takarmanykeveré Gizemnek. A kiszolgalds
feltétele az, hogy a nagykeresked6 a vevének az elldté allatorvos dltal ellenjegyzett (aldirt és
bélyegzélenyomatéval ellatott) megrendeldjét vagy az ellatd allatorvos altal kidllitott, a 9. szamu mellékletben
taldlhaté minta szerinti vény egy példanyat elézetesen beszerezze. Az egyes kiszallitdsokhoz mindig aktualisan
kell kidllitani a megrendel&t. A megrendeldn legalabb az aldbbi adatokat kell feltlintetni: megrendel6 allatorvos
neve, székhelye, megrendelt készitmény neve, mennyisége, felhasznalds helye (allattarté neve és cime).
A megrendelét a kiadas helyén 5 évig meg kell 6rizni.

o) Allatorvosnak, allatorvosi rendelének, -szakrendelének (rendeléintézetnek), allatkérhaznak és allatklinikanak.
A kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykereskedé a vevének a tevékenysége gyakorlasahoz sziikséges hatalyban
Iévé engedélyének madsolatdt elézetesen beszerezze. A vény nélkil kiadott, egyébként vénykoteles
allatgydgyaszati készitmény esetében az atvétel igazolasara szolgdlé dokumentumon az allatorvos nevét
olvashaté formaban, aldirasat, bélyegzélenyomatat és magangyakorlati nyilvantartdsi szamat vagy annak
hianyéban lakcimét jol talhatdan fel kell tiintetni.

d) Alapanyag beszerzésére sz6l6 megbizdssal rendelkezének, ha a megbizé az alapanyagot tartalmazé
készitményére vonatkozd gyértasi engedélyének masolatat elé6zetesen beszerezte.

Minden gyégyszerkiaddsnal dokumentalni kell a kiadas idejét, a készitmény nevét, gydrtdsi szamat, lejarati idejét és

mennyiségét, az eladd és a vevd nevét és a cimét.

Allatgy6gyaszati készitményeket az alabbiak szerint kell szallitani:

a) akészitmények azonosithatoak legyenek,

b) neszennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas készitményektél vagy anyagoktol,

c) a készitmények kiomlése, torése és ellopasa elleni megfelelé dvintézkedések mellett ne legyenek kitéve erés
fénynek, nedvességnek, mikroorganizmusok vagy kértevék tamaddasanak vagy mas karos hatasnak.

20. Biztositani kell a készitmények forgalomba hozatali engedélyeiben eléirt tarolasi kériilményeket.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Visszavétel

A visszakuldott nem hibds készitményeket tovabbi intézkedésig a kiadhatd készitményektdl elkllonitve kell tarolni,
hogy az Ujrakiadasukat elkeriljék.

A nagykereskedd altal mar kiadott készitményeket csak abban az esetben lehet a kiadhaté készitmények kozé
visszavenni, ha

a) akészitmény eredeti bontatlan csomagolasban és jo allapotban van,

) irasos bizonyiték van ra, hogy a tarolas és a kezelés soran betartottak az el6irasokat,

@JNe)

) alejarati id6 még elfogadhatd,

) egy arra jogosult személy (aki lehet szakmai ismeretei alapjan erre a feladatra kinevezett személy vagy
a mindséglgyi felelds) kockdzatelemzést végez, hogy a készitmény sajatossagainak, a gyartas ota eltelt idének,
a térolasi korilmények elbirdsainak (kiilonds tekintettel a specidlis el6irdsokra) ismeretében a fenti feltételek
megléte mellett visszavehet6-e a készitmény, vagy szikségesnek tart-e tovabbi vizsgalatokat az
Ujraforgalmazashoz. Ezt a kockazatelemzést irdsban kell régziteni, és csatolni kell ahhoz a hozzéatartozo

o

dokumentumokat,
e) aszlikségesnek tartott tovabbi vizsgalatok alapjan a készitmény megfelelének bizonyult.
Amennyiben sziikséges, konzultdlni kell a forgalomba hozatali engedélyessel vagy a készitmény gyartdjanak
meghatalmazott személyével.
A visszavételt dokumentélni kell. Az Ujraforgalmazasra minden esetben a minéségligyi felel6snek kell felszabaditania
a készitményt. A készitményt ugy kell a raktarban elhelyezni, illetve a készletnyilvantartasba venni, hogy a lejérati
id6ébeli sorrendiség érvényesiiljon a kiadaskor.

Visszahivds

A visszahivasi rendszert irasban kell rogziteni. Ki kell nevezni egy a visszahivasért felel6s személyt a visszahivasok
végrehajtasara és koordinalasara.

Az egyes visszahivasi eseteket irdsban kell rogziteni a végrehajtasuk idépontjaban, a visszahivasi eljarasnak
megfeleléen, a feljegyzéseket pedig azon tagallam illetékes hatésaga szamara, amelyeknek a tertiletén a készitményt
forgalmaztak, hozzaférhetévé kell tenni.

A hatékony visszahivésirendszer miikodtetése érdekében, a nyilvantartdsi rendszernek képesnek kell lennie arra, hogy
valamennyi vevét azonnal meg tudja hatdrozni és kapcsolatba tudjon [épni vellk. Visszahivds esetén
a nagykereskedok eldonthetik, hogy az 6sszes vasarlojukat értesitik vagy csak azokat, amelyek a kérdéses gyartasi
szamu tételbdl vasaroltak.

Ugyanazt a visszahivasi rendszert kell alkalmazni, tekintet nélkil arra, hogy a készitményt abban az orszagban
hoztak-e forgalomba, amely a nagykereskedd szamaéra kiadta a gydgyszerforgalmazdi engedélyt vagy mas
tagallamokban.

Visszahivds esetén minden vevét haladéktalanul értesiteni kell. Az illetd nagykereskedé szamara
gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt kiadd tagallamban levé vevékon tul a tébbi tagéllam vevéit is értesiteni
kell.

Az Uzenetnek tartalmaznia kell, hogy a visszahivott készitményeket azonnal tavolitsék el a kiadhaté készitmények
kozl, és taroljak mindaddig biztonsagos, jol lathatéan megjeldlt helyen elkiilonitve, amig a forgalomba hozatali
engedélyes utasitasdnak megfeleléen el nem szallitjdk azokat.

Az artalmatlanitésra kerllé készitmények gyartasi szamat és lejarati idejét a nyilvantartasnak tartalmaznia kell.
Hamisitott készitmények

Amennyiben hamisitott, vagy arra gyanus készitmény bukkan fel a kereskedelmi hal6zatban, azt a keveredés
elkeriilése céljabdl a tobbi készitménytdl el kell kildniteni. JOI lathatéan ,kereskedelmi forgalomba nem keriilhet”
felirata cimkével kell ellatni azokat, és az MgSzH tertileti szervét, illetve az MgSzH Kozpontot, valamint a hamisitott
készitmény forgalomba hozatali engedélyesét haladéktalanul értesiteni kell.

Onellenérzés
E melléklet megfeleld alkalmazasanak ellenérzésére rendszeres dnellenérzést kell végezni, és azt dokumentalni kell.
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A tagdllamok nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo informdciéaddsi tevékenysége

Azok a nagykereskeddk, akik mas tagallamok tertletén is forgalmaznak vagy forgalmazni kivannak allatgyégyaszati
készitményeket, mint amely tagallamban a gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt megszerezték, a tobbi
tagallam hatésdgai szémara kérésiikre hozzaférhetévé kell tenni az eredeti tagdllamban kiadott engedéllyel
kapcsolatos informaciokat: a nagykereskedelmitevékenység jellegét, az egyes telephelyek cimét, és sziikség esetén az
ellatott teriilet nagysagat.

Il. Fejezet
A TORZSKONYVEZETT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK KISKERESKEDELMI FORGALMAZASANAK
FELTETELEI ES SZABALYAI

Alapelvek

Az dllatgydgyaszati készitmények megfelel6 mindségét a kiskereskedelmi forgalmazas soran is valtozatlanul meg kell
Orizni: a kiskeresked6knek ugy kell a készitményekkel banniuk, hogy azok tulajdonsédgaiban semmiféle valtozéas ne
kdvetkezhessen be.

A kiskereskedelmi forgalmazénak biztositania kell, hogy

a) atdrolasi korulmények folyamatosan (a szallitas alatt is) megfelel6ek legyenek,

b) amas készitményekkel vald szennyezédést elkeriljék,
c) akészitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,
d) akészitményeket biztonsagos helyen taroljak.

A b)-d) pontban foglalt el6irasok teljesitheték egy helyiségen belli elkiilonitett tarolassal is.
A szakhatdsdgi hozzajarulds megszerzéséhez a kérelmezének rendelkeznie kell megfelel6 szakértelemmel rendelkezé
személyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

. A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazésat allatorvos vagy gyogyszerész,

tovabba allatorvost vagy gydgyszerészt foglalkoztatd, mikodési engedéllyel rendelkezd természetes vagy jogi
személy, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasdgi térsasag végezhet.

Dokumentdcio

Az MgSzH keriileti hivataldnak kérésére a forgalmazassal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell bocsatani.
Megrendelés

Kiskeresked6é csak nagykereskedelmi tevékenységre jogosité mikddési engedéllyel rendelkezd gyartétdl,
nagykereskedétdl, illetve importalé nagykeresked6tdl rendelhet dllatgydgydszati készitményt.

Nyilvantartasok

4. A nyilvantartasoknak egyértelmtinek és barmikor elérhetének kell lennilik. A nyilvantartasokat 5 évig meg kell &rizni.

A nyilvantartasoknak biztositaniuk kell a készitmények utjanak nyomon kovethetéségét a gyartasi szamok
felhasznalasaval a gyartotdl a felhasznalokig.

Helyiségek és berendezések

A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasnak kell lennitik a megfeleld tarolasra és drukezelésre.

Bevételezés

Atvételkor &t kell vizsgélni, hogy a széllitmany csomagolasa nem sériilt-e, valamint hogy a kildemény tartalma
medfelel-e a megrendelésnek.

A kilonleges taroldsi koriilményeket igényld készitményeket (kabitdszerek, kabitészer-prekurzorok és pszichotrép
anyagok, kilonleges tarolasi hémérsékletet igénylé készitmények) azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali
engedélyében meghatdrozott tarolasi hdmérsékleten kell tarolni.

Térolas

A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményeket 6nallé bejaraty, elkiilonitett, jol zarhato helyen kell tarolni. Az
egyéb aruktol elkilonitett tarolast az eladdtérben is biztositani kell. A készitményeket a forgalomba hozatali
engedélylikben és haszndlati utasitdsukban meghatérozott koriilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriljék
a fény, a nedvesség és a nem megfelel6 hdmérséklet karosité hatdsait. A hémérsékletet folyamatosan mérni kell.
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A helyiségeknek tisztanak, hulladéktdl, portdl és kartevéktél mentesnek kell lennitik. Megfelel6 ovintézkedéseket kell
tenni a készitmények kiomlése és a toréskar ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6z6dés és a keresztszennyez6dés
ellen.

Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig a kordbban lejaré készitmény keriljon kiadasra, amit rendszeres
gyakorisaggal ellenérizni kell.

A minéségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitményeket, amelyeknél a szennyezédés gyanuja merilt fel, tovabba
a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont készitményeket meg kell jeldIni és tarolasukra jél lathatéan megjeldlt,
elkilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig. Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

Kiadds

A kiadas soran folyamatosan biztositani kell a 70. § (3) bekezdésében meghatérozott feltételeket. Kiskereskedd csak

felhaszndlo részére adhat at dllatgydgyaszati készitményt. E fejezet tekintetében felhasznalénak mindésiil az llattarto,

illetve az allat tulajdonosa, az allattarté telep, a takarmanykeveré lizem, az allatorvos, az éllatorvosi rendeld,

-szakrendel$ (rendel6intézet), az allatkdrhaz, az allatklinika, illetve barki, aki allatorvosi vénnyel vagy a 68. §

(2) bekezdés a) pontja bekezdése szerinti megrendelével rendelkezik.

Minden gydgyszerkiadasnal dokumentdlni kell a 69. § (5) bekezdésében foglalt adatokat.

Csak eredeti és sértetlen csomagolasu, valamint magyar nyelvl hasznalati utasitassal rendelkez6 készitmény adhato

ki. Nem adhaté ki megbontott kiszerelési egység, kivéve, ha az adott allatgyogydszati készitmény jovahagyott

hasznalati utasitasdban a bonthatoésag fel van tiintetve.

Allatgyégyaszati készitményeket az aldbbiak szerint kell szallitani:

a) akészitmények azonosithatéak legyenek,

b) neszennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas készitményektél vagy anyagoktol,

c) a készitmények kiomlése, torése és ellopdsa elleni megfelel6 6vintézkedések mellett, ne legyenek kitéve erés
fénynek, nedvességnek, mikroorganizmusok vagy kédrtevék tamaddasanak vagy mas karos hatasnak.

Biztositani kell a készitmények forgalomba hozatali engedélyeiben eldirt tarolasi koriilményeket.

Hamisitott készitmények

Amennyiben hamisitott, vagy arra gyanus készitmény bukkan fel a kereskedelmi halézatban, azt a keveredés

elkerilése céljabdl a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. J6I ldthatéan ,kereskedelmi forgalomba nem kertilhet”

felirata cimkével kell ellatni azokat, és az MgSzH kerdileti hivatalat haladéktalanul értesiteni kell.
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9. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Az élelmiszer-termel6 allatok kezelésére szolgalé vény mintdja

maganallatorvos neve Rendel: H-P.i.ooiiiiiee
Nyilvantartasi SZam: ........cccceeeerviennnas SZ.l
Székhely:

Tel.:

Rendels cime:

DAtUM: 200........c.ccieeeieeeieeeee e
Rp.

kezelt &llat faja: .....cocevveienvniinnieine e QD SZAME Lo
beadas MOdja: ......ccoveevvviiriii e KEZEIEST 1UB: ..t e

Blelm. BU. VArAKOZAST 1UO: ....cvcuveeeeeiceectiiee ettt ettt ettt et e et et et e e e seete et e sbe st et eneesesaestenees

allatorvos

P. H.

A kezeléssel kapcsolatos tudnivaldkat tudomasul vettem.

allattartd

E L a0l 4oL SRR

A receptet 5 évig meg kell 6rizni!
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10. szamu melléklet a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelethez

Allatgyogyaszati készitmények feltételezett mellékhatasaival kapcsolatos, allatorvosok

és mas egészségiigyi szakemberek bejelentéseire szolgalé formanyomtatvany

1107 Budapest, Szallas utca 8.

Mezégazdasagi Szakigazgatasi Kozpont
Allatgyogyéaszati Termékek Igazgatosaga

1475 Budapest 10, Postafiok 318.

Fax szam: 36-1-2622839
E-mail: nagyeait@oai.hu

Telefonszam:

A formanyomtatvany rendeltetési cime (Az illetékes hatésag megnevezése és cime)

36-1-2603269
Honlap elérhetdsége: www.aogyti.gov.hu

info.aogyti@oai.hu

Kizarélag hivatalos hasznalatra:

Hivatkozasi szam:

BIZALMAS

A BEJELENTO NEVE ES CIME

ESET BESOROLASA

A BETEG (EMBER) NEVE
ES CIME/HIV.SZAMA

Feltételezett
mellékhatés ||
allatokban |:|
emberekben
A vart hatékonysag
elmaradasa
Elelmezés-egészségligyi
varakozasi idével
kapcsolatos eset

Kdrnyezetkarositd hatas

[

Allatorvos |:| Gyobgyszerész |:|

Telefonszam:

Egyéb |:|

Faxszam:

(a nemzeti jogszabalyok szerint)

BETEG(EK)

[

Allat(ok)

Ember(ek) |:| (ember esetében csak a korra és a nemre vonatkoz6 mezét kell kitdlteni)

Faj Fajta

Neme Allapot

Eletkor

Testsuly

A kezelés oka

Ivartalan itott|:|
Vemhes |:|

Nonem |:|

Hl’mnem|:|

KESZITMENYEK

formanyomtatvanyrol)

FELTETELEZETT MELLEKHATAS BEKOVETKEZTET MEGELOZOEN ALKALMAZOTT ALLATGYOGYASZATI

(amennyiben egyidejiileg tobb gydgyszerkészitmény keriilt beadasra, mint a kitolthets helyek szama, kérjiik, készitsen masolatot a

Az alkalmazott allatgyogyéaszati

készitmény megnevezése

Gyogyszerforma és hataserésség
(pl. 100 mg-os tablettak)

Torzskonyvi szam

Gyartasi szam

Alkalmazéas médja/helye
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Adagolas/Gyakorisag

A kezelés/expozici6 idétartama
Kezdetének datuma

Befejezésének datuma

Ki alkalmazta az allatgyogyaszati
készitményt?
(allatorvos, allattartd, mas)

On szerint az alkalmazott

készitmény véltotta ki a hatast? Igen D /Nem D Igen D /Nem D gen D /Nem D
Ertes;:}f;gg;;2;?38&%2;05ami Igen |:| / Nem |:| Igen |:| / Nem |:| lgen |:| / Nem |:|
AFELTETELEZETT A készitmény alkalmazasa és | Kezelt egyedek szama A mellékhatas idétartama
FELLE'\FflIEEsLlé_r\lEé(}E| ﬁDT(’)APSONTJA ?dzoegztrcfsuss:sgrlgﬁkz)gat\zgt IS RS U percekbenﬁéggcm napolben
/ / napokban megadva egyedek szama ___
Elpusztult egyedek szdma

AZ ESET LEIRASA (allaton vagy emberen észlelt mellékhatéas / A vért hatékonység elmaradasa / Elelmezés-egészségligyi varakozasi
idével kapcsolatos eset / Kdrnyezetkarosito hatas)

Kérjuk, azt is jelezze, hogy a mellékhatést kezelték-e, ha igen, hogyan, mivel és milyen eredménnyel!
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EGYEB VONATKOZO ADATOK (sziikség esetén mellékeljen tovabbi dokumentumokat is, pl. elvégzett
vagy folyamatban 1évé vizsgalatok, emberben eléfordulé esetekre vonatkozé orvosi jelentés masolata)

EMBERBEN ELOFORDULO ESET
Amennyiben a jelentett eset emberre vonatkozik, kérjik, adja meg az expoziciora vonatkozd alabbi adatokat is

o Erintkezés a kezelt allattal  []
o Szajon at torténd bevétel  []
o Borfelszini expozicié O
o Szemet érintd expozicio O
o Injekci6val kapcsolatos expozicio 0 ujj [0 kéz [0 izilet [0 egyéb [
e Egyéb (szandékos...) |:|

Expozicios dozis:

Ha nem egyezik bele, hogy tovabbi informacié kérése esetén teljes nevét és cimét elkiildjék a forgalomba hozatali engedély
tulajdonosanak, kérjlk, jeldlje be a négyzetet. |:|

Datum: Hely: A bejelenté neve és alairasa:

Elérhetdség (telefon) (ha mas, mint az 1. oldalon talalhato telefonszam)
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A honvédelmi miniszter és az egészségiigyi miniszter 15/2009. (X. 6.) HM-EiiM egyiittesrendelete
a hadkotelesek katonai szolgalatra val6 alkalmassaga elbiralasanak rendjérél

A honvédelemrél és a Magyar Honvédségrdl szolo 2004. évi CV. tdrvény 207. § (5) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,
a honvédelemrél és a Magyar Honvédségrél sz616 2004. évi CV. torvény egyes rendelkezéseinek végrehajtasarol sz616 71/2006. (IV.
3.) Korm. rendelet 32/A. § (1) bekezdésében, valamint az egészséguigyi miniszter feladat- és hataskorérél sz616 161/2006. (VII. 28.)
Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatarozott feladatkorlinkben eljarva a kévetkezéket rendeljiik el.

1.8

2.§ (M
)

3.8 (1)

()

(8)

A rendelet hatalya

A rendelet hatalya a hadkotelezettség fennallasanak id6szakaban

a) a hadkotelesekre, illetve a 13. § (2) bekezdés szerinti esetben a hadkoteles tartdsdra, gondozasara kotelezett
személyre,

b) ahadkiegészit6é parancsnoksagokra,

c) asorozobizottsagokra,

d) a hadkoteles sorozas el6tti, illetve bevonuldsi helyen torténd orvosi vizsgdlatdt végzé egészségligyi
szolgaltatdkra és orvosokra, valamint

e) a katonai szolgalatra behivott hadkoteleseket fogadé katonai szervezetekre (tovabbiakban: fogad6 katonai
szervezet)

terjed ki.

A katonai szolgalatra val6 alkalmassag

A hadkételes katonai szolgalatra valo alkalmassagi vizsgalatanak célja a hadkételes katonai alkalmasséagi fokozatanak
megallapitasa.

A katonai szolgalatra valé alkalmassdg a hadkoteles olyan egészségi, pszichikai dllapota, amely alapjan a hadkoteles
képes a katonai szolgalat teljesitésére, az ezzel kapcsolatos sajatos fizikai és pszichikai terhelésekhez torténé megfelel6
alkalmazkodasra és a katonai szakmai szabalyok teljesitésére.

A hadkoteles sorozas elétti orvosi vizsgalata

A hadkiegészit6 parancsnoksdg a honvédelemrdél és a Magyar Honvédségrél szélé 2004. évi CV. torvény
(atovébbiakban: Hvt.) 12. §-4ban meghatarozott jogkdrében eljdrva a sorozésra tervezett hadkotelest - felhivasaban -
eldzetes orvosi vizsgélaton torténé megjelenésre kotelezi.

A hadkiegészité parancsnoksag felhivasa alapjan a hadkételes a felhivashoz két példanyban mellékelt Hadkoteles
Egészségligyi Torzslapja megnevezésli nyomtatvannyal (a tovabbiakban: Torzslap) a vélasztott haziorvosanal, ennek
hidnydban a lakéhelye szerint illetékes haziorvosnal (a tovédbbiakban egyiitt: haziorvos) koteles jelentkezni. A Torzslap
mintajat az 1. melléklet tartalmazza.

Az elézetes orvosi vizsgélat magaban foglalja a haziorvosi vizsgalatot, valamint a haziorvos éltal sziikségesnek itélt
kiegészité vizsgalatokat. Err6l az el6zetes orvosi vizsgalaton megjelenésre kotelezé felhivasban a hadkotelest
tajékoztatni kell.

A haziorvos az el6zetes orvosi vizsgalatra jelentkez6 hadkéotelest a hadkiegészité parancsnoksag felhivasa alapjan —
a személyazonossdg ellendrzését kovetben —-megvizsgalja és a vizsgélati eredményeket a Térzslap mindkét példanyan
feljegyzi. A Torzslapot alairasaval és személyi orvosi bélyegzéjével hitelesiti.

A héziorvos az elézetes orvosi vizsgélat alapjan a hadkotelest a szlikségesnek itélt kiegészité vizsgalatokra, kiilondsen
labor, EKG, egyéb szakorvosi vizsgélatokra beutalja.

A katonai szolgalatra valé alkalmassagot a haziorvos, valamint az (5) bekezdés szerinti kiegészit6 vizsgalatokat végzé
orvos nem véleményezheti, arra utalé6 megallapitast nem tehet.

Ha a hadkoteles az elézetes orvosi vizsgalatot megel6z6 1 éven beliil szlrévizsgélaton nem vett részt, a tidégondozdi
sz(irbvizsgalati tuberculosis lelet beszerzésérél a teriiletileg illetékes tlidégondozd intézet megkeresésével
a hédziorvos gondoskodik. A szlirévizsgélat eredményét a haziorvos a Torzslaphoz csatolja.

A héziorvos a megdfeleléen kitoltott Torzslapot — a sziikségesnek itélt kiegészité vizsgalatok adatait tartalmazo,
eredetiben csatolt leletekkel, igazoldsokkal egyitt — a hadkotelesnek atadja, aki a Torzslap masodpéldanyan az
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4.8

5.§

6.§

(M

()

atvételt aldirdséval igazolja. A haziorvos a Torzslap masodpéldanyat orvosi személyi bélyegzéjével lebélyegzett, zart
boritékban 5 napon beliil megkiildi az elézetes orvosi vizsgalatot elrendeld hadkiegészitd parancsnoksagnak.

A hadkételes a haziorvos éltal dtadott Torzslapot a kiegészitd vizsgdlatok adatait tartalmazo leletekkel, igazolasokkal
egyutt koteles a sorozdsra magaval vinni, és a sorozébizottsdg orvos tagjainak dtadni.

A hadkotelesnek a sorozést megel6zéen, illetve minden esetben, ha a katonai szolgélatra valé alkalmassagat érinté
megbetegedése, baleseti vagy egyéb eredetli egészségkarosodasa megallapitasra kerilt, az ezt igazolé orvosi
dokumentacionak a hadkiegészité parancsnoksagra torténd benyujtdsa elétt a haziorvosnal kell jelentkeznie. A
haziorvos a bemutatott orvosi dokumentaciét személyi orvosi bélyegzéjének lenyomatdval és aldirdsaval
(a tovabbiakban egyditt: ldttamozas) latja el, tovabba szlikség szerint intézkedik a hadkoteles gydgykezelésérdl.

Ha a haziorvosnak a hadkoteles altal bemutatott — nem altala kezdeményezett — vizsgalatokrél sz616 dokumentacié
szakmai hitelességét illetéen kételyei meriilnek fel, a ldttamozéas mellett javasolja a sorozébizottsdgnak a hadkoteles
ellenérz6 vizsgalatra torténd beutalasat.

Olyan orvosi dokumentacio (példdul igazolas, vizsgalati lelet, zaréjelentés) — a Hvt. 9. § (1) bekezdés a) pontjaban és a
9. § (2) bekezdés a) pontjdban elbirt adatszolgaltatas targya szerinti dokumentacié kivételével — a sorozason nem
kertilhet értékelésre, amelyet a hadkoteles haziorvosa nem lattamozott.

A hadkiegészité parancsnoksag a sorozasra rendeld felhivasdban tajékoztatja a hadkotelest az orvosi vizsgalattal
kapcsolatos jogairdl, kotelezettségeirdl.

Az egészségi és pszichikai alkalmassagi mindsitések

A katonai alkalmassagi fokozatot az egészségi és pszichikai alkalmassag mindsitése alapjan kell megallapitani.
Az egészségi (orvosi) vizsgalat alapjan megallapithaté alkalmassagi mindsitések:

a) ,Egészségileg alkalmas” (,A"),

b) ,Egészségilegideiglenesen alkalmatlan ........ -ig” (,1"),

c) ,Egészségileg alkalmatlan” (,E").

A pszichikai (pszicholdgusi) vizsgélatok alapjan megallapithaté alkalmassagi minésitések:

a) ,Pszichikailag alkalmas”,

b) ,Pszichikailag ideiglenesen alkalmatlan ......... -ig”,
¢) ,Pszichikai kovetelményeknek nem felelt meg”.

A katonai szolgalatra val6 alkalmassagi fokozatok és ismérveik

A Hvt. 16. § (2) bekezdése szerint — a sorozaskor megallapithato - (6sszesitett) alkalmassagi fokozatok ismérveit a
(2)-(4) bekezdés tartalmazza.

,Katonai szolgalatra alkalmas” alkalmassagi fokozatot kell megallapitani, ha a vizsgalt személy egészséges, vagy nincs
olyan szervi mikodési szervrendszeri mikodési elvéltozasa, amely az élettani tlréshatarokat meghaladja, illetve az
elvaltozéds a vizsgdlt személyt a szolgdlat elldtdsdban nem korldtozza, egészségét a szolgalatteljesités a szervi
mUkodésbeli eltérése mellett sem veszélyezteti, tovabba a pszichikai kdvetelményeknek is megfelel.

,Katonai szolgélatra ideiglenesen alkalmatlan ....... ig” alkalmassagi fokozatot kell megallapitani, ha a vizsgalt személy
olyan betegségben szenved, vagy csak olyan szervi miikodési, szervrendszerim(ikodési elvéltozadsa van, amely
varhatéan az orvosi kezelések hatdsdra maradandé egészségkarosodas nélkul belathaté idén belll gyégyul. ,Katonai
szolgélatra ideiglenesen alkalmatlan ... -ig” alkalmassagi fokozat az egészségi és a pszichikai alkalmassag
mindsitésén egyarant alapulhat.

~Katonai szolgadlatra alkalmatlan” alkalmasségi fokozatot kell megallapitani, ha a vizsgélt személynek olyan mérvi
vagy jellegli egészségkarosoddsa van, amely a katonai szolgélattal jaré fokozott egészségi, pszichikai igénybevételre
figyelemmel kizarja a szolgdlattal jaré kotelezettségek teljesitését. ,Katonai szolgélatra alkalmatlan” alkalmassagi
fokozat valamennyi katonai beosztasra valé alkalmatlansagot jelent és az alkalmassagi 6sszetevok (az egészségi és a
pszichikai alkalmassag mindsitésén) barmelyikén alapulhat.
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7.8

8.§

9.§

12.§

13.8§

()

()

A hadkoteles alkalmassaganak megallapitasa

A hadkételes alkalmassaganak elbiralasa

a) aTorzslap és a kordbban végzett orvosi vizsgalatok (példaul a gydgyintézeti zardjelentések, szakorvosi vizsgalati
leletek, orvosi igazolasok) adatain,

b) a sorozéorvosoknak és a sorozépszicholéogusnak a sorozdson személyesen végzett vizsgalatainak az
eredményein, valamint

c) asorozodbizottsdg altal elrendelt szakorvosi vizsgalatok megallapitasain

alapul.

Ha az (1) bekezdés a) pontja szerinti dokumentdcié bizonytalan, vagy szakmailag ellentmonddsos adatokat,

megallapitasokat tartalmaz, illetve szakmai hitelessége tekintetében kétely meriil fel, a sorozébizottsag a vizsgalat

jellege szerint a hadkoteles elldtasara egyébként illetékes egészségiigyi szolgéltatondl a kérdéses vizsgalatok

elvégzésérdél intézkedik.

Az el6zetes haziorvosi, szakorvosi, valamint a sorozason végzett orvosi, pszicholdgiai vizsgélatok eredménye,
valamint a rendelkezésre all6 szakorvosi leletek alapjan megallapitott alkalmassagi fokozatot a sorozéorvos jegyzi be
a Torzslap megfelelé rovataba. A bejegyzést alairassal és személyi orvosi bélyegzével kell hitelesiteni.

(2) A ,Katonai szolgdlatra ideiglenesen alkalmatlan” minésités esetében a sorozdorvos és a sorozdpszicholdgus
javaslata alapjan a sorozdbizottsédg hatdrozatadban a minésités fennalldsdnak idétartamardl is dont, amely legfeljebb
egy év lehet.

A sorozobizottsag tagjai kozott felmerils, a hadkoteles egészségi allapotaval, illetve alkalmassagdaval kapcsolatos
véleményeltérést a hadkoteles tavollétében kell megvitatni.

Ha a katonai szolgalatra valé alkalmassag mindsitése a sorozadson egyértelm(ien nem éllapithaté meg, a hadkotelest
a megfeleld szakorvosi vizsgalatra kell utalni, és sorozasra vissza kell rendelni.

A sorozdbizottsag altal elrendelt szakorvosi vizsgalat végrehajtasa céljabdl a hadkiegészité parancsnoksag vezetdje
a honvédelemrdl és a Magyar Honvédségrél szold 2004. évi CV. torvény egyes rendelkezéseinek végrehajtasarodl szolo
71/2006. (IV. 3.) Korm. rendelet 38. § (1) bekezdés a) pontja alapjan a teriiletileg illetékes megyei kozgydlés elnokétdl,
févarosban a fépolgarmestertdl egészségligyi intézmény kijelolését kéri.

A (2) bekezdés alapjan kijelolt egészségligyi szolgaltatd a szakorvosi vizsgélatot koteles elvégezni. A szakorvosi
vizsgalat eredményét a sorozdbizottsdg beutald hatdrozatdnak megfelel6 rovataiba kell bevezetni. A szakorvosi
vizsgélat eredményét tartalmazd beutald hatdrozat sorozébizottsdghoz vald tovébbitdsdt a hadkoteles nem
tagadhatja meg

A sorozassal kapcsolatos, a hadkoteles egészségi allapotdra vonatkozé dokumentdciot, kiilondsen a Torzslapot,
a szakorvosileleteket a sorozast kdvetéen zart boritékban kell tarolni, illetve tovabbitani a szolgalati adatlappal egyiitt.
A boritékon a sorozé szakféorvos feltlinteti a sorozas datumat, az alkalmassagi mindsitést. A boritékot a szakféorvos a
ragasztas folott alairasaval és személyi orvosi bélyegzéje lenyomatdval latja el. A boritékot csak az arra felhatalmazott
sorozo-, csapat-, katonai egészségugyi intézeti orvos, illetve feliilvizsgal6 bizottsagi orvos bonthatja fel, és a fentebb
eléirt modon kell lezarni.

A hadkiegészité parancsnoksdg vezetdje sorozéorvosként és sorozépszicholégusként elsésorban olyan orvosok és
pszichologusok kijelolését kéri, akik katonaorvosként, illetve katonapszicholdégusként teljesitettek hivatdsos vagy
szerz6déses katonai szolgalatot, illetve katonai orvosi vagy pszicholégusi tovabbképzésben részesiiltek.

A hadkoteles egyes feladatai

A hadkoteles — a hadkiegészit6 parancsnoksag sorozasra rendeld felhivasaban foglaltak alapjan — a rendelkezésére allé
orvosi dokumentacid eredeti példanyat bemutatds céljdbdl a sorozésra kdteles magaval vinni. A sorozébizottsag
a bemutatott orvosi dokumentéciérél masolatot készit.

Ha a hadkoteles megjelenési kotelezettségének teljesitésére a Hvt. 13. § (3) bekezdésében meghatarozott betegsége
vagy koros allapota miatt nem képes, és gydgykezelésben részesit6 intézeti gondozadsban nem részesiil, az dllapotardl
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14.§

15.8§

16.§

17.8§

M

sz6l6 orvosi vagy egyéb dokumentdciot a tartdsdra, gondozasara kotelezett személy szerzi be, és juttatja el
a hadkiegészit6é parancsnoksagnak.

Ha a hadkoteles egészségi okbdl kialakult dtmeneti jaroképtelensége miatt nem tud eleget tenni megjelenési
kotelezettségének, akadalyoztatasat koteles az akadaly megszlinése utdn haladéktalanul bejelenteni a hadkiegészit6é
parancsnoksagnak. A bejelentéshez csatolni kell, személyes megjelenés esetén pedig be kell mutatni
a jaréképtelenségét igazolo orvosi dokumentaciot.

Az egészségi alkalmassdg vizsgalata és elbiralasa

A hadkoteles egészségi alkalmassagat az orvosi vizsgélatok eredményeinek és a 2. melléklet szerinti betegségek és
fogyatékossagok cimi tablazat (a tovabbiakban: Tablazat) szerinti kovetelményeknek az egybevetésével kell elbiralni.

(2) Haa sorozébizottsédg a hadkoteles behivéasat

3)

M

()

a) légi mozgékonysagu feladatokat is ellaté katonai szervezethez,

b) I6vész, tizér, harckocsizd, buvar, tlizszerész és aknakutatd, felderité beosztasba, vagy

¢) radioaktiv anyagokkal, ionizalé sugarforrasokkal és rakéta Gizemanyaggal foglalkozoé beosztasba

tervezi, az egészségi alkalmassagot a Tablazat I. rovata szerint kell mindsiteni.

A hadkoteles behivasanak a (2) bekezdésben nem szereplé beosztdsba torténd tervezése esetén a hadkoteles

egészségi alkalmassagat a Tablazat Il. rovata szerint kell mindsiteni.

Ha a Tablazat valamely betegséghez kapcsolddva ,Kilonleges elbiralas” (,KLGS”) megjeldlést tartalmaz, az 5. §

(2) bekezdése szerinti mindsitések valamelyikét kell megallapitani, az aldbbi szempontok figyelembevételével:

a) abetegség sulyossaganak fokat és a vele egytitt jaré miikodési zavarokat, rendellenességet,

b) aszervezet kompenzald képességét, az elvaltozasok kiegyenlitédésének, illetve regenerdléddsanak lehetdségét,
a gyogykezelés hatasat a szolgalatképes allapot fenntartasara,

c¢) amegbetegedésnek a szolgélat teljesitésében rejld, redlis sulyosbodasi lehetéségét,

d) azegészségiallapot befolydsat a tervezett beosztas ellatasara,

e) azegyes fegyvernemek munkakori, a szolgélati tevékenység munkaegészséglgyi jellemzaéit,

f) amar megszerzett szolgalati tapasztalatokat, képzettséget, az eltelt szolgalati id6t.

A sorozdson a sorozéorvosok tdjékozédnak a hadkoteles kérel6zményeirdl (példaul kordbbi betegségeirdl, mitéteirdl,
baleseteirdl, egészségi allapotardl, panaszairol), valamint értékelik a Torzslap és az egyéb rendelkezésre 3ll6 orvosi
dokumentacié adatait. Ezt kovetéen elvégzik — az alapvetd idegrendszeri vizsgdlatot is magaban foglalo —
belgydgyaszati és sebészeti iranyu klinikai vizsgélatot.

Az (1) bekezdés szerint elvégzett orvosi vizsgalatok soran észlelteket, kiilondsen az egészségi panaszokat, a
kérel6zményi adatokat, az élettanilag elfogadottol eltéré klinikai elvaltozasokat a Torzslapon roviden fel kell tiintetni.
A sorozdorvosok az egészségi alkalmassagi mindsitésre vonatkozé megallapitasukat a Térzslapon jegyzik fel.

A pszichikai alkalmassag vizsgalata és elbiralasa

Az els6 és a masodfoku sorozoébizottsdg egyik tagja szakpszicholdgus. A szakpszicholégus feladata, hogy a sorozésra
rendelt hadkoteles pszicholdgiai szlirévizsgalatat elvégezze, és ennek alapjan pszicholdgiai alkalmassagat mindsitse.
A pszicholégiai szlirévizsgalat keretében meg kell hatarozni a hadkételes értelmi képességeit, fel kell tarni korjelzé
élettorténeti adatait, magatartasi anomaliait, a szubjektiv kdrnyezeti viszonyulasat leginkdbb meghatarozo érzelmi és
akarati jellemzdit.

A sorozodpszicholégus a Magyar Honvédség fépszichologusa dltal jovahagyott vizsgalati protokollban
meghatdrozottak szerint, tesztek alkalmazdsaval, kérddives vizsgdlatokkal, valamint célzott beszélgetéssel
(a tovabbiakban: exploracio) tesz eleget az (1)-(2) bekezdés szerinti feladatanak.

,Pszichikailag alkalmas” az a hadkételes, akinek mentélis képességei és személyiségének fejlettsége alapjan varhato,
hogy katonai szolgalata idején képes megfelelé alkalmazkodasra, a sajatos szervezettség( katonai kdzdsségbe be tud
illeszkedni, és a katonai szolgélat teljesitésével egyitt jard pszichés terhelést varhatéan képes elviselni.
.Pszichikailag ideiglenesen alkalmatlan ....... -ig” az a hadkoteles, aki a pszichikai alkalmassdg kovetelményeinek
a sorozaskor nem felel meg, azonban pszichikai allapotaban, fejlédésében, érési folyamatdban kedvezd véltozas
valoészinUsithetd.
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18.§

20.§

,Pszichikai kovetelményeknek nem felelt meg” az a hadkoteles, akinél

a) papir-ceruza teszttel mért intelligencia hdnyados (a tovabbiakban: IQ) 70 vagy az alatti értéket mutat, és ezt az
értéket az exploracio aldtdmasztja,

b) a személyiségteszt, a kérddives vizsgélat és az exploracié eredményeként a személyiség sulyos foku zavara all
fenn, és ezen éllapotadban kedvez6 valtozas a jovében sem varhatd,

c) barmilyen etioldgiaju koros szintl szenvedély, illetve barmilyen hatter(i 6ngyilkossagi kisérlet lehet&ségére utald
adatok, jelek allapithatok meg.

Ha a hadkoteles 1Q-ja az atlag alatti tartomanyba esik (IQ 70 és 90 érték kozotti) akkor mérlegelés szerint - az

exploracios vizsgalat eredménye alapjan — az (1)—(3) bekezdésben hatarozott mindésités allapithaté meg.

Bonyolultabb, illetve nem egyértelm( dontési helyzetben ambulans pszichiatriai szakvéleményt kell kérni.

Az (5) bekezdés szerinti szakvélemény a katonai alkalmassagra vonatkozd javaslatot, véleményt nem tartalmazhat.

A sorozépszichologus a sorozason megallapitott pszicholdgiai alkalmassagi mindsitésre vonatkozé megallapitasat

Torzslapon jegyzi fel.

A katonai szolgalatra bevonult hadkéoteles orvosi vizsgalata

A fogado katonai szervezet altal |étesitett bevonuldsi hely részeként orvosi vizsgalé hely mikddik, ahol a katonai
szervezet csapatorvosai, egészségiigyi szakszemélyzete, valamint a fogad6 katonai szervezet helyérsége szerint
illetékes hadkiegészité parancsnoksag (a tovabbiakban: dtadé hadkiegészité parancsnoksdg) altal biztositott orvosok
végzik az dtaddasra tervezett hadkotelesek orvosi vizsgalatat.

Az orvosi vizsgald helyen 7?

a) az atadd hadkiegészité parancsnoksag altal biztositott orvos soron kivil megvizsgdlja azt a hadkotelest, aki
egészségi problémat jelez, és a vizsgélat eredménye alapjan javaslatot tesz a bevonul6 hadkoteles dtadasara vagy
elbocsétasara,

b) afogadd katonai szervezet csapatorvosa elvégzi a bevonult és dtadott hadkoteles teljes kord, altalanos orvosi
vizsgalatat (a tovabbiakban: csapatorvosi vizsgalat) és véddoltasat, majd a csapatorvosi vizsgdlat, valamint
a Torzslap és a hadkoteles altal atadott egészségligyi dokumentdcio értékelése alapjan kidllitja a hadkoteles
egészségugyi kdnyvét.

A 18.§(2) bekezdés a) pontja szerinti javaslat alapjan a hadkoteles bejelentett lakohelye szerint illetékes hadkiegészité
parancsnoksag (a tovébbiakban: behivé hadkiegészité parancsnokség) képviseldje dont a bevonulé hadkoteles
atadasardl vagy elbocsatasarol.

A bevonulasi helyrél a behivé hadkiegészité parancsnoksdg képvisel6jének intézkedésére el kell bocséatani azt
a hadkotelest, aki behivasat megel6zd idészakban olyan egészségkdrosodast szenvedett, amelynek vérhatd
gyogytartama a 30 napot meghaladja, vagy ha az egészségkarosodasa miatt alkalmassagi fokozatat ujra meg kell
allapitani.

Zaro rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését kéveté masodik honap 1. napjan Iép hatalyba.

Dr. Szekeres Imre s. k., Dr. Székely Tamds s. k.,

honvédelmi miniszter egészséglgyi miniszter
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1. melléklet a 15/2009. (X. 6.) HM-E(M egydittes rendelethez

,Orvosi titoktartdsra kételezett!”
HADKOTELES EGESZSEGUGYI TORZSLAPJA

1. ELOZETES ORVOSI VIZSGALATOT ELRENDELO HADKIEGESZITO PARANCSNOKSAG:

2.SZEMELYI ADATOK'

NEV....coii Sziil. helye, ideje..............coooiiiiiiiiiiin,
ANyjaneve.........cccoeveviiiiinininininininn Iskolai végzettsége..............coveviviiiiiiiiiinii
Szakképzettsége.................covuin eninen Lakcime..........ooiiiii
TAJSZAMA......ceeiiiiieeiiiiiieeeaas Ertesitésicime................ccooeveeeiiiiiiineeniinnnn,

3. CSALADI ANAMNEZIS [apa, anya, testvér(ek)]?

4. ELETMOD (dohanyzas, alkohol-, drogfogyasztas, sport)

5. KORABBI LENYEGESEBB BETEGSEGEK, MUTETEK, BALESETEK (dg., idépont)

6. ALLERGIAS TULERZEKENYSEG (pollen, gyégyszer, vegyszer, egyéb)

7. RENDSZERES GYOGYSZERSZEDES (miért, mit, mennyit, miéta)

8. GEPJARMU VEZETOI JOGOSITVANY (nincs, van, mire érvényes)

9. JELENLEGI PANASZAI (jellege, midta, kezelésben részesiil-e?)

10. SOMATOMETRIAS ADATOK

Testsuly............ kg. Testmagassag................ cm. mellkas korfogat:
Testtomegindex: belégzés........... cm, kilégzés.......... cm

T A hadkiegészité6 parancsnoksag tolti ki. A haziorvos a személyazonossagot a személyi igazolvany megtekintésével

ellenérzi.
2 a) A 3-26. pontokat a haziorvos tolti ki az elvégzett vizsgalatok és szakorvosi leletek alapjan.

b) A vizsgdlati eredményeket nemleges esetben ,neg.” vagy ,norm.” jelzéssel, kérallapot esetében magyar nyelvi
korismével is (kivételek az &ltaldnosan hasznélt mozaik szavak, pl. WPW syndroma, illetve a szerzéi nevekkel ellatott

korismék, pl. Hodgkin-kor) jol olvashatoan kell feljegyezni.

¢) A vizsgalatok 0sszegzését végz4 haziorvos nemleges esetben ,egészséges” szoveg beirdsaval, koréllapot észlelésekor a
b) pontban foglaltak szerint jegyzi fel a vizsgélatok eredményét. A katonai szolgalatra valé alkalmassagot a haziorvos, illetve

a sorozast megel6z6 kiegészitd vizsgalatokat végzoé orvos nem véleményezheti, arra utalé megallapitast nem tehet.
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11.BORES LATHATO NYALKAHARTYAK

12. MIRIGYEK (pajzsmirigy)

13. CSONTOK ES I1ZULETEK

14.SZAJ-, ORR- ES GARATKEPLETEK (tonsillectomia)

15. FOGAZAT

16.TUDO

17.SZiv

18. ERVERES - VERNYOMAS.......... /min - jobbo............ Hgmm, balo.............. Hgmm

19. ERRENDSZER (varicositas, nodus, stb.)

20. HAS (sérv, appendectomia, egyéb miitét hege)

21.IDEGRENDSZER (periférias reflexek, agyidegek, mozgato-, érz6kor)

22, pszichés allapot

23. HALLAS (sugott beszéd, sziikség esetén sziiré audiométeres vizsgalat)

24. LATAS (Kettesy féle tabla) jobbo.................... balo................ szinlatas ....................

25. KIEGESZITO SZAKVIZSGALATOK?

Labor vizsgalatok (esetleges panaszoknak megfelel6en)

EKG vizsgalatok (cardialis panaszok esetén)

Tiid6sziirés (12 hénapnal nem régebbi elfogadhato)

Szakorvosi vizsgalatok (ha a panaszok és/vagy a tiinetek ezt indokoljak)

26. A VIZSGALATOK OSSZEGZESE

Kijelentem, hogy eltitkolt betegségem és karos szenvedélyem nincs!

avizsgalaton megjelent alairasa

P.H.

orvos alairasa

3 A kiegészité vizsgalatok leleteit eredetben csatolni kell.

MAGYAR KOZLONY ¢ 2009.évi 142. szdm
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27.A SOROZASON A HADKOTELES NYILATKOZATA ALAPJAN NYERT ADATOK

PANASZ nincs | |van| |

(rovid felsorolas)

avizsgalaton megjelent alairasa

28. A SOROZASKOR SZUKSEGES ORVOSI VIZSGALAT MEGALLAPITASALI:

29. KATONAI ALKALMASSAGI FOKOZAT MEGALLAPITASA AZ |. FOKU SOROZASON*

Egészségi alkalmassagi mindsités:

BNO kod

A rendelet szakasz I:l alszakasz |:| rovata szerint

Pszichikai alkalmassagi mindsités:

Megjegyzés:

Kezdeményezés gépjarmUivezetdi alkalmassag soronkivdili igen nem
vizsgalatara
Katonai alkalmassagi fokozat:
P.H. P.H. P.H.
SOrozo orvos SOrozo orvos sorozo pszicholégus
Kelt: P.H.

bizottsagi elnok

4 A megallapitott betegség, illetve fogyatékossag miatt egészségi okbdl javasolt ,Katonai szolgalatra ideiglenesen
alkalmatlan” és ,Katonai szolgélatra alkalmatlan” alkalmassagi fokozat esetében a magyarul (illetve szerz&i név és kdzismert
rovidités esetén latinul) feltiintetett vezetd kdrisme mellett a hadkotelesek katonai szolgélatra valé alkalmassaga
elbirdlasanak rendjérél szold rendelet szerinti betegségek és fogyatékossagok cim( tablazat megfelel6 szakaszat,

alszakaszat és rovatat is meg kell jeloIni (pl. 165/3. 1. ,E").
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30. KATONAI ALKALMASSAGI FOKOZAT MEGALLAPITASA AZ I. FOKU SOROZASON
Egészségi alkalmassagi mindsités:

A rendelet szakasz I:l alszakasz :l rovata szerint
BNO kéd

Pszichikai alkalmassagi minésités:

Megjegyzés:

Kezdeményezés gépjarmivezetdi alkalmassag soron kivili igen nem
vizsgalatara
Katonai alkalmassagi fokozat:
P.H. P.H. P.H.
S0rozo orvos S0rozo orvos sorozo pszicholégus
Kelt: P.H.

bizottsagi elnok

31. KATONAI ALKALMASSAGI FOKOZAT MEGALLAPITASA A Il. FOKU SOROZASON
Egészségi alkalmassagi mindsités:

A rendelet szakasza I:l alszakasza I:l rovata szerint

BNO kéd
Pszichikai alkalmassagi mindsités:

Megjegyzés:

Katonai alkalmassagi fokozat:

P.H. P.H. P.H.
sorozo6 szakféorvos sorozo féorvos fopszicholégus
Kelt: P.H.

bizottsagi elnok
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32. KATONAI ALKALMASSAGI FOKOZAT MEGALLAPITASA A Il. FOKU SOROZASON

A rendelet
BNO kod

Egészségi alkalmassagi mindsités:

szakasza I:l alszakasza I:l rovata szerint

Megjegyzés:

Pszichikai alkalmassagi mindsités:

Katonai alkalmassagi fokozat:

P.H. P.H. P.H.
sorozo6 szakféorvos soroz6 féorvos fépszicholégus
Kelt: P.H.

bizottsagi elnok

33. FUV BIZOTTSAG DONTESE

I. foka FUV bizottsag dontése

1. foka FOV bizottsag dontése

P.H.

Javasolt korlatozasok, felmentések, konnyitések:

P.H. P.H.

FUV féorvos
Kelt:

FUV bizottsag elnok FUV féorvos

34. KIEMELT ALKALMASSAG ELBIRALASA

P.H.

P.H. P.H.

foorvos

Kelt:

bizottsagi elnék fépszicholégus
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2. melléklet a 15/2009. (X. 6.) HM-EUM egyiittes rendelethez

Betegségek és fogyatékossagok tablazata

Fert6z6 betegség

ek (001-010)

BNO

001

Tid6, mellhdrtya és mellkasi nyirokcsomé glimékarja

1.

KLGS KLGS A15,A16

A19,B90

inactiv kis kiterjedésti formak, functiokarosodas nélkdl

activ formak E E

inactiv kp. kiterjedés(i formak, enyhe functiozavarral KLGS KLGS

inactiv kiterjedt formak, sulyos functiozavarral E E

a)

Idetartoznak a mycobactérium tuberculosis okozta megbetegedések (a tiid6, mellhartya, hérgd, gége és
nyirokcsomé tuberculosis) activ (kimutathaté Koch pozitiv és Koch negativ) és inactiv formai, 1égzészervi
tuberculosis késdi hatasai, valamint a fiatalkori pleuritis azon esetei, amikor nem mutathato ki az etiolégiai faktor.
A tiddsebészeti mitét utani dllapot értékelése a 104-105-0s szakaszok szerint torténik.

We, teljes vérkép és vizelet, mdj-, vesefunctiok, ionok, thrombocyta, kopet éltaldnos bacterioldgiai, kopet
citologiai, kopet mikroszképos Koch, esetleg PCR vagy TMA, kdpet Koch tenyésztés, Mantoux préba, EKG, mellkas
rtg. (PA, oldal és AP tomographia, esetleg CT), Iégzésfunctio, mellkasi folyadékgylilem esetén thoracocentesis
(mellkasi folyadék mikroszkopos Koch, esetleg PCR vagy TMA, Koch tenyésztés), sziikség esetén, broncholdgiai
vizsgalat.

001.1. szerint minésitendd az inactiv, kis kiterjedés(i, gimékoros tidéfibrosis, functiokarosodas nélkiil, inactiv
glimékoros tudéfibrosis calcificatioval enyhe formaban, funkciézavar nélkil, maradvany nélkil vagy minimalis
residiummal gyégyult glimoékoros pleuritis, maradvany nélkil gydgyult glimés nyirokcsomoé-gyulladas.

001.2. szerint mindsitenddk az activ formak: tiidétuberculosis (infiltrativ, gécos, nodularis, cavernosus) horgék
glimés megbetegedése, gimbékoros pneumonia, giimoékaéros ptx., gimékoros mellhartya-gyulladas, gimokoros
nyirokcsomoé (hilusi, mediastinalis, tracheo-bronchialis) gyulladas, glottis tuberculosis, milidris tuberculosis
disseminalt és generalizalt formaja.

001.3. szerint mindsitendé az inactiv giimoékoros tudéfibrosis kp. kiterjedésti enyhe funkciézavarral, inactiv
glimékoros tudéfibrosis calcificatioval, enyhe functiozavarral, kozepes foku kiterjedt maradvénnyal és mérsékelt
gyogyult glimékoros kp. fokban kiterjedt
functiokdrosodassal gyogyult giimoékéros nyirokcsomé-gyulladas.

001.4. szerint mindsitend6 az inactiv gimdkoros tuddfibrosis kiterjedt forméja sulyos funkciézavarral, inactiv

functiozavarral pleuritis, maradvannyal és mérsékelt

glimékaros tlidofibrosis calcificatioval, kifejezett functiozavarral, kiterjedt meszesedéssel, zsugorodassal, jelentds
funkciézavar hatrahagyasaval gyégyult gimdkéros inactiv  kiterjedt
maradvannyal és jelentds funkcidzavarral gyégyult giimoékoros pleuritis.

A morpholdgiai
megallapitdsdhoz. Epidemioldgiai, therapias, rehabilitacids, prognosztikai és functiondlis szempontokat kell
egyidejlleg figyelembe venni.

Dont6 jelentésége van a specifikus folyamat activitisa és a kornyezetre vald veszélyesség mértéke
meghatdrozasanak.

nyirokcsomé megbetegedések,

elvaltozdsok kimutatdsa egymagdban nem elegendé az egészségi alkalmassidg

BNO

002

Az agyhdrtydk és a kozponti idegrendszer glim&korja

1.

activ folyamat elbirdlasa, vagy az ellenérzés A17,B90.0

sziikségessége esetén

gyogyult, maradvanytiinetek nélkil KLGS KLGS

gyogyult, kp. sulyos maradvénytiinetekkel E E

gyogyult, sulyos maradvanytinetekkel E E

a)
b)

Itt min&sitend 6k az agyhartyak és a kdzponti idegrendszeri tuberculosis activ folyamatai és késéi hatasai.
A mindsitéshez ideggydgyaszati szakvélemény sziikséges.
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4]

A minésitést a chemotherapia id6tartama, a gyogyulas jellege (defektussal vagy defektus nélkiil) és a defektus
mértéke hatdrozzdk meg. A beteg szubjektiv panaszait csupdn mérsékelt, az enyhe neuroldgiai tlineteket mar kp.
sulyos és a kifejezett neuroldgiai tiineteket sulyos maradvanytiinetnek kell tekinteni.

| I, BNO
003 A hugy,- ivarrendszer gimdkorja
1. | funkciokarosodas és maradvanytiinet (labor, rtg.) nélkal | A A A18.1
gyogyult
2. | gydgyintézet dltal igazolt aktiv folyamatok I I
3. | mérsékelt funkciézavarral gyégyult KLGS
4 sulyos funkcidzavarral gyogyult E E
a) Ittmindsitendd a Pyelonephritis tuberculosa, cystitis tuberculosa, ureteritis tuberculosa, mellékhere és egyéb férfi
nemi szervek tuberculosisa, oophoritis tuberculosa, salpingitis tuberculosa.
A nagy kiterjedés(i destructio miatt végzett vese resectio, nephrectomia vagy egyéb urolégiai m(téti beavatkozas
utani allapot értékelése a 135. szakasz szerint torténik.
b) We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, Urea N, vizelet Koch tenyésztés, Mantoux-préba, mellkas rtg., i.v.
urographia, cystoscopia, cystographia, UH, MRI.
c) Az egészségi alkalmassag elbirdlasét jelentés mértékben a kezelés idétartama hatdrozza meg. Sok esetben

a kombindlt antituberculotikus therdpia eredményeként elért gydgyulds csak tiinetmentességet jelent, mert
a folyamat letokolt gécokban tovébbra is fennal, és barmikor kitjulhat. Klinikai gyogyulas megallapitasahoz
hosszas megdfigyelés sziikséges. Végleges gyogyulas esetén a mindsitést functiokarosodas mértéke hatarozza
meg.

I Il BNO
004 BOr és bor alatti kdtdszovet, csontok és iziiletek, valamint egyéb szervek glimékdrja
1. | gyogyult, mérsékelt maradvanytiinetekkel A A A18.0
A18.4,
A18.8
gyogyult, kp. sulyos maradvanytiinetekkel KLGS KLGS KLGS
aktiv folyamat E E
gyogyult, sulyos maradvanytiinetekkel E E

a) lttmindsitendd a bérés bor alatti kdtészovet, csont ésiziileti tuberculosis, Addison-kér (ha giimékoros), erythema
nodosum, tuberculosis miliaris, valamint a szem, periphérids nyirokcsomok és egyéb szervek tuberculosisa.
b) We, teljes vérkép és vizelet, Mantoux-préba, mellkas rtg. az érintett szerv vagy szdvet hisztoldgiai és rtg.
vizsgélata, tidégydgyaszati szakvélemény.
c) Azegészségialkalmassag elbiralasanal figyelembe kell venni a functiokdrosodas és kozmetikai torzulds mértékét,
a katonai 0ltozet viselésének lehetéségét és a chemotherapia id6tartamat.
Il BNO
005 Virusos majgyulladas
1. | funkciokarosodas nélkil gyogyult A A B15-B19
B94.1
2. | posthepatitis syndroma, posthepatitis KLGS KLGS
hyperbilirubinaemia
3. | elhuzdédé virusos hepatitis, hepatitis recidiva KLGS KLGS
4 perzisztald idllt hepatitis, activ idiilt hepatitis E E
a) Itt mindsitendd a Hepatitis infectiosa, inoculatios hepatitis, mononucleosis eredetli hepatitis, valamint
a chronicus hepatitis azon esetei, melyek kialakulasat bizonyithatdan virus hepatitis el6zte meg. Egyéb infectiok,
mérgek, keringési zavarok, taplalkozési hiany, mechanikus tényezék okozta méjbetegségek elbirdlasa a 122-es
szakasz szerint torténik.
b) We, teljes vérkép és vizelet, serum bilirubin, ismételt transaminase vizsgalatok, gamma GT, serum Osszfehérje,

Elfo, Latex, viroldgiai vizsgélatok. Sziikség esetén majbiopsia elvégzése és szovettani vizsgalat indokolt lehet.
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4]

Donté jelentségl a betegség id6tartama. Acut hepatitis 1 éven belil I. és II. rovatban ,1”. A betegek egy részének
azonban, még ezutan is maradnak panaszai (posthepatitis syndroma), vagy epefesték conjugatios, illetve
kivalasztasi zavarai (posthepatitis hyperbilirubinaemia).

Ha az acut hepatitis elhizédik, figyelembe kell venni, hogy az elhtizédé virusos hepatitis (és a hepatitis recidiva)
perzisztald chronicus, illetve progressziv chronicus hepatitis kialakuldsahoz vezethet.

I I. | BNO

006 Trachoma (egyiptomi szemgyulladas) és a kdtéhartya virusos betegségei

1. | gyogyult, mérsékelt maradvanytiinetekkel KLGS KLGS A71,A74,

B94.0

2. | gyégyult, kifejezett maradvanytiinetekkel E E
a) ltt mindsitenddk a trachoma és a kdtéhartya virus, vagy chlamydia okozta betegségei és azok késdi hatdsai.
b)  Zarvany és réslampavizsgalat.
c) Akiknél a trachoma szovédménymentesen gydgyult, ,A” mindsités adhatd. A betegség késéi hatdsait

a maradando karosodas mértéke szerint kell értékelni.

Il BNO
007 Vérbaj (szifilisz)
1. | kezelés és gondozés utan functiokarosodas nélkal A A A50-A53
gyogyult
2. | késdi szifilisz mérsékelt functiozavarral KLGS KLGS
3. | korai manifeszt szifilisz I I
késdi szifilisz sulyos funkcidzavarral E E

a) Ittt mindsitendd a velesziiletett, friss tlineti és latens, sziv- és érrendszeri, kdzponti idegrendszeri, késdi tiineti és
latens syphilis.
b) RPR, We, teljes vérkép és vizelet, TPHA serologiai vizsgélat, Treponaema pallidum kimutatdsa a terileti laesiobdl,
EKG, mellkas rtg., neurolégiai, szemészeti, gégészeti consilium.
c) Kimutatott syphilis esetén és korai seropositiv syphilisnél ,I” mindsités alkalmazhato.
Il BNO
008 Gombak okozta betegségek
1. |fellletes bér, szérzet, kdrém — mycosisok A A B35-B49
2. | mély mycosisok I I

Itt mindsitendé a dermatophytosis, tinea, candidiasis, coccidiomycosis, histoplasmosis, sarjadz6
gombafert6zések és egyéb szisztémas gombas betegségek.

A gomba meghatarozasa tenyésztéssel, illetve mikroszképos vizsgalattal, esetleg szévettani, immunbiolégiai és
Wood-fénnyel térténd vizsgalat.

Afeluletes mycosis és onychomycosis hajlamos a recidivéara és sokszor tartds vagy ismételt kezeléstigényelnek. ,I”
mindsités csak a 60 napos sikertelen therapias kisérlet utdn hozhaté. Tartésan ismételten kezelt mély mycosis
esetén ,E” mindsités is adhato.

Il BNO
009 Heveny fert6z6 betegségek
1. | hosszu lefolyasu, mérsékelt funkcidzavarral I I A00-A99,
B00-B99
2. | hosszu lefolydsu, jelentds funkciézavarral E E
a) IttminGsitenddk a heveny fert6zés esetén a mindésitést a betegség viszonylag elhtiizédé jellege, illetve a panaszok
vagy funkcidzavar tartds volta hatdrozza meg. A betegség elsé tlineteinek megjelenésétdl szamitott 3 hénapon
belil gydgyult panasz- és tiinetmentes allapot mindsitést nem igényel. A hdrom hoénap utan is fennalld
funkciézavart mértéke és id6tartama szerint kell mindsiteni.
b) We, CRP, teljes vérkép és vizelet, specialis vizsgalatok a korokozo kimutatasara, megfelelé funkcionalis vizsgalatok.
c) Egyes elhizédo akut fertézések kronikus lefolyasuva valasanak lehetésége esetén ,I” mindsités sziikséges.
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Il BNO
010 Idilt fert6z betegségek
1. | mérsékelt mikddészavarral E E A00-A99,
B00-B99
2. | kp.sulyos miikédészavarral E E
3. |sulyos mikodészavarral E E
a) Ittt mindsitenddk a tobb mint egy éve tarto, s6t évekre vagy évtizedekre elhtizodé fert6z6 betegség azon esetei,

b)

amikor az idult folyamat (pl. dysenteria, malaria, salmonellosis chr., idiilt parasitds megbetegedés) nem
mindsitheté e melléklet mas szakasza szerint. Itt minésiilnek tovabba a funkcidkarosodas mértékének
megfeleléen az idilt fertézé betegség okozta szovédmények és defectusok.

We, CRP, teljes vérkép és vizelet, specialis vizsgalatok a korokozé kimutatasara, megfelel6 funkcionalis vizsgalatok.

Daganatok (011-014)

Il BNO
011 Rosszindulatu daganatok
1. | kezelést mar nem igényld jo altalanos allapot KLGS KLGS C00-C80,
Cco7
2. |id6szakos vagy folyamatos kezeléssel biztositott jo E E
altaldnos allapot
3. |rosszaltalanos allapot, funkcidkarosodassal, E E
metastasissal
a) Ittt minésitend6 a malignus tumor barmilyen eredeti vagy localisatioju esetei fliggetlenil a vélasztott kezelési

eljarastol. Kivételt képeznek az egyes szervcsonkoldsi mitét utani dllapotok megfelel szakasz szerinti mindsitése
(pl. tidémUitét utani dllapot 105. szakasz, vagy gyomorm(itét utani allapot 116. szakasz).

b) We, teljes vérkép és vizelet, majfunctio, vércukor, Se kreatinin, UN, a daganat kimutatasara és morphologiai
szerkezetének meghatdrozasara irdnyulé vizsgalatok (CT, MRI, tumor markerek, szovettani vizsgalat), megfelelé
funkciondlis vizsgalatok.

| . I. | BNO
012 A nyirok- és vérképz6szovet rosszindulatu daganatai
1. | folyamatosan kezelt, még nem véglegesen kialakult | I C81-C96
allapotok
2. | spontan vagy kezeléssel elért tartds remisszid KLGS KLGS
3. |spontdn vagy kezeléssel elért, rovid ideig tartd remisszié | E E

a) Az itt mindésitendé non Hodgkin lymphomak, Hodgkin kér, myeloma multiplex, kilénb6zé leukaemidk,
Waldenstrom macroglobulinaemia, valamint a nyirok és vérképzdszovet egyéb rosszindulatu daganatainak
elbirdlasa a 011. szakasz magyarazataban foglaltak szerint torténik.

Il BNO
013 Jéindulatu daganatok
1. | solitaer daganatok eltavolitasa utani allapot A A D10-D36
funkcidkarosodas nélkil
2. |solitaer és multiplex daganatok funkciokarosodas nélkil | KLGS KLGS
3. |solitaer daganatok eltavolitasa utani allapot mérsékelt | KLGS KLGS
funkcidkieséssel
4. | solitaer és multiplex daganatok mérsékelt KLGS KLGS
funkcidkieséssel
5. |solitaer és multiplex daganatok sulyos funkcidkieséssel, |E E
vagy ha gétoljak a felszerelés viselését
6. |solitaer daganatok eltavolitasa utani allapot sulyos E E
funkcidkieséssel
a) Itt minésitenddk a benignus tumor barmilyen eredetl vagy localisatioju esetei, valamint ezek kezelése utani

allapotai.
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b) We, teljes vérkép és vizelet, a daganat kimutatasara és morpholdgiai szerkezetének meghatarozasara iranyuld
vizsgélatok (szOvettani vizsgélat feltétlenil sziikséges), megfelel6 funkcionalis vizsgalatok.

c) Az egészségi alkalmassag elbirdlaskor elsésorban a daganat altal okozott, kezelése utédn varhaté vagy
visszamaradt funkcidkarosodas mértékét kell figyelembe venni, de szdmolni kell az egyenruha vagy az el&irt
szerelvény viselés esztétikai (pl. kiterjedt naevus pigmentosus az arcon), vagy traumatizalé és ezzel esetleg
malignisatiot el6idézé hatdsaval is. Sok esetben a jéindulaty daganat radikalis mitéttel torténd eltavolitasa teljes
gyogyulast és ,A” mindsitést eredményez. M(itét utan visszamaradt funkcidkarosodas esetén azonban annak
mértékétdl fliggéen a mindsités az I. rovatban ,KLGS” vagy ,E” lehet.

| I I. BNO
014 Természetes helyén el6fordulé rdk (in situ carcinoma) és bizonytalan természet(i daganatok
1. |kezelés utan funkcidkarosodas nélkul KLGS KLGS D00-D09,
D37-D48
2. | kezelés utdn mérsékelt funkcidkieséssel KLGS KLGS
3. |folyamatosan kezelt, még nem véglegesen kialakult I I
allapotok
4. | kezelés utdn sulyos funkcidkieséssel E E
a) Itt mindsulnek a carcinoma in situ és bizonytalan természet(i daganatok (pl. Recklinghausen-féle betegség)

barmilyen eredetli localisatioju esetei. Helyenként semimalignusként jeldlt daganatok mindsitése
értelemszertien 011. vagy 013. szakaszok magyarazataban foglaltak szerint torténik.

Belsé elvalasztasu mirigy (endokrin) betegségek (015-020)

Il BNO
015 A pajzsmirigy betegsége
1. | mdtét utani normofunkcids allapot A A E00-E07
2. | struma nyomasi tlinetek nélkdil, euthyreosis KLGS KLGS
3. | struma nyomasi tlinetekkel, mitét sziikségessége I I
esetén
4. | thyreoiditis 2 éven belll (utdna a kialakult llapot szerint | KLGS KLGS
mindsitendd)
5. | hyperthyreosis golyvaval vagy anélkiil KLGS KLGS
6. | hypothyreosis (enyhe formdk) KLGS KLGS
7. | hypothyreosis (sulyos formak) E E

a) Itt minésitenddk az egyszer(i (nem toxicus) struma, a pajzsmirigy gyulladasos betegségei és functié zavarai,
valamint ezek kezelése utéani allapotai. Struma maligna esetén a mindsités a 011. szakasz szerint torténik.

b) We, teljes vérkép és vizelet, vércukor, T3, T4. TSH kotelezd, korossaga esetén FT3 és FT4 kiegészit6 vizsgalat
javasolt. EKG, nyakkorfogat, pajzsmirigy scintigraphias vizsgalat izotop felvételi gérbe, pajzsmirigy UH, aspiracios
citoldgia, sella felvétel, gégészeti szakvélemény, sziikség esetén a pajzsmirigy betegség kimutatasara iranyulo
egyéb szeroldgiai vagy immunoldgiai vizsgélat. Kompresszié esetén nyelési rtg. vizsgalat, trachea felvétel.

c) Azegészségialkalmassag elbirdldsakor elsésorban a kezelés sziikségességét, a kezelés utdn kialakult funkcionalis

dllapotot és annak tartéssagat, valamint az egyes elvaltozésok (pl. exophthalmus, vagy a nyak jelentésen
megnovekedett korfogata) és az egyenruha viselés esztétikai vonatkozasait kell mérlegelni. A m(itét elvégzése

céljabol ilyenkor ,I” mindsités adhatd 1 évre, gyodgyszeres kezelés sziikségessége esetén pedig két év. Endemias

K

cretinismus mindsitése értelemszerten ,E”.
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Il BNO

016 Cukorbaj

1. | csak diétéval kezelhetd formak, jo altaldnos dllapot KLGS KLGS E10-E14
2. szigoru diétdval, tablettaval kezelhet6 formak KLGS KLGS
3. |szigoru diétaval, kozepes mennyiségu inzulinnal KLGS KLGS
kezelhetd, nem labilis formak, jo altaldnos allapot
4. |szigoru diétaval, nagy mennyiségu inzulinnal kezelhetd, |E E
labilis formak, érsz6védményekkel

a) Ittt minésitendé a diabetes mellitus minden formdja, beleértve a csokkent glukdz toleranciat.

Az I. és Il tipusu diabetes mellitus (IDDM és NIDDM), glukozuridval és anélkil, valamint a csékkent szénhidrat
tolerancia (IGT). A cukorbetegség szévédményei: retinopathia, polyneuropathia, macro- és microangiopathia,
nephropathia diabetica.

b) Ehgyomri és sz. e. terheléses vércukor, 24 éran at gydjtott vizelet (cukor koncentracié és mennyiség), glikalt
haemoglobin szint, vesefunctiok, szemészeti, alsévégtagi Doppler vizsgdlat, ideggydgyaszati vizsgélat. A
familiaris anamnesist dokumentélni kell és negativ esetben kutatni a diabetest okozd esetleges alapbetegség
utan.

[ Il BNO

017 A hasnyalmirigy belsé elvalasztasu tevékenységének egyéb zavarai

1. | enyhe esetek KLGS KLGS E15,E16
2. |sulyos esetek E E

a) Itt minésitendé a Hypoglykaemia, hasnyalmirigym(itét utani allapot, a gastrin-elvalasztas zavarai.

b) We, teljes vérkép és vizelet, éhgyomri és terheléses vércukor, éhezéses préba, megfelel6 hormonszint vizsgalatok,
szérum insulin koncentracié éhezés alatt, pancreas UH, szlikség esetén retrograd pancreatographia, pancreas
CT/MR.

¢) Enyhe esetek kozé sorolhaté az anamnesisben szerepld funkciondlis hypoglykaemia, ha a rosszullét ritkan
jelentkezik, szénhidratban szegény étrenddel megelézheté és cukorevéssel kdnnyen megsziintetheté. A
hasnyalmirigym(tét utani utékdvetkezmény nélkili gydgyulas és legaldbb 3 évig tarto teljes panaszmentesség,
vagy substitutios kezeléssel biztositott jo dltalanos allapot ugyancsak enyhe esetnek tekinthetd. Sulyos esetnek
kell tekinteni az organikus eredetli hypoglykaemiat és a funkcionalis hypoglykaemia azon eseteit, amelyek
gyakori, szénhidratban szegény diétdval nem megelézhetd és cukorevéssel nem sziintethetd rosszulléttel jarnak.
Sulyos, tovdbba a pancreatectomia utani allandé utdkezelést igénylé llapot és a Zollinger—Ellison syndroma is.

Il BNO

018 A mellékpajzsmirigy betegségei

1. | enyhe formak KLGS KLGS E20, E21
2. |sulyos formak E E

a) Itt mindsitenddk a hyperparathyreoidismus és hypoparathyreoidismus minden formaja. Hysterids tetania
a 036-0s, a pszichogén tetania a 039-es szakasz szerint mindsil.

b) Szérum parathormon koncentrécié, pajzsmirigy UH vizsgélat, esetleg CT vizsgélat. Osteodensitometria.

c¢) Enyhe formdnak a klinikailag tipusos, tetania nélkdili, kdnnyen kezelheté hypoparathyreoidismus tarthato.

Il BNO

019 Az agyalapi mirigy m(ikodési zavarai

1. | enyhe formdk KLGS KLGS E22,E23
2. |sulyos formak E E

a) Iltt mindsitend6 az acromegalia, a Sheehan syndroma, a Simmonds féle betegség, a hypopsysis eredetli torpeség,
a diabetes insipidus, a iatrogén hypopsys zavarok, és a hypopsys és diencephalo-hypophsealis rendszer egyéb
zavarai.

b) We, teljes vérkép és vizelet, éhgyomri és terheléses vércukor, aktudlis vagy terhelés utani hormontermelés és

Urités meghatérozasa, sella CT vagy MR, 1atétérvizsgalat.
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c¢) Az enyhe tlnetekkel jaré hypothalamus syndroma vagy a test egyik részletére terjedd gigantismus esetén
amindsités lehet ,KLGS". Egyértelm(ien bizonyitott Marfan syndroma minésitése szervelvaltozasok sulyossagatol
fuggoen lehet ,KLGS".
| . | I, | BNO
020 A mellékvese betegségei
E E [E25-E27
a) It minésitendd a Cushing syndroma, a Conn syndroma, adrenogenitalis zavarok, Addison kér, Waterhouse—Friderichsen
syndroma. Pheochromocytoma esetén a minésités 011.,013., 014. szakaszok szerint torténik.
b) We, teljes vérkép és vizelet, éhgyomri és terheléses vércukor, Se kreatinin, UN, Se Na, Cl, K, Ca, P, EKG,

hormontermelés és Urités vizsgalata a hormonkoncentracié meghatarozas, illetve a stimuldld és suppressios
prébak elvégzése utjan, sella turcica, csontok, vesék és mellékvesék CT vagy MR vizsgalata, sz.sz. UH, szemészeti és
ideggyodgyaszati szakvizsgalat.

Anyagcsere betegségek (021-024)

Il BNO
021 Kdszvény
1. | nem régen fennallo, remisszio allapotéban l1évé KLGS KLGS M10
kdszvény, ritka rohamok esetén
2. | ,visceralis” kdszvény, gyakori rohamok esetén E KLGS

a) Iltt mindsitendd az arthritis urica, koszvényesek nephropathidja és a koszvény egyéb manifesztacioja.

b) We, teljes vérkép és vizelet, vércukor, Se kreatinin, UN, Se hugysav, 24 6rés hlgysav Urités meghatarozasa, EKG,
mellkas rtg., hugysavas natriumkristalyok kimutatdsa a tophusbdl, és a synovialis folyadékbdl, klinikai adatok
(tophusok, rohamleiras).

c) Abban az esetben, ha a ,visceralis” kdszvény hdrom éven at végzett kezelése mellett tlinet és panasz nincs
a 021.2/Il. rovat szerint ,KLGS” az elbiralas.

Il BNO
022 Az anyagcsere zavarai
1. |enyhe KLGS KLGS E70-E90
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E

a) It mindsitendé az aminosav anyagcsere és transport (pl. Fanconi syndroma), a szénhidrat anyagcsere és transport (pl.
diabetes renalis), a zsiranyagcsere (pl. hypercholesterinaemia, hyperlipaemia), az &svanyi anyagcsere (pl.
haemochromatosis, degeneratio hepatolenticularis, calcinosis), a folyadék, electrolit és a sav-bazis egyensuly (pl.
hyper- és hyponatraemia, hyper- és hypokalaemia, acidosis, alkalosis) és az anyagcsere egyéb zavara (pl. amyloidosis,
Gilbert-féle hyperbilirubinaemia). A lactose intolerancia, a porphyria és a szimptomatikus hyperuricaemia.

b) We, teljes vérkép és vizelet, az anyagcserezavar kimutatdsara iranyuld vizsgalatok.

c) Aszlrévizsgalat soran véletlenil kimutatott diabetes renalis, hypercholesterinaemia, hyperlipaemia, Gilbert féle
hyperbilirubimaemia panaszmentes esetei az anyagcsere enyhe zavarainak tekintheték. Az atmeneti jelleg(
folyadék, electrolit, sav-bazis egyensuly vagy egyéb, panaszt okozé zavar mindsitése a 2. alszakasz szerint torténik.
Amyloidosis, haemochromatosis, vagy egyéb sulyos anyagcserezavar esetén ,E” mindsités alkalmazhato.

Il BNO
023 Elhizas és egyéb tultaplaltsag
1. enyhe A A E65-E68
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E
a) Itt minésitendd az obesitas, localis zsirfelrakodas.
b) Az elhizds mértékének pontosabb mennyiségi meghatdrozdsara a testtomeg indexet (BMI) haszndljuk. A

testtémeg index (BMI) pontosabban tiikrozi a zsirfelesleget. A BMI-t Ugy szamoljuk, hogy a (kilbgrammokban)
mért testsulyt osztjuk a (méterben) mért testmagassdg négyzetével (tm2). A ,normalis” BMI 20-25 kg/tm2.



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam

37907

Az elhizas mértéke

férfi né
enyhe 28-36 27-35
kp. sulyos 36-42 35-42
sulyos 42 felett 42 felett
c) Sulyos foku elhizas esetén egy évig a mindsités 1" is lehet.

Az elhizds mértéke csupdn tdjékoztatd jellegli adatként szolgalhat. Végleges mindsités csak az egyéni
teherbiré-képesség értékelése utan hozhato. Kérosnak tekinthetd extrém elhizas esetén 023.3 szerint a mindsités
B

Il BNO
024 Immunzavarok és taplalkozasi hidnyallapotok
1. |enyhe KLGS KLGS B20-24
D80-89
E40-E64
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E
a) Itt mindsitendd a HIV betegség, az immunhidnyos allapotok, a sarcoidosis, a malnutricio, a vitaminhidnyos

allapotok. (HIV pozitiv személyt a 209. szakasz szerint kell minésiteni.)

b) Vitaminok kivélasztasanak vizsgélata a vizeletben, terhelési probak thiamin, riboflavin és ascorbinsav esetében,
a capillaris resistentia vizsgélata ascorbinsav-hypovitaminosis esetében, adaptometrids vizsgélat. A vitaminhiany,
hypovitaminosis esetében, ugyanitt a plasma A vitamin szintjének meghatarozasa. Immundeficit kimutatasara
iranyulé immunoldgiai vizsgalatok.

c) Atdplalkozasi hianyallapotok mindsitése az |. és Il. rovatban minden esetben meghatdrozott ideig, a hidnyallapot

megsziintetéséig ,I”. Az immunzavarok minden formaja a 024 szakasz 2. és 3. alszakasz szerint mindsitendd.
Immundeficit (AIDS) esetén a dontés ,E”.

A vér és a vérképz6 szervek betegségei (025-029)

Il BNO
025 Hidnyvérszegénység
1. | enyhe formdak KLGS KLGS D50-D53
D62
2. |sulyos formak E E
a) Itt mindsitendé a vashianyos vérszegénység, anaemia perniciosa, folsav hidnyos anaemia, heveny

posthaemorrhagias anaemia és egyéb szekunder anaemidk, egyéb hidnyvérszegénységek.

b) We, teljes vérkép és vizelet, reticulocytaszam, thrombocytaszam, Se bilirubin, Se vas, TVK, Se ferritin, félsav, széklet
féregpete, a gyomor-bél rendszer atvizsgélasa. Kiilondsen anaemia perniciosa gyanuja esetén sternum punctio,
se Ferritin és se B12 vizsgalat, sze. Schilling préba meghatarozas.

¢ ,E” mindsités csak a tartds parenteralis substitutio és rendszeres ellendrzés sziikségessége esetén hozhaté.
025.2/1. szerint ,I” mindsités, ha sziikséges, legfeljebb csak 2 évre adhato.

Il BNO
026 Orokléds és szerzett vérsejtoldd (hemolitikus) vérszegénység
1. |enyhe formak KLGS KLGS D55-D59
2. |sulyos formak E E

a) Itt minésitendd az 6roklédd sphaerocytosis, thalassaemia, sarlésejtes anaemia, haemoglobinopathidk, anaemia
enzimdeficit miatt, szerzett (autoimmun és nem autoimmun) haemolyticus anaemia, haemoglobinuria exogen
oku haemolysis miatt.

b) RPR, We, teljes vérkép és vizelet, se Ferritin szint, reticulocytaszam, thrombocytaszdm, VVT resistentia,

Coombs-préba, Se bilirubin, LDH, Se vas, TVK, sternum punctio és a haemolyticus anaemia kiilonb6z6 alakjainak
meghatérozasdra hasznalt specifikus diagnosticai probak.
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c¢) ,I” mindsités olyan szerzett haemolyticus vérszegénység esetén alkalmazhato, amikor varhatoé a spontan vagy
gyogyszeres kezelés utani gyogyulds.

Il BNO
027 Velesziiletett és egyéb vérszegénység
1. |enyhe formak KLGS KLGS D60, D61, D64
2. |sulyos formak E E

a) Ittt mindsitendé az anaemia aplastica, anaemia sideroblastica.

b) We, teljes vérkép és vizelet, reticulocytaszam, thrombocytaszdm, WT-resistentia, EKG, sternumpunctio.

c) Az egyéb szekunder anaemidk a kivalté ok szerint mindsitendék. Aplasticus anaemia és anaemia sideroblastica
csak a 027.2 szakasz szerint mindsithetd.

Il BNO
028 Véralvadasi hibak
1. | enyhe formak KLGS KLGS D65-D68
2. |sulyos formak E E

a) Itt mindsitendd a haemophylia, egyéb véralvadasi faktorok congenitalis hidnya, von Willebrand betegség,
vérzéses zavarok kering6 anticoagulansok miatt, defibrinatios syndroma, véralvadasi factorok szerzett hianya.
b) We, teljes vérkép és vizelet, thrombocytaszam, vérzési és alvadasi idé, coagulogramm, Rumpel-Leede tiinet

vizsgélata.
I Il BNO
029 Egyéb vérzéses dllapotok, valamint a vér és a vérképzd szervek egyéb betegségei
1. | enyhe formdk KLGS KLGS D69-D77
2. | sulyos formdk E E

a) Itt mindsitendd a purpura, thrombasthenia haemorrhagica hereditaria, thrombocytopathia, elsédleges és
masodlagos thrombocytopenia, agranulocytosis, leukaemoid reactio. A 1ép és a vér, a vérképzé szervek egyéb
betegségei.

b) We, teljes vérkép és vizelet, thrombocytaszdm, Coombs-préba, vérzési és alvadasi id6, coagulogramm,
Se kreatinin, UN, Se 6sszfehérje, Elfo, sternum punctio, Rumpel-Leede tlinet vizsgalata, EKG.

c) Szekunder és tiineti thrombocytopenia, valamint leukaemoid reactio esetén gyégyulas varhatd, ,I” mindésités is
szOba johet.

Ideg-elme betegségek (030-053)

‘ . ‘ I, ‘ BNO

030 Szervi és kérjelz6 értelmi (mentalis) zavarok

E E | FO0-F09

a) Itt minésitendd a demencia, az organikus amnesids syndroma, delirium, melyet nem alkohol vagy mds
pszichoaktiv szer okoz, agyi kdrosodds vagy testi betegség okozta egyéb mentalis rendellenességek (hallucinozis,
catatonia, paranoid zavar, hangulatzavar, szorongas, dissziciativ zavar, emocionalis labilitas), organikus
személyiség és viselkedészavarok (epilepszias, posttraumas, postencephalitises, egyéb idegrendszeri kdrosodas
okozta személyiségzavarok).

b) A minésités a zarojelentések és a gondozoéi igazoldsok alapjan torténik.

II. BNO

031 Alkohol okozta értelmi és viselkedészavarok
1. kezelésre nem tiinetmentes E E F10
2. |tartésan tlinetmentes, abstinens KLGS KLGS

a) Itt minésitend6 a rendszeres, mértéktelen alkoholfogyasztds, alkoholfliggéség, megvondsi syndroma,
amnestikus syndroma, egyéb alkohol okozta pszichotikus zavar (delirium, hallucinézis).
b) A dontés zardjelentések, ideggondozdi igazolasok alapjan torténik.
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| I | I. | BNO
032 Drog (pszichoaktiv szer) hasznélata édltal okozott értelmi és viselkedészavarok (kivéve F10)
E E [F11-F19
a) Ittt minésitendd a rendszeres drog hasznalat, acut mérgezés, drogfliggéség, megvonasi syndroma, amnestikus
syndroma, egyéb pszichotikus zavar.
b) Azegészségialkalmassag elbiraldsa azanamnesztikus adatok (csalddi, 5nkormanyzati, kérhazi, drog, alkoholégiai

ambulancia) alapjan torténik.

| | I. | BNO
033 Hasaddsos elmezavar és téveseszmés rendelleneségek
E E |F20-F29
a) Ittt minésitend6 a Schizophrenia minden formaja, schizotipias, perzisztald téveseszmékkel jard rendellenességek,
schizoaffektiv és egyéb nem organikus pszichotikus rendellenességek.
b) Az egészségi alkalmassag elbirdlasa a bemutatott zardjelentések, ideggondozdi igazolasok alapjan torténik.
Il BNO
034 Hangulatzavarok (affektiv rendellenességek)
1. | nem ismétlédé, kezelésre tiinetmentes KLGS KLGS F30-F39
2. |ismétl6dé maradvanytiinettel E E
a) Itt mindsitendé a manias epizdd, bipolaris affectiv zavar, depresszidés epizdd, ismétlédé depresszios

rendellenességek, perzisztdldé hangulati zavar (cyclothymia, dysthimia), egyéb hangulatzavarok. (A neurotikus,
stresszhez tarsulé szorongdsos, depresszios zavar a 036 alapjan mindsitendé.)
Az egészségi alkalmasség elbirdlasa a bemutatott zardjelentések és ideggondozéi igazolasok alapjan torténik.

‘ . ‘ I, ‘ BNO

035 Alvaszavarok

|KLGS [KLGS [F50,F51,G47

Itt min&sitendd a szomnambulizmus, insomnidk, hypersomnidk, alvasi apnoe, narcolepsia,

a)
b) E szakasz alapjan csak a kivizsgalt narcolepsia, szomnambulizmus, insomnia, hypersomnia, alvasi apnoe,

mindsithetd.

I ‘ Il ‘ BNO
036 Neurotikus, stresszhez tarsulé és szomatoform betegségek, Taplalkozasi zavarok (kivéve F 43)
1. |elsé mindsités KLGS KLGS F40-F48
2. |ismétl6dd, mérsékelt tiinetekkel KLGS KLGS
3.  |ismétl6dod, kezelésre nem javuld, kifejezett tlinetekkel E E
a) Ittt mindsitendék a fobids, szorongasos rendellenességek (panik, generalizélt szorongas, kevert szorongdsos és
depresszids zavar), obsessiv, kompulziv zavar, disszociativ (konverziés) zavarok, szomatoform rendellenességek,
egyéb neurotikus rendellenességek (neurasthenia), anorexia, bulimia nervosa.
b) ,E” minésités csak a farmako és pszichoterapias lehetéségek kimeritése esetén, zardjelentések, gondozoi

igazolasok alapjan adhatd. E szakasz alapjan csak a kivizsgélt anorexia és bulimia mindsithetd.

| I, BNO
037 Személyiség és viselkedészavarok
1. |személyiségzavar (a 2. alatt felsoroltak kivételével) KLGS KLGS F60-F69
2. |személyiségzavar (érzelmileg labilis, hystrionikus, KLGS KLGS
szorongd, dependens, nemi identitas-, orientacid
zavarai)

a) E szakasz szerint minésitend6k azok a személyiségzavarok, melyek nem agyi kdrosodéashoz jarulnak (paranoid,
schizoid, disszocialis, érzelmileg labilis, hystrionikus, anancastikus, szorongé, dependens, az éretlen személyiség,

nemi identitds-, orientacio zavarai). Eretlen személyiség esetén a minésités ,I”.
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b) A minésitéshez objektiv anamnesis sziikséges (csaladi, dnkormanyzati, rendéri, orvosi), pszichiatriai kérhazi
zérojelentés vagy gondozdi igazolds.

‘ I ‘ I, ‘ BNO

038 Gyermek és serdiil6korban kezd6dé viselkedési és érzelmi (emocionalis) rendellenességek

| KLGS KLGS |F90-F98

a) E szakasz szerint minésitendd a gyermekkorban kezd6dé hyperkinetikus zavar, tic, nem organikus enuresis,
dadogas.
b) A mégfennallé rendellenesség, csak korhazi vagy gondozdi kezelésekrdl készitett igazolassal mindsithetd.

Il BNO
039 Lelki (pszichés) fejlédés zavarai
1. enyhe KLGS KLGS F80-F89
2. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint mindsitendék a beszéd kifejezd és megértés zavara, olvasas, iras zavar, amely a gyermekkorban
kezdédott.

b) Az egészségi alkalmassag elbiraldsahoz a kivizsgalasokrol, kezelésekrdl igazolas, zarojelentés sziikséges melyek
alapjan a minésités meghozhaté.

I Il BNO
040 Sulyos stressz altal kivéltott reakcio és alkalmazkoddsi rendellenességek
1. | rovid lezajldssal A A F43
2. | elhuzdédé lezajlassal KLGS KLGS
3. |tartds lefolydssal KLGS KLGS
4. |sorozatos alkalmazkoddsi problémak E E

a) Eszerint mindsitendék az abnormis fizikai vagy mentalis stresszre adott &tmeneti reakcio, a posttraumas stressz
zavar, mely a negativ élményre fellépé késéi valasz, az alkalmazkoddasi zavarok, melyek az Gj életkoriilményekhez
valé alkalmazkodas soran alakultak ki.

b) Kezelés alatt levé személy ideggondozdi igazoldssal mindsithet6.

Il BNO
041 Mentalis retardécié (szellemi visszamaradottsag)
1. | atlag alatti értelmi képesség (IQ 81-90) KLGS KLGS F70-F79
2. | marginalis intellektualis m(kodés (IQ 71-80) KLGS KLGS
3. |jelentésen atlag alatti intellektudlis teljesitmény (IQ 70  |E E
és alatta)

a) Iltt mindsitenddk, akiknél az intelligencia mutatd 90 alatt van, és a mentalis elmaradést a pszicholdgiai exploracio
is megerdésiti, illetve a szituativ ismereti fogyatékossagok (aluliskolazottak valodi mentalis retardacié nélkiil).

b) Az egészségi alkalmassag elbiralasdhoz intelligencia teszt, és amennyiben az 1Q értelmi fogyatékossagra utal,
pszicholdgiai exploracié sziikséges.

Il BNO
042 A kdzponti idegrendszer gyulladdsos betegségei
1. | maradvénytiinet nélkdl A A G00-G09
2. |sulyos klinikai lefolyas esetén KLGS KLGS
3. | maradvénytiinettel E E

a) Ittt mindsitjik a meningitis, encephalitis, poliomyelitis, myelitis, intracranialis, intraspinalis talyog, koponyaliri,
gerinccsatornai phlebitis, thrombophlebitis eseteit.

b) Az egészségi alkalmassag elbirdlasakor, amennyiben maradvény tlinetek vannak a zardjelentés alapjan hozhaté
meg a mindsités.
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‘ . ‘ I, ‘ BNO

043 A piramis palyakon kivili (extrapiramidalis) rendszer betegségei
E E |G20-G26

a) E szakasz szerint minésitendé a Parkinson kor, a masodlagos parkinsonizmus, a térzsdicok egyéb elfajulasos
megbetegedései, tonuszavarok, tremor, chorea, myoclonus, tic, egyéb mozgasi rendellenességek. Gyogyszer
okozta extrapyramidalis mozgészavarok.

b) Gydgyszer indukélta mozgdszavarok esetén a mindsités ,I".

I Il BNO
044 A kdzponti idegrendszer elfajulasos (degenerativ) betegségei és egyéb zavarai
E E G10-G13
G30-G32
G80-G83
G90-G9%4

a) Eszakaszszerint minésitend6k a Hungtinton chorea, az 6rokl6dé ataxiak, a motoneuron megbetegedések. Egyéb
egy végtagi, fél és kétoldali bénulasok, ha a korok ismeretlen. Az autonom idegrendszer rendellenességei, toxikus
encephalopathidk.

b) Az egészségi alkalmassdg orvosi igazolds és a neuroldgiai kivizsgalasrol sz616 zardjelentés alapjén birdlhato el

‘ . ‘ I, ‘ BNO

045 A gerincvel§ betegségei

E E | G95, G99

a) Itt mindsitendé a syringomyelia, a gerincveld éreredet(i bantalmai, spondylotikus, daganatos myelopathidk.
b) Az egészségialkalmassag elbirdlasdhoz a neuroldgiai kivizsgalasrél igazolas szlikséges.

‘ I ‘ I, ‘ BNO

046 A kdzponti idegrendszer elvelétlenedési (demyelinizétids) betegségei
E [KLGS | G35-G37

a) Eszakaszszerintmindsitendd a Sclerosis multiplex, neuromyelitis optica, egyéb demyelinizdciés megbetegedés.
b) Az egészségi alkalmassag elbirdlasdhoz neuroldgiai osztélyon tortént kivizsgalds eredménye sziikséges.

II. BNO
047 Epilepszia
1. | gyogyszerszedés nélkil évek dta tiinetmentes A A G40, G41
2. | alkalmi epilepsias roham KLGS KLGS
3. | epilepsia, ritka rosszulléttel, gydgyszerrel befolyasolhaté | E E
forma
4. | gyakorirosszullét, gyégyszerrel nem rohammentes E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd a generalizalt, fokalis epilepsia barmely formadja és az alkalmi epilepsias roham.
b) Az egészségi alkalmassag mindsitése a korhazi zardjelentés, és gondozoéi igazolas alapjan végezheté el. Az egy
évnél régebbi alkalmi epilepszids roham mindsitése ,1”.

Il BNO
048 Migrén és egyéb fejfajas formak
1. |aura nélkili migrén, tenzids fejfajas ritka ronamokkal, A A G43, G44
kalonleges fejfajas forma
2. | migrén auraval, elsédleges fejfajasok gyakori KLGS KLGS

rohamokkal, cluster fejfajas

a) Eszakasz szerint minésitenddk az elsédleges fejfajasok (migrén, cluster, tenzids, kiilonleges fejfajas formak).
b) Az egészségi alkalmassag mindsitésekor a fejfajas centrumban kivizsgélt, aurdval jaré migrén, cluster fejfajas
minésitése ,E”, mas esetben ,A".
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I Il BNO
049 Agyi bénulds tiinetcsoport (szindrémak), az idegrendszer egyéb rendellenességei
E E G80-G83
G90-G99
Q85

a) E szakasz szerint mindsitendé a csecsemdkori agyi bénulds, az autonom idegrendszer rendellenességei, egyéb
agyi és gerincvel6i rendellenességek, neurofibromatosis és mas fakomatosisok.

b) Az egészségi alkalmassdgi mindsités egyértelml neuroldgiai tlinet esetén, illetve szakorvosi kivizsgélas
dokumentacidja alapjan hozhaté meg.

Il BNO
050 Agyidegek betegségei
1. | maradvénytiinet nélkdl A A G50-G53
2. | maradvanytiinettel, tartés fennallas E E

a) Eszakasz szerint mindsitend6k az agyidegek bénuldsa, gyulladasa, neuralgidja.
b) Azegészségialkalmassag mindsitése, egy évnél régebbi neuroldgiai tlinettel jaré folyamat esetén ,E”, egyébként

|n
nl .

Il BNO
051 Ideggydk és idegfonat (plexus) rendellenességek
1. | kezelésre jol reagdl, maradvanytiinet nélkil gyégyul A A G54, G55
2. | gerincm(tét utani dllapot maradvéanytiinet, illetve KLGS A
functiézavar nélkil
3. | mutétet nem igényl6 rendellenesség, és gerincmuitét E KLGS

utdni dllapot, maradvéanytinettel, functiokdrosoddssal

a) E szakasz szerint minésitend6k a plexus brachialis és a lumbo sacralis rendellenességek, a gyoki kompresszidk
daganatos megbetegedésekben, és porckorong betegségben, és annak mutéte utani dllapotok.

b) Az egészségi alkalmassdg elbirdldsa sordn a gyoki tiinetekkel jaré radioldgiailag, elektrofizioldgiailag igazolt
esetekben ,E” mindsités hozhaté.

I Il BNO
052 Az idegek elfajulasos kdrosodasa (mono és polyneuropathidk) és a periférias idegrendszer egyéb
rendellenességei
1. | enyhe defektussal, mérsékelt funkciézavarral KLGS KLGS G56-G59
G60-G64
2. | végleges maradvénnyal, kifejezett funkciézavarral E E

a) It minésitjiik a kivaltd oktél fliggetlendl a periférias idegkarosodasokat és az alagut syndromakat.
b) Az egészségi alkalmassag mindsitésekor a fennalld allapot a megitélés alapja, nem végleges allapot esetén ,,

K

mindsités is adhato.

Il BNO
053 Az izomzat betegségei
1. | enyhe, a funkciét jelentésen nem befolydsold forma KLGS KLGS G70-G73
2. | jelentés funkciézavarral E E

a) Itt mindsitjilk a myasthenia gravist és az egyéb myoneuralis rendellenességeket, az elsédleges
immunbetegségeket, myotonidkat, a periodikus bénulast, a gyulladdsos myopathidkat.

b) A minésités meghozatalakor a kivizsgalt betegek alkalmatlanok ,E”, kivizsgélas el6tt ,|” mindsités adandé.
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Erzékszervek betegségei (054-074)

Il BNO
054 A szemgolyé és az livegtest betegségei
1. |latdsromlast nem okozé szemsériilés KLGS KLGS H43-H45
maradvanytiinetekkel
2. athatold szemsériilés utani allapot, visszamaradt el nem |E E
tavolithaté idegentesttel
3. | gyulladasos és degenerativ allapotok E E
a) Ittt mindsitheték az endophtalmitis purulenta és egyéb endopthalmitis, a bulbus degenerativ és elfajulasos
allapotai, livegtesti vérzés, bortssag. Athatol6 szemsériilés utén visszamaradt fém vagy nem fémes idegentest. A
latasromlast okozod szemsériilések mindsitése a latdélesség (061. szakasz) alapjan torténik.
b) A szemben elhelyezkedd el nem tavolithaté idegentestek pontos helyét Comberg-Sweet-rontgen és/vagy CT
alapjan kell meghatarozni.
c¢) Az 1-es alszakasz szerint ,A"-nak mindsitjik a latdsromlast nem okozd, maradvanytiinet nélkil gyégyult

szemsériilést.

Il BNO

055 Az ideghartya levaldsa és defektusai

1. | eredményes kezelés esetén, [dtdsromlds nélkiil KLGS KLGS H33

2. | nem véglegesen kialakult mdtét utani allapot E E

3. | eredménytelen kezelés utdn E E
a) Itt mindsithetd az ablatio retinae a retina sériilésével és a retina sériilése nélkil, retinasériilés ablatio nélkul,

retinoschisis és cysta retinae.

b) Szemfenék, latotér, latasélesség vizsgalata, harmastiikor vizsgalat, UH B scan.
c) Azelsédleges latohartyalevalds eredményes mtét utan is ,E” mindsitést kell alkalmazni. Mdsodlagos levélas az

alapbetegség (sértilés, érproliferatio stb.) szerint értékelendé.

‘ I I, BNO

056 Az ideghdrtya, a szaruhdrtya, sugértest és érhdrtya (uvea), szivarvanyhartya és inhartya idilt vagy kiujuld
gyulladdsos megbetegedései és elfajuldsai

1. | enyhe vagy kiujulasra nem hajlamos KLGS KLGS H15,
H19-H22,
H30-H32,
H34-H36
2. |sulyos idilt elvaltozdsok E E
a) Ittt mindsithetd a retinopathia diabetica, retina érelvaltozasai, degeneratio et dystrophia retinae, chorioretinitis,
iritis, iridocyclitis, scleritis, episcleritis.
b) Szemfenékréslampa vizsgalat, a csak farkasvaksaggal jaro elfajulds esetén latotér és adaptatios vizsgalat, sziikség
esetén fluorescein angiographia, harmastiikor vizsgalat.
¢) Haheveny vagy félheveny gyulladasos folyamat gyégytartama meghaladja a 2 hdnapot, ,I” minésités adhato.
Il BNO
057 Zo6ldhélyog
1. |l3tétérkiesés nélkil KLGS KLGS H40
2. | zavard latotérkieséssel E E
a) Ittt mindsitheté a hatareset glaucoma, a nyilt zugu glaucoma, az elsédleges zart zugu glaucoma, egyéb
betegségekhez tarsult glaucoma.
b) Szemnyomdsmérés, hadrmas tliikrozés, a szemnyomas napszakiingadozasanak a megallapitdsa, az un. tensiogdrbe
felvétele, a latdtér és a latdélesség vizsgalata.
c) Aglaucoma kérismét csak kérhazi kivizsgalds alapjan lehet elfogadni.
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Il BNO
058 Szilirkehdlyog, a lencse egyéb betegségei
1. | egyik szemen, javithaté esetben KLGS KLGS H25-H27
2. | mindkét szemen E E

a) Itt mindsithetd a cataracta, dislocatio lentis, subluxatio és luxatio lentis, mUlencse belltetése utani allapot.

b) Pupilla tagitas utani, tikorrel végzett atvilagitas, résldmpa vizsgalat.

c) Azegészségialkalmassag elbirdldsahoz mérlegelni kell a javithatésdg mértékét is (lasd 061. szakasz).

| I. | BNO
059 Alkalmazkodasi hibak
1. | eredményes kezelés utdn KLGS KLGS H52
2. | eredménytelen kérhazi kezelés utan E E

a) ltt minésithetd az ophthalmoplegia interna totalis, az alkalmazkodas bénuldsa, az alkalmazkodas gorcse.

b) A fénytdrés meghatarozasa tiikrozéssel (sciascopia), az accomodatio és a convergentia vizsgalata, accomodatios
gorcs esetén accomodatio bénitas (legaldbb hdrom nap), belgydgyaszati és ideggydgyaszati szakvélemény.

¢) Azalkalmazkodas tartos gorcse esetén koérhazi kivizsgalas sziikséges, amennyiben az elvaltozast mas betegségek
valtottak ki, az egészségi alkalmassagot az alapbetegségnek megfeleléen kell elbiralni.

Il BNO
060 Szinlatas zavarai
1. |szinldtds enyhe zavara (anomal) A A H53.5
2. |szinlatas kifejezett zavara (anop) KLGS KLGS

a) Eszakasz szerint min&sitendé a szinlatas kifejezett zavara (anop, anomal).

b) A szinlatast a kozhasznalatban levé polychromaticus tablakkal kell vizsgalni, amennyiben a szintévesztés foka
nem éllapithaté meg, anomaloscopos vizsgalat sziikséges.

c) A szintévesztés ellenjavallja a katonai szolgdlatot, kivéve a feltlintetett beosztdsokat. (pénziigyi, hadtap,
egészségugyi, fegyverzeti, humanszolgdlati és személylgyi nyilvantarté szerveknél, az adminisztrativ
munkakorokben, a kbzgazdasagi, jogi szakképzettséghez kotott beosztasokban.

Il BNO
061 A latéélesség csokkenése
1. nyers visus 0,9-1,0, illetve 0,8-1,0 A A H52-H54
2. |szemiveggel javitva 0,7-1,0, illetve 0,1-1,0 KLGS KLGS
3. [szemiiveggel javitva 0,3-0,6, illetve 0,1-1,0 KLGS KLGS
4 egyik szem hidnya vagy gyakorlati vaksaga fényérzéstdl |E E
0,08-ig
5. |szemuiveggel javitva mindkét szemen kevesebb mint 0,3 | E E

a) Ezenszakaszszerint minGsulnek a fénytorési rendellenességeken kiviil az amblyopia, a nystagmus, a torékozegek
alland6 homélya vagy a szemfenék tartos elvaltozasa okozta latoélesség csokkenés.

b) A latéélesség Kettesy tabla alapjan torténd vizsgdlata. Anisometropia esetén a latéélességet a gyakorlatilag
elviselheté binocularis javitassal hatdrozzuk meg. A fénytorési hiba fokat skiaskopia és/vagy refraktométer
segitségével is meg kell hatarozni. Vitas esetekben szlikséges az alkalmazkodas bénitasa.

c) Aszemészetialkalmassagot minden esetben - kontaktlencse viselés esetén is — szemuiveg nélkil és szemiiveggel

kell meghatarozni. A lat6élesség megadott értékét a lehetd legjobb javitassal kell érteni. A legjobb javitas mértéke
a jobbik szemre vonatkozik, a gyengébb szem latéélességét a még elfogadhatd javitassal kell figyelembe venni. A
két szem kozott maximum 3,0 D kiilénbség lehet.

Az egészségi alkalmassagot az igy korrigalhaté visus alapjan kell eldonteni.
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I Il BNO

062 A szaruhartya és a kétéhartya kitjuld gyulladasos megbetegedései és elfajuldsa
felszines gyulladas ritka recidivék esetén A A H10-H13
H16-H19

hypertrophiaval, jaré idilt kotéhartya-gyulladas, KLGS KLGS

gyakran recidivalé gyulladas

a szaru ismétl6dé mély gyulladasa vagy progredialéd E E
degenerativ elfajuldsa

a)

E szakasz szerint mindsitend6 a keratitis, ulcus corneae, keratoconjunctivitis, opacitas corneae, dystrophia
corneae hereditaria, keratoconus, keratoglobus és a cornea egyéb betegségei, conjunctivitis, pterygium,
a kotéhartya degenerativ elvaltozésai.

A kotéhartya (tarsalis, bulbaris és az athajlas), a szaruhartya (felszin, allomany, gorbiilet, érzékenység) és gyulladas
esetén a kotéhartya valadékabdl késziilt kenet, bacteriumtenyésztés, antibiogramm vizsgalat.

A recidivalé esetekben ismételt korhazi kivizsgdlds és kezelés sziikséges.

II. BNO

063 A szemhéjak gyulladasai

fekélyes kidjuldsra hajlamos szemhéjszélgyulladas A A HO00, HO1

eredményes kezelés utdn

kezelésnek ellendll6 és/vagy pillaszérok elpusztulasaval |KLGS KLGS

jaro esetek

a)

b)

E szakasz szerint minGsitendd a blepharitis és a szemhéjak egyéb mély gyulladasai, a szemhéj parazitas, fert6zéses
és nem fert6zéses, valamint torzuldst eredményez6 bérbetegségei.

A szemhéjgyulladast el6idézé tényezdk — baktériumok, virusok, fizikai és kémiai artalmak - meghatarozasa
(tenyésztés, bérgydgyaszati szakvélemény).

Il BNO
064 A szemhéj egyéb betegségei
mutéttel javithatd, enyhe, latdsromldst nem okozo A A H02, HO3
esetek
mtéttel javithato, latdsromldst okozo esetek KLGS KLGS
mUtéttel nem javithato esetek E E

E szakasz szerint minésitend6 a szemhéj entropium és trichiasis, ectropium, lagophthalmus, a szemhéj ptosisa és
mUkodését érinté egyéb zavar, a szemhéj és a periocularis teriilet degenerativ betegségei.

A szemhéjak és szemrés vizsgalata.

A mUtét uténi dllapotok mérsékelt latdsromlassal ugyancsak a 2-es alszakasz szerint mindsilnek. Jelentds
latasromlds esetén a mindsités a 061. szakasz szerint torténik.

Il BNO
065 A kdnnyszervek betegségei
gyogyithato esetekben A A Ho4,
H06.0
2. | nem gydgyithatd esetekben E E

b)

E csoportba sorolandok az elvezetés akadalyozottsdga kovetkeztében fellépé makacs kdnnycsorgas, valamint
a szarazszem syndroma. Gyogyithaténak tekintheté a kdnnyutak szlkilete, a konnypontok rendellenes 4llasa,
heveny vagy idilt kdnnytomlégyulladds. Gydégyithatatlannak tekintheté a konnytdmlé hidnya, vagy a kdnnyutak
olyan foku hegesedése, mely kérhdzban korszer(i moédszerekkel sem befolydsolhato.

A kénnyutak atfecskendezése és szondazasa, sziikség esetén a kdnnyutak rontgenvizsgalata.
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Il BNO
065 A kdnnyszervek betegségei
1. eredményes kezelés esetén latdsromlds nélkil A A Ho5,
H06.1-H06.3
2. eredménytelen kezelés és sulyos latasromlas esetén E E

a) E szakasz szerint mindsitend6k az orbita heveny és idilt gyulladasai, az endokrin és egyéb exophthalmus, az
orbita deformitasai, enophthalmus, az orbita athatol6 sérllése utan visszamaradt idegentest.

b) Latéélesség és latdtér, az orbita és a mellékiiregek rontgenvizsgélata, a szemgolyo protrusioé (Hertel) dislocatio és
mozgaskorlatozottsag vizsgalata Hess-tablan, sziikség esetén orbita CT.

c¢) Eredménytelennek tekintheté a gyogykezelés, ha a szemen szévédmény Iép fel vagy fellépése varhato.

Il BNO
067 A latdideg és latopalya betegségei
1. |latdsromlas és latotérkarosodas nélkil KLGS KLGS H46-H48
2. |latasromldssal és latotérkarososodassal E E
a) Eszakaszszerint mindsitend6 az oedema papillae, atrophia nervi optici, neuritis nervi optici, neuritis retrobulbaris,
neuropathia nervi optici, a latépalydk egyéb megbetegedése.
b) Alatoélesség, latdtér, szemfenék, fusids frekvencia, mindkét szemen kilon végzett szinlatas vizsgalat, neurologiai

szakvélemény, sziikség esetén VEP, CT, carotis Doppler, esetleg MRI.

| ) I. BNO
068 Kancsalsdg és a mindkét szemhez tartozo (binokularis) szemmozgasok egyéb zavarai
1. | kiséré kancsalsag A A H49-H51,
H55
2. | szemmozgatd izmok bénuldsa zavaré kettésképek KLGS KLGS
nélkul
3. |szemmozgatd izmok bénuldsa zavaré kettésképekkel E E
a) E szakasz szerint mindsitendd a strabismus, heterotropia intermittens, heterophoria, a conjugalt szemmozgas
bénuldasa vagy gorcse, a convergentia fokozodasa vagy elégtelensége, a szemmozgas deviatiojanak
elégtelensége, ophthalmoplegia, irregularis szemmozgasok (nystagmus).
b) Részletes kettéskép elemzés Hess tdblan dokumentélva, perimetrids eljards, a phoridk vizsgélata Maddox
modszere szerint, szlikség szerint myographia.
c¢) A manifesztaléddott phoridk esetében részletes kivizsgalas, az alapbetegség felderitése és ez alapjan torténd
mindsités szlikséges. Kiséré kancsalsag esetén a latdélesség szerint birdlando el a Il. rovatban.
Il BNO
069 A kiilsé fil betegségei
1. |therdpiara resistens, ekzematizalt kiilsé A A H60-H62
halléjaratgyulladés
2. | alaki torzuldsok, halldsromlassal KLGS KLGS
a) E szakasz szerint mindsitendd a perichondritis cartilaginis auriculae, a kilséful fertézései (erysipelas, herpes,
impetigo, furunculosis meati acustici externi, otitis externa, cholesteatoma et ekzema auris externae), a fiilkagylé
szerzett deformitasa, collapsus et exostosis canalis acustici externi.
b) Fulészeti vizsgélat, otoscopia, sziikség esetén a kiilsé halldjératot sztikité betegségeknél hallasvizsgalat, esetleg
rtg. felvétel.
¢) Mindsitést csak a sulyosabb, recidivald fert6zések, jelentds alaki torzulasok és hallaskarosodast el6idéz6 esetek

igényelnek. ,E” mindsités csak a mar mdtéttel sem megoldhaté kiilsé halléjérat-szlikiilet esetén adhato, mikor az
audiometrids vizsgalattal 30 dB vagy ennél nagyobb halldsveszteség mérhet6.
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BNO

070 A kozépfil nem gennyes gyulladasai és az Eustach-kiirt betegségei

1.

jo gyégyhajlammal A A H65, H68,

H69

elhizodé lefolyds, dtmeneti halldsromlassal KLGS KLGS

elhizodé lefolyds, tartds hallaskarosodassal KLGS KLGS

E szakasz szerint mindsitendé az otitis media acuta nonsuppurativa, otitis media chronica (serosa, mucoides,
allergica, exudativa), salpingitis tubae Eustachii, az Eustach kiirt elzarédasa és egyéb betegségei.

Otoscopia, rhinoscopia anterior és posterior, epipharyngoscopia, a fulkirt katheteres atfuvasa és az atfuvasi hang
értékelése, Schiller rtg., tympanometria, esetleg proba paracentesis, ismételt atfuvasok és controll
halldsvizsgalat.

l. BNO

071

Kozépfiil, csecsnyulvany és dobhdrtya idiilt gennyes gyulladasai és egyéb betegségei

1.

H66
H70-H74

egyszeri heveny gyulladdsos esetekben, teljes gyégyulds | A A
és teljes hallas esetén

szovédménymentes esetek és radicalis, valamint KLGS KLGS

hallasjavité mtét utani allapot

3.

szovédményekkel jaro esetek, recidiva KLGS KLGS

a)

E szakasz szerint mindsitendd az otitis media acuta et chronica suppurativa, mastoiditis acuta etchronica,
perforatio membranae tympani, tympanosclerosis, a kozépfiil adhaesiv betegségei, a hallécsontok egyéb szerzett
rendellenességei, a kozépflul és a csecsnyulvany cholesteatomdja, radicalis fulmUtét, tympanoplastica és
stapedectomia utani allapot.

Otoscopia, a dobhdrtya elvaltozds microscopos vizsgalata, hangvilla vizsgélat, audiometria, Schiller rtg.,
rhinoscopia, epipharyngoscopia, sziikség szerint, zart doblreg esetén tympanometria, cholesteatomas
kozépfilgyulladdsnal sipoly tiinet vizsgélata.

Otitis media chronica mesotympanalis formdja konzervativ kezeléssel gydgyult esetében, a gyakori recidiva miatt,
valamint stapedectomia utani &llapot esetén mivel a mutét utan a kozépfil zajvédelme hidnyzik
a stapes-mukodés hidnyaban indokolt az ,E” mindsités.

BNO

072

Szédiléses dllapotok és az egyensulyszerv egyéb zavarai

1.

j6 gyogyhajlamu esetek, maradvanytiinetekkel KLGS H81-H83

2.

Meniére betegség (kezelésre resistens)

3.

tartds labyrinthusm(ikodési zavar, mely gyogykezelésre
nem reagal (kinetosis)

E szakasz szerint mindsitendé a Méniére betegség, benignus paroxysmalis vertigo vagy nystagmus, neuronitis
vestibularis, centralis positionalis nystagmus, labyrinthitis, a labyrinthus fistulaja és sikeres mutét utani allapota,
a labyrinthus mdkodésének egy- vagy kétoldali kiesése, a labyrinthus hypersensitivitasa, kinetosis.

Anamnesis felvétele, a szédiiléses rohamok pontos értékelése, otoscopia, audiometria: kiiszob és kliszob feletti
vizsgélatok, Schiiller, Stenvers, nyaki gerinc rtg. Otoneuroldgiai: spontan tlinetek vizsgalata ENG-vel, a labyrinthus
forgatasos és kaldrids ingerlése, sziikség esetén neuroldgiai, szemészeti és rheumatoldgiai vizsgalat, kiegészité
rtg. felvétel, kétirdnyu koponya CT és kérhdzi kivizsgalas.

A 2. alszakaszba soroljuk a kifejezett Méniére betegséget, amelyre a rohamokban jelentkezd és fiilzigéssal jaro
szédiléses és perceptios jellegli — a roham alatt er6sen romlé — hallascsokkenés a jellemzé. Diagnosisa feléllithato,
ha glycerines dehydralas utan legalabb 3 frekvencian 10 dB-es vagy ennél nagyobb hallasjavulds mérhetd. Oki
kezelése nem megoldott, tiineti kezelése mellett barmikor jelentkezhet Méniéres roham. A 3-as alszakaszhoz
tartozik a mozgésbetegség, a kinetosis. A kinetosis gyanuja esetén otoneuroldgiai vizsgélat sziikséges. 1/1. szerint

K

kifejezett maradvanytiinetek esetén ,I” is adhato.

BNO

073

A belsé ful gocos kétészovetes, csontos elfajulasa (Otosclerosis)
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1. |enyhe KLGS KLGS H80
2. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint minésitendd az otosclerosis.

b) Otoscopia, Weber, Rinne, Gelle, audometria, tympanometria: dobliregi nyomdas mérése, tympanogramm,
stapedius reflex vizsgélata, esetleg dobhartya mozgathatésaganak vizsgédlata pneumaticus tolcsérrel, tuba
atfuvas, utana hallasvizsgalat controll.

¢) Azotosclerosis progredialé folyamat, ezért enyhe formaja is az I. rovatokban , KLGS ,, mindsitést, sulyos formaban
,E” mindsitést igényel.

Il BNO

074 Halldscsokkenés

Egyoldali:

1. |l.foku A A H83

H90-H93

2. |ll.foku KLGS KLGS

3. I1I. foku KLGS KLGS

4. | IV.foku KLGS KLGS

Kétoldali:

5. I-I. foku KLGS KLGS

6. 1=, 111, 1=1L, =111, 1-1V. foku KLGS KLGS

7. NN, =1V, =1V, IV=IV. foka E E

I. fokd: 0-30 dB, mérsékelt hallascsokkenés
II. foku: 31-60 dB, kifejezett nagyothallas
I1I. fokd: 61-90 dB, sulyos nagyothallas

IV. foku: 90 dB felett, gyakorlatilag stiket

A hallas elbiraldsdnal a beszéd megértése a donté.

20dB=4msb

30dB=2msb

40 dB =ac. sb

40 dB-nél rosszabb, vagy magas hangfrequentianal is meglévo kiiszobérték-csokkenés esetén a sugott beszédet nem
hallja.

a) E szakasz szerint mindsitenddé a presbyacusis, mulé ischaemias siiketség, a fll zajtraumdja, zaj okozta

hallasvesztés, a hallas hirtelen elvesztése, a vezetéses hallas elvesztése, sensorineuralis surditas, kevert tipusu
stketség, siketnémasag.

b) Otoscopia, hangvilla vizsgalat: Weber, Rinne, kilszobaudiometria, kiiszob feletti vizsgalatok, pl. regressios vizsgalatok
(SISI, Fowler), beszédaudiometria, sziikség szerint, féloldali hallascsokkenésnél nagy oldalkilonbség esetén
0sszehasonlité Stenvers rtg., otoneuroldgiai vizsgalat, halldsfaradékonysag vizsgélata, neuroldgiai vizsgalat.

c) Ahallascsokkenésfokat sugott beszéd hallas, illetve audiogramm esetén decibel (dB) értékben hatdrozzuk meg. A

megadott értékek iranyadok a kiilonb6z6 alpontokba valé besorolasra, nem lehet azonban a hatareseteknél teljes
mértékben tekintetbe venni. A besorolds legyen értelemszer(i. Kiilon értékelve a beszédzénaban észlelt
kiiszobértékek csokkenését. Az egészségi alkalmassag elbiraldsdndl ugyanis dontd jelentésége van
a beszédmegértés vizsgalatanak. Az 500, 1000, 2000 Hz-nél kimutathatd Il. fokd (30-60 dB) hallascsokkenés
esetén ,E” mindsités sziikséges. Az elbiralds ilyen esetben csak orr-fiil-gége szakorvos véleménye alapjén
torténhet.

A sziv és az erek betegségei (075-093)

Il BNO
075 A sziv gyulladasos betegségei
1. | carditis utani allapot vitium nélkal KLGS KLGS 100-102,
109,
130-133
2. | heveny, félheveny carditis kovetkezményes vitiummal |E E
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a) E szakasz szerint min&sitendé a febris rheumatica, virus és egyéb kéreredetl carditis (endo, myo , pericarditis),
bacterialis endocarditis,

b) Kérhazi osztalyos kivizsgélas, RPR, We, teljes vérkép és vizelet, ASO titer, C reaktiv protein, LE sejt, haemokultura
sorozatvizsgalata, EKG, terheléses EKG, mellkas rtg., echo cg, szivizom biopsia, gdckutatas.

c) Azl-ll. rovat szerint 4 éven belil a miné&sités 1", 4 év utan vitium nélkiil a gyégyult esetben I. rovatban ,KLGS",
zaréjelentések alapjan a visszatéré carditis elbiralasa lehet ,E”.

I Il BNO

076 A kéthegy(, a hdromhegy és az aortabillenty( szerzett betegségei

1. | szivelégtelenség tiinetei nélkiil A A 105-109
2. | mérsékelt szivelégtelenség tlineteivel E E
3. |sulyos szivelégtelenség tiineteivel E E

a) E szakasz szerint min&sitendd a stenosis mitralis, insufficientia valvulae mitralis, stenosis aortae, insufficientia
aortae, stenosis ostii venosi dextri, insufficientia valvulae tricuspidalis. Mitralis prolapsus syndroma a 175 6s
szakasz szerint mindsuil.

b) Koérhdzi osztalyos kivizsgdlas, RPR, We, teljes vérkép és vizelet, antistreptolysin-titer, LE-sejt, haemokultura
sorozatvizsgalata, EKG, terheléses EKG, echokardiogréfia, mellkas rtg., (szivnagysag, szivconfiguratio).

c) Avitium korjelzése soran a fizikalis és echokardiografias leleten kiviil a kérel6zmény adatait (lezajlott rheumas laz,
tonsillitis follicularisok stb.) is értékelnlink kell.

Systolés zorej esetén gondolni kell functionalis eltérés lehetéségére is! Az aorta vitium megitélése szigorubb,
hiszen itt egy, illetve az elsé decompensatio mar sulyos bal szivfélelégtelenséget jelenthet.
Il BNO
077 Magasvérnyomas betegség
1. | praehypertensios allapot, hyperkinesis enyhe formaja A A 110-115
2. | hypertonia essentiélis atmeneti vérnyomds KLGS KLGS
emelkedéssel, hyperkinesis kifejezett formdja
3. | hypertonia essentidlis tartos vérnyomas emelkedés, KLGS KLGS
hyperkinesis sulyos formaja
4. | tlneti és essentidlis hypertonia szovédményes esetei, E E
mérsékelt functiozavarral
5. |tlneti és essentidlis hypertonia szovédményes esetei, E E
sulyos functiozavarral

a) Eszakasz szerint mindsitendd a hypertonia essentialis, hypertonia secundaria, hypertonias sziv és vesebetegség,
hyperkinesis.

b) Hyperténiardl beszéliink, ha a nyugalomban mért vérnyomas harom kiilonb6zé alkalommal legaldbb 1 hetes

idékozben mérve meghaladja a 140/90 Hgmme-es értéket. Mérjiik meg mind a két karon, sét a labon is fekvé és allo
testhelyzetben. A kérhazi osztalyos kivizsgalas soran, vagy a csapatgyengélkedén a napokon at mért vérnyomas
szé&Is6 értékeit fel kell tlintetni a felllvizsgélati tablazaton.
We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, Se Na, K, Ca, P hugysav, vizeletbacteriolégia, VMA, EKG, 24 6ras
vérnyomas monitorozas, mellkas rtg., hasi UH, szemfenék vizsgélata, sz. sz. vizeletkoncentralas, creatinin
clearance, aldosterondirités, vizelet pressoraminok, Histamin vagy Regitin-préba, renalis angiographia,
radiorenographia, vesék szeparalt vizsgalata, vese tlbiopsia, echo cg, ABPM, Holter vizsgalat.

c) Terheléses EKG vizsgalattal tisztdzhatdk a megengedett fizikai terhelések. Praehypertensio jelének tekinthetjik,

ha terhelésre a vérnyomas a normalis felsé hatarat meghaladja és csak lassan normalizalédik. A praehypertensios
jeleket komolyabban értékeljiik és 077.2 alszakasz szerint mindsitjuk, ha a csalddban mar tébb hypertensids beteg
van, illetve volt.

Ugyanitt mindsitjiik az atmeneti és a jol kezelheté tartésan emelkedett vérnyomds eseteit. 100 Hgmm vagy annal
magasabb diastolés érték a vérnyomas-emelkedés tartés voltdra utal. Ha a tartésan emelkedett vérnyomas
gyogyszeres kezelése soran idénként magasabb vérnyomasértéket mériink, vagy sok mellékhatast és panaszt
észlellink, tovdbba ha mar kimutathatdk a hypertensio szervi szovédményei (agy, szem, sziv, vese), I-Il. rovat
szerint ,E” mindsitési dontés indokolt. Az egészségi alkalmassag elbirdlasa csak kérhazi megfigyelés, illetve
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kezelés utan engedhetd meg. A sorozéorvos a hypertonia megallapitasanal 3 honapnél nem régebbi igazolast

fogadhat el.
| I. BNO
078 Vérellatasi (Ischaemias) szivbetegség
1. | EKG eltérés angina pectoris nélkil (silent ischaemia) E 120-125
2. | koszoruserek elmeszesedése okozta stabil effort angina |E
pectoris EKG eltéréssel
3. | szivizominfarctus utani allapot stenocardia és E E
decompensatio nélkil
4. | koszoruserek elmeszesedése okozta angina pectoris és | E E
akut ischaemids szindréma
5. | szivizominfarctus utani allapot stenocardiaval és E E
decompensatioval vagy szivaneurysma

a) E szakasz szerint minésitendd a stabil effort angina pectoris, néma (silent) ischaemia, varidns angina pectoris
(Prinzmetal angina), instabil angina pectoris, akut ischaemias szindroma, myocardidlis infarctus, aneurysma
cordis.

b) Rutinvizsgélatok, rizikéfaktorok, CK, CK MB enzym, SGOT, SGPT, LDH1/LDH2 hanyados, EKG, terheléses EKG,
echokardiografia, cardioldgiai mellkasfelvétel, coronarographia (csak mdtéti indikacio felallitasa céljabol).

| I. | BNO
079 A tudé keringés betegségei
1. | heveny pulmonalis szivbetegség utani véglegesen KLGS KLGS 126-128
gyogyult allapot functiokdrosodas nélkdil
2. | heveny pulmonalis szivbetegség utani allapot, E E
mérsékelt functiokarosodassal, vagy idiilt pulmonalis
szivbetegség a jobb kamra decompensatioja nélkl
3. | heveny pulmonalis szivbetegség utani allapot sulyos E E
functiokdrosodassal, vagy idilt pulmonalis szivbetegség
a jobb kamra decompensatioja esetén

a) Eszakaszszerint mindsitend6 a cor pulmonale acutum, embolia pulmonum, hypertensio pulmonalis idiopathica,
cor pulmonale chronicum, a pulmonalis keringés egyéb zavarai.

b) Kérhézi osztalyos kivizsgalasrol zardjelentés, rutinvizsgalatok, Se. bilirubin szint, SGOT, SGPT, LDH, EKG, mellkas
rtg., tidéscintigraphia, a respiratios insufficientia kimutatasa vérgaz analitikai és 1égzésfunctios vizsgalatokkal,
alvadasi faktorok, echo cg.

c¢) Tudbéembdlia lezajlasa utan functiokdrosodas nélkili esetben is az I-Il. rovatok szerint szigoribb elbiralas
sziikséges. MUtét vagy baleset utdni embdlia, vagy vetélés utani embolia enyhébb megitélés ald eshet.

Il BNO

080 Szivizombantalom

1. | mérsékelt functiozavarral KLGS KLGS 142
2. |sulyos functiozavarral E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd a primaer és szekunder cardiomyopathiak.

b) Rutinvizsgélatok, SGOT, SGPT, gamma GT, EKG, terheléses EKG, echokardiogréfia, mellkas rtg.

c) Dilatativ cardiomyopathia progressziv jellegénél fogva szigorubb elbirdlas ala esik, mint a hypertrophias.

IL. BNO
081 A sziv ingerképzési és ingervezetési zavarai
1. |enyhe formak KLGS KLGS 144-149
2. | kp.sulyos formak E E
3. |sulyos formak E E
a) Eszakaszszerint mindsitendd az atrioventricularis block, bal és jobb Tawara szar block, bal anterior hemiblock, bal

posterior hemiblock arborisatios block, sinoatrialis és sinoauricularis block, WPW syndroma, LGL syndroma,
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supraventricularis paroxysmalis tachycardia, ventricularis paroxysmalis tachycardia, auricularis fibrillatio és
flutter, ventricularis fibrillatio és flutter, extrasystolia, sinus ritmuszavar.

Arrhythmia jellegére utalé részletes anamnesis, az arrhythmia el6tti életszakaszban alkalmazott gyégyszeres
therdpianak a tisztdzasa, EKG, elektrofizioldgiai vizsgalat (sz. sz. terheléses vagy Holter monitoros).

Az ingerképzési ingervezetési zavar sulyossaganak megitélésénél mindenek el6tt az etiologiat és a therapia
hatékonysagat kell mérlegelni. A congenitalis eredetli zavarok enyhébb elbiralast igényelnek. A stlyos formak
elbirdlasa kétes esetekben csak cardiologiai szakvélemény alapjan torténhet.

081.1. szerint mindsitenddék: LGL syndroma, szévédménymentes WPW syndroma, sinus coronarius rhytmus,
intraventricularis intrauricularis interauricularis vezetési zavar, sinus bradycardia, ritkan fellép6 nodalis rhythmus,
monotop pitvari extrasystolia, bal post. hemiblock, jobb Tawara szar block, tartésan (évekre) megsziintethetd
»,magdanyos” csak az anamnesisben szereplé pitvar fibrillatio.

081.2. szerint mindsitenddk: ritka és rovid ideig tartdé supraventricularis és atrioventricularis nodalis (av
junctionalis) paroxysmalis tachycardia, gyakori nodalis rhytmus (vandorlé ingerképzés), bal anterior hemiblock,
elvétve rendszertelenill és a vulnerabilis fazison kivil jelentkez6 monotop kamrai extrasystolia, bal posterior
hemiblock, elsé foku AV block rendszeres ellen6rzés mellett.

081.3. szerint mindsitenddk: gyakori és hosszabb ideig tarté supraventricularis és atrioventricularis nodalis (av
junctionalis) paroxysmalis tachycardia, ventricularis tachycardia, arborisatios block, bifascicularis block,
trifascicularis block, masodfoku és pacemakerral corrigdlt harmadfoki AV block, rendezett, halmozott,
a vulnerabilis fazisban jelentkezd, vagy polytop kamrai extrasystolia, sériilt sinus syndroma, tartésan nem
szlintethet6 paroxysmalis és chronikus pitvarfibrillatio, sinuauricularis block.

II. BNO

082 Szivelégtelenség

1. |rejtett elégtelenség esetén KLGS KLGS 150
2. | mérsékelt elégtelenség tiineteivel E E
3. |sulyos elégtelenség tiineteivel E E
a) E szakasz szerint minésitend6 a pangasos szivelégtelenség, jobb szivfél elégtelenség, bal szivfél elégtelenség
(asthma cardiale, balkamra elégtelenség, oedema pulmonum acutum).
b) Koérhdzi osztalyos kivizsgalas zarojelentése, rutinvizsgalatok, Se. kreatinin, UN, EKG, terheléses EKG, Holter
monitoros EKG, echo cg, coronarografia, mellkas rtg., testsuly.
c) 082.1.szerint kell minésiteni a csak nehéz testi munkdra jelentkezé és a munka iraméanak csokkentésére gyorsan

mulé decompensatios tlinetek esetén.

082.2. szerint mindsitenddék a normadlis, megszokott munkakdrben is egy bizonyos id6 mulva estére
decompenzil6do betegek.

082.3. szerint min&sitendék a munka nélkdli, de fent jaré életméd mellett is decompenzalt, valamint a teljes
nyugalomban fekve is decompenzalt betegek.

I Il BNO
083 Szivmitét utani dllapotok, valamint rosszul meghatarozott szivbetegségek és szovédmények
1. | enyhe formédk KLGS KLGS 151,197
2. | kp. sulyos formék E E
3. |sulyos formak E E

a)

E szakasz szerint mindsitenddk a szivm(itét utani functionalis zavarok, postcardiotomids syndroma, myocarditis
(arteriosclerosis emlitésével), degenerativ szivizombantalom (arteriosclerosis emlitésével), arteriosclerosis
cardiovascularis, cardiomegalia, chorda tendinea szakadasa, szemolcsizmok szakadasa.

Lasd az el6z6 szakasz el6irt vizsgalatait.

Cardiomegalia vagy szivm(tét utani allapotdnak mindsitése teljes panaszmentesség esetén lehet ,KLGS”. A
feltlvizsgélati tablazaton fel kell tlintetni az elvégzett szivm(tét fajtajat. A zart m(tétek kozil a pitvari és kamrai
sovény zarasa, a ductus Botalli persistens megsziintetése az esetek nagy részében teljes gyégyulast eredményez,
ezért enyhébb elbirdlas ajanlott. A nyitott vagy motoros mitéteknél a coronaria bypass esetén mindig sorsdonté
a nem operalt agak allapota (coronarographia), tovdbba a szivizom kdrosodédsa (ventriculographia). A
billenty(pétlassal jaré mdtétek utani dllapot szigorubban itélendd meg, mert a mitétek mar a NYHA szerinti [1-11.
stadiumban térténnek. Commissurotomia utani allapot minésitése ,E”.
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II. BNO
084 A kdzponti idegrendszer keringési zavarai
1. | mulé mikddési zavarok, nem organicus (reflexes) KLGS KLGS 160-169
eredettel G45, G46
2. |ismétl6dd organicus eredetl muld miikodési zavarok E E
3. |tartds defectussal

Itt mindsitjik a nyaki verderek, agyi erek szlikiletét, elzdroddsat, thrombosisdt, illetve az emiatt fellépd
korképeket, a subarachnoidalis vérzéseket, agyi embdlidt, thrombosist stb., valamint az dltalanos tlinetekkel jaro
agyérelmeszesedést, a hypertensiv encephalopathiat, az agyi aneurysmakat, az arteritis cerebralist, Moyamoya
betegséget és a cerebralis vénds sinusok thrombosisat, valamint a TIA-t.

Neuroldgiai osztalyos kivizsgalds zardjelentése, Doppler, sz. sz. angiographia, CT, laboratériumi vizsgélatok,
a differencialdiagnosishoz sziikséges mértékben.

A 084.1,, illetve 084.2. szerint min&sitend6k az intermittald keringési zavarok, Barre Lieou és pseudo menier
syndromak, a localisalhaté vasomotoros zavarok, az ismétlédé collapsusok, steel syndromak.

II. BNO

085 Erelmeszesedés

1. | keringési zavar nélkdil KLGS KLGS 170
2. | azérintett szerv mérsékelt keringészavaréval E E
3. | azérintett szerv sulyos keringészavaréval, vagy E E

veszélyes localisatio esetén

a) E szakasz szerint minésitend6 az arteriosclerosis, atheroma, endarteritis obliterans, az aorta, a vesék veréerei,
a végtagok veréerei, egyéb verberek arteriosclerosisa.

b) Korhazi osztalyos kivizsgalds zardjelentése, vércukor, Se kreatinin, UN, Se Osszfehérje, Elfo, szlikség esetén
autéimmun betegségre vonatkozo laboratériumi vizsgalatok, Se cholesterin és frakcidi, triglycerid, EKG, mellkas
rtg. oscillometria, Doppler vizsgalat, szemfenék vizsgalata, szlikség esetén arteriographia (érsebészeti konzilium
alapjéan).

c¢) A mindsitést az érintett szervek vérkeringési zavardnak mértéke és kovetkezményei hatdrozzdk meg.

Il BNO
086 Verdér helyi tagulata (Aneurysma)

1. |tlUnetet és panaszt nem okozd aneurysma E E 171,172
2. |aneurysma m(tét utani dllapot enyhe E E

maradvanytinettel
3. | panaszt és nyomasi tiinetet okozé aneurysma

aneurysma mutét utani dllapot sulyos E E

maradvanytunettel

E szakasz szerint min&sitend6 az aorta aneurysma (hasi, mellkasi, dissecans), egyéb aneurysma (felsé végtagok
verGerei, vese verGerek, arteria iliaca, alsé végtagok verberei). A cerebralis aneurysma 084. szakasz, a sziv
aneurysma 078. szakasz szerint mindsitendé.

Kérhazi osztalyos kivizsgalas eredménye, VDRL, rutin laboratériumi vizsgalatok (vérkép, kémia, coagulogramm,
osszlipoid stb.), EKG, UH, CT, MRI, mellkas, arteriografia /DSA/ neuroldgiai, szemészeti, gégészeti szakorvosi
vizsgalat.

Az artéridk ectasiai altaldban teendét nem igényelnek. Aneurysmanak nevezziik azt a kordlirt tdgulatot, amelynek
atmérdje legaldbb masfélszer meghaladja az adott érszakasz normadlis atméréjét. Lehetnek tiinetmentesek,
okozatnak kronikus tilineteket dislocatio, kompresszio, usuratio altal, okozhatnak akut tlineteket ruptura,
perforatio, embolisatio révén. Specifikus jelek lehetnek: végtagishaemia /embolia/, aneurysma thrombosis/
emésztési zavarok/ hasi kompresszio, visceralis ér thrombosis/, nagy systoles zbrej, keringési terhelés jelei
/aortokavalis fistula/, gerincfajdalom /csigolyausuratio/, rekedtség /n. recurrens paresis thoracalis aneurysma
novekedés miatt/, uréterkompresszié iliaca aneurysma névekedése/, mélyvénds thrombosis /a. popl. aneurysma
okozta kompresszié/. Aneurysma dissecans minésitése minden esetben és rovatban ,E”.
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II. BNO

087 Egyéb periférias érbetegség

Angiopathidk: 173
1. | enyhe formdk KLGS KLGS
2. |sulyos formak E E

Thromboangitis obliterans (Biirger féle betegség):
3. | hosszabb tlinetmentes stationaer allapot esetén E E

4. | m(tét utadni dllapot enyhe maradvanytinettel

5. | mutét utani allapot sulyos maradvénytiinettel, valamint |E

visceralis keringési zavar esetén

a)

E szakasz szerint minésitendd M. Raynaud, Raynaud syndroma, acrocyanosis, erythrocyanosis, erythromegalia,
arteria spasmus, periférids érbetegség, thromboangitis obliterans.

El6z6 egészségligyi dokumentdciéd. Rutin laboratériumi vizsgdlatok. Az autoimmun betegségek, illetve
cryopathidk kimutatasara és a collagen rendszerbetegségek kizardséra iranyuld vizsgalatok. M. Raynaud vagy
Raynaud syndroma esetén a rohamok leirasa, a beteg altal elmondottak, vagy az orvos megfigyelése alapjan, ujjak
dllapota a rohammentes id6ben. Biirger féle betegség esetén claudicatio intermittens és jelentkezése
feltételeinek pontos leirdsa, oscillometria. Angiologiai szakkonzilium, Doppler vizsgélat, provocatios probék, sz.
sz. angiographia, bér vagy izombiopsia.

Acrocyanosis esetén a kiallo testrészek szederjesek kis hideg hatasara. Tobbnyire csak kozmetikai jelentésége van,
panaszt nem okoz. Raynaud syndromas roham sulyossagat az elkékiilés és a fajdalom foka, a roham id6tartama és
arohamokismétlédésének gyakorisdga adja meg. Ha rohammentes idében eltérést nem taldlunk, 087.1/1. szerinti
mindsitése lehet ,KLGS". Késébb a cyanosis egyre stlyosabb fokban allanddsul, a bér atrophias, feszes, fényld,
majd szdraz gangraena tdmad. E tlinetek megjelenése esetén a Raynaud syndroma sulyosnak mindésil. Kétes
esetben ,E” mindsités csak angiologiai szakvélemény alapjan adhaté. 087.3. alszakasz szerint a Burger kor
konzervativ kezeléssel egyensulyban tarthaté formai minésitendék.

087.4. alszakaszba a Blrger kér miatt operalt esetek tartoznak, melyek trophikus zavarral, illetve dysbasiaval
jarnak, esetleg a m(itéthez minor amputatio tarsul.

087.5. alszakasz szerint minésitend6k a Blirger kér miatt operaltak, ha a mdtéthez nagyobb amputatio tarsul, vagy
komoly ischaemias tlinetek maradnak vissza, valamint a Biirger kor visceralis ereken manifesztalodé esetei.

Il BNO
088 Verderes vérrogosodés és embolia
1. |azérintett szerv mérsékelt functiozavara esetén KLGS KLGS 174
2. | azérintett szerv sulyos functiozavara esetén E E

E szakasz szerint mindsitendd az infarctus embolicus, infarctus thromboticus, occlusio.

El6z6 eli. dokumentécid, Doppler vizsgalat, provocatios probdk, belgydgyaszati és angioldgiai szakkonzilium,
ennek dontése alapjan angiographia.

Helyredllitd érmdtét utdn 1 évvel teljesen helyreallt functio esetén ,KLGS” mindsités is adhatd, ha anticolaguans
kezelésre nem szorul.

Il BNO
089 A kis artériak gyulladasos elfajuldsa és rokon allapotok
1. | tartds remissio esetén KLGS KLGL M30-M31
2. |sulyos szervi laesio esetén E E

a)

E szakasz szerint minGsitendd a periarteritis nodosa, Wegener féle granulomatosis, Takayasau féle betegség,
arteritis temporalis, allergids és autoimmun eredet( vaszkulitiszek

RPR, We, teljes vérkép és vizelet, Se creatinin, UN, kérképnek megfelelé6 immunoldgiai vizsgalatok, mellkas rtg.,
bér, izmok préba excisidja és szovettani vizsgélata, esetleg a vese vagy a maj tlibiopsidja.

A végleges mindsitésre a hosszas bizonytalan kérlefolyas miatt mar esetleg elébb ,I”-re minésitett betegeknél
keril sor. A rossz prognozis miatt enyhébb esetekben is adjunk ,E” minésitést. Kivételt csak az arteritis temporalis
képezhet, ha a — rendszerint m(téttel — panaszmentessé tett betegen hosszabb ideje egyéb lokalizacidra utald jel
nem észlelhetd.
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Il BNO
090 Visszér és visszérrogdsodéses gyulladds
1. | végtagok feliiletes vénagyulladdsa vagy thrombosisa KLGS KLGS 180-182
2. |végtagok nem ismétl6d6é mély venathrombosisa, jé KLGS KLGS
collateralis keringéssel
3. | végtagok mély venathrombosisa mérsékelt helyi E KLGS
keringési zavarral
4. |végtagokismétlédé mély véna thrombosisa sulyos helyi | E E
keringési zavarral, valamint egyéb visszeres thrombosis

a) E szakasz szerint minésitend6 a thrombophlebitis, phlebitis, phlebitis suppurativa, vena portae thrombosis,
thrompophlebitis migrans, Budd Chiari féle syndroma.
b) El6z6 el. dokumentécid, vérzési alvadasi rendszer laboratériumi vizsgalata, belgydgydszati és angioldgiai
szakkonzilium, sziikség esetén phlebographia.
¢) A 090.1. alszakasz szerint végtagok ismétlédé felliletes venathrombosisa esetén ,KLGS”, elsé esetben azonban
kivételesen ,A” mindsités is adhato.
090.2. alszakasz szerint minésitend6k mind az alsé, mind a felsé végtagon egy alkalommal elé6forduld mélyvénds
thrombosis, valamint a v. iliaca szint( és a v. cava inferior szintl thrombosis utani allapot, ha secunder varicositas
és végtagoedema nem tarsul.
090.3. alszakaszba tartoznak az el6zé alszakaszban emlitett korképek, ha szekunder varicositas, illetve terhelésre
kialakul6 végtagoedema tarsul.
090.4. alszakaszba tartoznak az el6z6 két alszakaszban emlitett korképek, ha szekunder varicositas, allandé
oedema és trophikus zavar tarsul.
Il BNO
091 Az alsé végtag visszértagulatai
1. |eredményes mUtét utani dllapot A A 183
2. | kis kiterjedés( visszértagulat gyulladasos és trophicus KLGS A
zavar nélkul
3. | kis kiterjedési visszértagulat gyulladas, vagy trophicus  |E KLGS
zavar esetén, valamint nagy kiterjedés(i visszértagulat
emlitett elvaltozasok nélkdl
4. | m(tét utdni dllapot mérsékelt keringési zavarral
5. | mutét utdni dllapot sulyos keringési zavarral
a) E szakasz szerint mindsitendé a phlebectasia, varicositas, ulcus varicosum (alsé végtagon vagy egyéb
lokalizacioju).
b) Fizikdlis vizsgalat, vérzési alvaddsi rendszer laboratériumi vizsgdlata, belgydgydszati és szlikség esetén
angiolégiai szakkonzilium, angioldgiai javaslatra Doppler, phlebographia.
c) 091.1. alszakaszba tartozik az alsé végtagon eredményes visszérm(tét utani allapot, recidiva nélkil.
091.2. alszakaszba a kis kiterjedés( visszértagulat gyulladdsos és trophicus zavar nélkdl.
091.3. alszakasz szerint mindsitenddk a primer varicositas, az ehhez tarsulé pigmentatio crusis, ulcus varicosum,
valamint a primer varicositas elérehaladott esetei.
091.4. alszakaszba tartozik a visszérmutét utani allapot terhelésre kialakulé labszéroedemaval:
091.5. alszakaszba a visszérm(tét utan fennallé ulcus crusis, illetve allandé labszaroedema, recidiv varicositassal
vagy anélkdl.
Il BNO
092 Aranyér
1. |szovédmény nélkiil hatdsos konzervativ kezelés esetén | A A 184
2. | szévédménnyel, sikeres mUitét utani dllapot esetén A A
3. |szoévédménnyel, gyakori recidiva és ismételt m(itét E KLGS
szlikségessége esetén
a) E szakasz szerint mindésitend6k a nodus haemorrhoidalis recti internus et externus (thromboticus,

haemorrhagicus, prolapsus, strangulatus, ulcerosus).
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b) Digitalis és rectoscopos vizsgalattal tisztazni kell a haemorrhoidalis csomdék helyét (kiils6é, belsé ,aranyeres”
csomok), esetleges szovédményeit.
| I. | BNO
093 Alacsony vérnyomas
1. |enyhe formak A A 195
2. | kifejezett formak KLGS KLGS
a) Eszakasz szerint minésitendék a hypotonia orthostatica, hypotonia chronica.
b) VDRL, We, teljes vérkép és vizelet, a vérnyomas kilonbozé testhelyzetben végzett mérése, 24 6ras vérnyomas
monitorozas, EKG fekvd és allé helyzetben, echo cg, Holter vizsgélat a hypotonia etioldgiai tisztazasa szlikséges.
c) A normalisndl alacsonyabb vérnyomas énmagaban nem indokolja az ,I” vagy ,E” mindsités alklamazasat. Az

atlagosnal alacsonyabb értékek nem ritkan fordulnak el6 nagy fizikai teljesitéképességgel rendelkezé emberek
kozott is. A mindsités klinikai tlinetek esetén (fejfajas, szédiilés, faradékonysag, collapsus hajlam) indokolt, ha azok
az anamnesisben bizonyitottan szerepelnek.

A légz8szervek betegségei (094-105)

Il BNO
094 Az orrnyalkahartya daganata (orrpolip)
1. | mindkét orrfél nehezitett légzése, vagy teljes elzartsaga | KLGS KLGS J33
esetén
2. | gyakran recidivald, sokszor operalt esetek KLGS KLGS
Il BNO
095 Az orrnydlkahartya idilt betegségei
1. | enyhe formdk A A J30, J31
2. | kp. sulyos formdk KLGS KLGS
3. |sulyos formdk KLGS KLGS
a) Eszakasz szerint mindsitenddk a rhinitis chronica, rhinitis allergica, ozaena.
b) Rhinoscopia anterior, posterior, orrvaladék bacterioldgiai vizsgalata, allergoldgiai vizsgélat, szikség szerint
korhazi kivizsgalds, orr endoscopia, sz. sz. arckoponya CT, sinoscopia.
c) Az egészségi alkalmassag megitélésében a klinikai kép a donté! Enyhe forma esetén a betegnek kevés panasza

van. l[dénként tlissz0gés, szemviszketés, enyhe natha. Eddig orvoshoz nem fordult, mert annyira nem zavarta
a panasz, gyogyszert nem szedett. A bérproba mérsékelt, ++ érzékenységet mutat nydr eleji vagy nyar végi
pollenekre, vagy haziporra. In vitro vizsgéalatnal az 6ssz-IgE alacsony vagy negativ.

Kozepesen sulyos esetekben legfébb tiinet a tilisszdgés, orrfolyas, orrdugulas. Altalaban a beteget korabban is
kezelték, tiineti kezeléssel egyensulyban volt, jelenleg azonban kezeléssel nem befolyasolhato. Tébb allergénre
pozitiv a bérpréba, de dontden a nyar elején (fliszezon) vagy a nyar végén (parlagfliszezon) van komolyabb
panasz.In vitro vizsgélatnél az 6ssz IgE értéke 50-120 IU/ml kdzott van, spec IgE kimutathatd, de alacsony titerd.
Sulyosnak szamit a gyerekkor 6ta, vagy tobb mint 6 éve fenndllé betegség, amelyet kordbban kivizsgaltak,
kezeltek, esetleg hyposensibilizalé kezelésben részesiilt a beteg. Orr és szempanasz mellett szezonalisan
kohogés, terhelésre vagy éjjelente nehézlégzés 1ép fel. Szabadban, fliben fekve testszerte kitités, esetleg Quincke
oedema jelentkezik. Sulyos allergids allapot a méh vagy dardzscsipést kovetd anaphylaxids reakcié. Sulyos
a betegség, ha a tavaszi és nyar végi ndvények viragporara egyarant erés +++ vagy ++++ érzékenységet taldlunk
a Prick-teszttel, s ez 6sszevetve a klinikai képpel, gyakorlatilag fél éven at tarté tlineteket jelent. Stlyosnak szamit,
évszaktdl fliggetlen panaszok esetén a ++++ héziporatka és penészgomba érzékenység, sulyos tiinetekkel. In
vitro vizsgélatnal az 6ssz IgE 100 IU/ml, a spec IgE magas. Légzésfunkcids vizsgélatnal szezonban jelzett Iéguti
obstrukcié all fenn. Ekkor indokolt szezonon kivil, lehetéleg panaszmentes allapotban a provokacios
légzésfunkcios vizsgalat elvégzése, Ach-val vagy 10%-os KCl-dal, amely pozitiv esetben a horgérendszer
hyperreaktivitasat igazolja.
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IL. BNO
096 Idiilt mellékiireg-gyulladas
1. | recidivalé sinusitisek KLGS KLGS J32
2. |torzitd, mutét utani allapot KLGS KLGS

a) E szakasz szerint minésitenddk a sinusitis maxillaris chronica, sinusitis frontalis chronica, sinusitis ethmoidalis
chronica, sinusitis sphenoidalis chronica, pansinusitis chronica, torzité mutét utani dllapotok, amelyek az arc,
homlok alaki elvaltozasaval jarnak (pl. Riedl-m(itét).

b) Rhinoscopia anterior, posterior, orrmellékireg rtg., sz. sz. orr endoscopia, arckoponya CT, sinoscopia, punctio.

Il BNO
097 A gége, Iégcsé idilt betegségei
1. |enyhe KLGS KLGS J37
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E KLGS
a) E szakasz szerint minésitendék a laryngitis chronica hypertrophica, laryngitis chronica sicca, laryngotracheitis
chronica.
b) Indirect laryngoscopia, orrmellékiireg rtg. sz. sz. direct laryngoscopia, laryngomicroscopia, fiberoscopia,
allergolégiai vizsgalat, Iégzésfunctios vizsgalat.
c) 097.1.alszakasz szerint minésitenddk a therdpidsan jél befolydsolhato esetek.

097.2. alszakasz szerint a tartds kezelés mellett recidivara val6 hajlam esetén.
097.3. alszakasz szerint min&sitendék az éveken &t tartd kezelés mellett is sulyos panaszokkal (aphonia, nehéz
1égzés) jard esetek.

I. | BNO
098 A hangszalagok és a gége bénulasa
1. |egyoldali recurrens bénulds hangképzési zavarral, j6 KLGS KLGS J38
Iégzésfunctioval
2. | kétoldali recurrens paresis sulyos hangképzési és |égzési | E E
zavarral
a) Eszakasz szerint minésitenddk a laryngoplegia, paralysis glottidis.
b) Indirect laryngoscopia, esetleg direct laryngoscopia.
¢) Minésitéstabénulas oldalisaga, a hangképzési és légzési zavar sulyossaga, a therapias kisérletek eredményessége

hatdrozzdk meg.

IL. BNO
099 Idiilt hérghurut és hérgétagulat

1. |kis kiterjedésu, kevés kopettel, cardiorespiratoricus zavar | KLGS KLGS J40-J42,
nélkil J44

2. | nagyobb kiterjedésu, sok kopettel, mérsékelt KLGS KLGS
cardiorespiratoricus zavarral

3. | nagy kiterjedésu, sok kopettel, sulyos E E
cardiorespiratoricus zavarral

a) Eszakasz szerint minésitend6 a Bronchitis chronica (simplex, obstructiva), bronchiectasia (congenitalis, szerzett,

localizalt, diffaz).

Rutin laboratériumi vizsgalatok, vérgdz analysis, kopet bacterioldgiai, eo sejtszdm és citoldgiai vizsgalata, EKG,
kétirdnyu rtg. felvétel (bronchiectasia esetén mellkas CT, esetleg m(itét el6tt bronchographia), Iégzésfunctio (ha
lehetséges testpletysmographia), broncholdgiai vizsgalat, farmakodinamias proba.

c) A két rész egy helyen torténd mindsitése miatt kilonds figyelmet kell forditani a két betegségcsoport

elktlonitésekor adédo sajatossdgokra. A két korkép egyitt targyaldsara a bronchiectasia el6forduldasanak
ritkasdga miatt kerilt sor. Az obstructioval nem jard chr. bronchitis, illetve a kevés panaszt okozd bronchitis
deformans mindésitésekor a cél az édllapot tovabbi romlasdnak megakadalyozasa (pl. exogen tényezdék por, gdz,
fust kiszlrése). Az obstructioval jard chr. bronchitis sulyossdgat az obstructio mértéke szerint, illetve
a vérgazértékek alapjan itéljik meg (ldsd a l1égzészervek mindsitésének iranyelveit). Bronchiectasia fennallasa



MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 142. szam

37927

esetén az etioldgia tisztazasa kilonos jelentéséggel bir, ezért a kiterjedés nagysaga és tiineti megnyilvanulasa
mellett a mindsitéskor a folyamatot el6idéz6 egyéb tlidébetegséget is figyelembe kell venni. Tekintettel az
irreverzibilis dllapotra, a mindsités ,E".
A légzészervi megbetegedések mindsitésének irdnyelvei:
A restrictiv, obstructiv, illetve vegyes jellegli légzészavarral jaré tidémegbetegedések sulyossdganak
megitélésekor az aldbbiakat kell figyelembe venni:
1. Restrictiv zavarok:
A légzészavarok sulyossdga mértékét a statikus légzésfunctios paraméterek: totdlkapacitas (TC) és
vitdlkapacitas (VC) hatdrozzék meg. Pl. a TC és VC a kell-érték szazalékaban:
- enyhe foku 76-60;
- kp. fokt 60-50;
- nagyfoku 50 alatt.
2. Obstructiv zavarok:
A légzészavar mértékét a dinamikus légzésmechanikai vizsgdlatok (FVC, FEV1, PEF, léguti dramlasi
sebességértékek az FVC%-ban, Tiffenau, IGV) hatarozzak meg. Pl. a FEV1 a kell érték szazalékban: enyhe
foku: 60-80; kp. foku: 40-59; sulyos: 40 alatt. A 1éguti obstructio lényeges kritériuma a léguti dramlasi
ellenallas fokozodésa. A resistance mar kisfoki emelkedése (3,5-5 vizem/I/s) fokozott Iégzési munkat
igényel, nehézlégzés is jelentkezhet. 5 vizem/I/s felett mar kp. sulyos testi megterhelés mellett is légszom]j
Iép fel.
10 vizem/I/s felett mar konnyu terhelés esetén is stlyos légszomj fordul eld. A légzészavar megitélésekor
arrolis tdjékozddni kell, hogy a nyugalomban, illetve kiilonb&zé megterhelés mellett a pulmondlis gdzcsere
megfelel6-e, ami vérgaz analitikai vizsgalatok segitségével hatdrozhaté meg.

Il BNO
100 Tudétagulat
1. |enyhe KLGS KLGS J43
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E
4. |veszélyes E E

a) Eszakasz szerint minésitendé az Emphysema pulmonum, emphysemds hélyag, Mac Leod féle syndroma.

b) We, teljes vérkép és vizelet, alfa 1 antitripszin meghatarozas, EKG, mellkas rtg. (kétiranyu, esetleg mellkas CT)
atvilagitas, légzésfunctio (statikus, dinamikus paraméterek, testplethysmographia, CO diffiizids kapacitas mérés),
esetleg tiidéscintigraphia, vérgaz analysis.

c) A lobaris emphysema esetében, figyelemmel az el6idézé okra a 104., illetve 105. szakasz szerint mindsitiink. A

kompenzatorikus és ventil formaknal az alapbetegség mindsitésébdl indulunk ki. A folyamat sulyossaganak
megitélésénél abbdl indulunk ki, hogy az RV/TC és IGV, az RV milyen mértékben emelkedett, illetve a FEV 1
mennyivel csokkent.

II. BNO

101 Horgi nehézlégzés, horgétagulat

1. |rovid id6tartam és ritka exogen asthma rohamok jé KLGS KLGS J45-47

cardiorespiratoricus functioval (intermittalé sulyossagi
fokozat)

2. hosszan tartd, de ritka asthma bronchiale rohamok E E

mérsékelt cardiorespiratoricus zavarral (enyhe és
mérsékelt perzisztald sulyossagi fokozat)

3. | hosszan tarté és gyakori asthma bronchiale rohamok E E

sulyos cardiorespiratoricus zavarral (sulyos perzisztalé
sulyossagi fokozat)

a)

b)

E szakasz szerint minésitendd az extrinsic, intrinsic, vegyes, terheléses tipusd asthma bronchiale, status
asthmaticus, bronchiectasia.

EKG, mellkas rtg., laborvizsgalatok: vérkép (quantitativ, qualitativ) kopet eo. sejt, szérum IgE szint meghatdarozas,
ismételt 1égzésfunctio (testpletysmographia, statikus és dinamikus paraméterek, provokacids tesztek —
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aspecifikus, specifikus, hideg levegé, fizikai terhelés -, farmakodinamids vizsgalatok), allergoldgiai vizsgalat
bdérprébaval (Prick teszt) orrmellékireg felvétel, gégészeti szakvizsgalat.

¢) Azanamnezis, a tinetek megléte folyamatossaga mellett az asthma bronchiale diagndzisat alatdmaszté jellemzé
leleteket kell figyelembe venni. Extrinsic asthma bronchiale esetében a mindsités 101. 1 alszakasz szerinti
mindsitésnél lehet ,A”. Gyermekkorban megdllapitott és intézetben kezelt, de késébb hosszu idén keresztl
tlinetmentes asthma bronchiales esetekben, tlidégydgyaszati kivizsgalas sziikséges annak eldontésére, vajon
a betegség fennall-e még. Gydgyult esetben a mindsités ,A”.

Il BNO

102 Mellhartyagyulladas

1. |izzadmény vagy activ giimékér emlitése nélkiil KLGS KLGS J85-J92
2. |izzadmdénnyal, szovédmény nélkil, egyéb bacteridlis ok | KLGS KLGS
emlitésével
3. | bacteridlis eredet(i izzadmany szévédménnyel, E E
mérsékelt functiokdrosodds esetén
4. | bacteridlis eredetl izzadmany szovédménnyel, sulyos E E
functiokdrosodas esetén

a) Ittt minésitjiik a nem giimoékéros mellhdrtyagyulladasokat (pl. pleuritis sicca, Bornholm betegség formdi, pleuritis
diaphragmatica, pleuritis interlobaris, pleuritis fibrinosa). Maradvéanyallapotok: adhaesio pulmonis et pleurae,
calcificatio pleurae, pleuramegvastagodas.

Izzadmanyos mellhartyagyulladdsok: pleuritis exsudativa bacterialis, nem gimdokéros, nem bacteridlis (pl.
haemothorax, haemopneumothorax, hydropneumothorax).

Empyema fistuldval vagy fistula emlitése nélkil. Egyéb megbetegedés részjelenségeként fellépd
mellhartyaizzadmany esetei az alapbetegség elbirdlasanak alapelvei szerint minésitendék.

b) RPR, We, teljes vérkép és vizelet, kopet alt. bact. tenyésztés, kopet direct Koch és Koch tenyésztés, Mantoux préba,
mellkas summatios és rétegfelvételek, kiegészitd vizsgalatok: diagnosztikus thoracocentesis, szilkség esetén
pleura tlbiopszia, thoracoscopia, kopetcitoldgia, vérgaz analysis, EKG, légzésfunctio (lehetbleg
testpletysmographia).

c) A 102.1 és 2. alszakasz szerinti megbetegedések gydgyulasaig a mindsités az |. rovat szerint - ha a gyogytartam
a 60 napot meghaladja— 1", all. szerint ,I". A gyégyulas utan esetleges functiozavar, maradvanytiinetek esetén az
el. kdrosodas mértékének aranyaban kell mindsiteni.

Il BNO
103 Spontan Iégmell
1. |egy alkalommal keletkezett, konzervativ kezeléssel KLGS KLGS J93
megoldott
2. |egyvagy tobb alkalommal keletkezett, tartés E KLGS
szivodrainage-val megoldott
3. | egyvagy tobb alkalommal keletkezett, mitéttel E E
megoldott

a) E szakasz szerint minésitend6 a pneumothorax (acut, chronicus, spontan primaer vagy szekunder, traumas,
partiale, totale).

b) Ismételt kétirdnyu mellkas rtg. felvétel az etioldgia tisztazdsdhoz sziikséges kivizsgalds, mellkas CT, tiddizotép
vizsgalatok.

c¢) Spontan légmell egy éven beliili el6fordulas esetén a mindsités: 103.1. 1. és II. rovatok szerint 1"

Il BNO
104 Mellkasi szervek csonkolds nélkiili mdtéte utani allapot
1. |légzésfunkcids zavar nélkiil KLGS KLGS J95
2. | mérsékelt Iégzésfunkcioés zavarral E E
3. |sulyos légzésfunkcids zavarral E E
a) Itt mindsitendék a mellkas, a pleura, a mediastinum, a nyel6csé, a rekesz benignus betegségei, fejlédési

rendellenességei miatt és diagnosztikai vagy therdpias célbol torténd sebészi beavatkozdsok (pl. pectus
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excavatum, recurvatum, carinatum, rekeszrelaxatio, rekesz és pleura joindulati daganatai, nyaki borda, reflux
oesophagei,
pericardialis cysta).

mediastinum benigus elvéltozasai, thymuselvaltozdsok, mediastinoscopia, pleuroscopia,

b) EKG, mellkas atvilagitas, kétirdnyd summatios mellkas rtg. felvétel, sziikség esetén mellkas CT, Iégzésfunctio, sz. sz.
bronchofiberoscopia, nyeléspréba.
c¢) A mindsitésnél a sebészi beavatkozas utdn esetlegesen fenndllé panaszokat, 1égzésfunctio eltéréseket vegyiik
figyelembe. A sulyossag elbirdlasanal a Iégzészavar megitélésének altaldnos irdnyelveit kell figyelembe venni.
Il BNO
105 Tudémtétek utani allapot
1. | segmentectomia utdni allapot KLGS KLGS J95
2. |lobectomia utani allapot E E
3. | pulmonectomia utani allapot E E
a) ltt mindsitendd a segmentectomia, lobectomia vagy pulmonectomia utani allapot.
b) Vérgaz analysis, EKG, summatios mellkas rtg. felvétel, légzésfunctios vizsgalat (terheléses LF),
testpletysmographia.
c) 105.1.és 2.1, ll. rovat szerinti mindsitésnél a 104. szakaszban és a [égzészavarok altalanos értékelése iranyelveinél

(099. szakasz) leirtakon kiviil vegyiik figyelembe a m(tétet sziikségessé tevd alapbetegséget is.

Az emésztdszervek betegségei (106-125)

Il BNO
106 Foghidny
1. | mérsékelt A A K00
2. |sulyos KLGS KLGS
a) Eszakasz szerint minésitendé az anodontia, hypodontia és oligodontia.
b) Anamnesis és status pontos leirasa.
c¢) A foghidanyok mingsitésénél mindenkor figyelembe kell venni az élelmezési sajatossagokat a ragoképesség
csokkenése miatt. A rdgdképesség csokkenését %-os értékben hatarozzuk meg Agapov szerint. A rogzitett
fogpdtlassal potolt fogak a mindsités szempontjabol nem szamitanak hianynak, a radixok viszont hianyként
szamolandok.
106.1. alszakasz szerint min&sitendé az 50-75% kozotti ragoképesség csokkenés.
106.2. a 76%-0s és a 76% feletti ragdképesség csékkenés mindsitésére szolgalé alszakasz. Egy éllcsonton beldli
nyolc ragéfog hianya, vagy a felsé allcsont négy egymas melletti ragofoganak hidnya az ellenkezé oldali négy alsé
ragofog hianyaval. Teljes foghiany esetén ,E” mindsitést kell alkalmazni.
Il BNO
107 A fogagy betegsége
1. | masodik szakban A A K05
2. | harmadik szakban KLGS KLGS
a) Eszakasz szerint mindsitendd a fogagykarosodas (parodontosis) mindsitésére szolgald szakasz.
b) Teljes fogdszati rtg. status vagy az ugyanezt biztosité alsoé felsé ,panorama” rtg. esetleg orthopanthomograf rtg.
felvétel.
c) 107.1.szerint mindsitendd a csontpusztulast nem mutatd paradontiumkarosodas.

107.2. A csontpusztuldssal és a rdgéfunctio jelentdés romlasaval jard parodontiumkarosodas mindsitendd ezen
alszakasz szerint.
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Il BNO
108 Fog, arcrendellenességek
1. | enyhe elvéltozads mérsékelt functiozavarral KLGS KLGS K06, K07
2. |aragd - vagy beszédfunctio sulyos zavaraval E E
a) It mindsitendd az arc, a fogazat és az allcsontok tartos, velesziletett vagy szerzett elvaltozasai, torzulasai,

amelyek plasztikai mttéttel nem korrigalhatdk.

b) Afogazat és az allcsontok elvaltozasai esetén arckoponya rtg. és fogdszati rtg. status.
c) 108.1. szerint mindsitendék azok az elvéltozasok, melyek enyhébbek, de functiozavart okoznak, és idesoroljuk
a mutétek utdni hegesedést, ha miikodészavart okoz, vagy torzitja az arcot.
108.2. szerint mindsulnek azok a sulyos torzuldsok vagy elvaltozésok, amelyekkel kapcsolatosan a beszéd és
rdgoéfunctio jelentsen zavart, vagy korlatozott, esetleg akadélyozott.
I Il BNO
109 Az dllcsontokon és a szajiiregszerveken végzett mitétek utdni dllapot, ezen szervek sériilései és sériiléseit
koveté allapot
1. | mérsékelt torzulds vagy functiozavar KLGS KLGS K09-K14
2. |sulyos torzulds vagy functiozavar KLGS KLGS
a) Ittt mindsitjiik az allcsontok és a szdjlireg sériiléseinek, betegségeinek kovetkezményeit, valamint az e szerveken

végzett mitétek utani dllapotokat.

b) Allcsontok rtg. vizsgalata.

c) Ha a varhaté gydégytartam a 60 napot meghaladja, 109.1/I. rovat szerint a minésités ,I”. ,E” mind&sitést kell
alkalmazni, ha az elvéaltozasok, muitétek és sériilések utdn fennall6 torzulds és functiozavar sulyos. A mérsékelt
torzulas, vagy functiézavar véglegesen kialakult allapot esetén a mingsités ,KLGS".

Il BNO
110 A nyel&csé betegségei és mitét utani allapota
1. | mérsékelt nyelési zavarral KLGS KLGS K20-K23
2. | kp. sulyos nyelési zavarral E KLGS
3. |sulyos nyelési zavarral E E

a) A nyel6csbetegségek kozil e szakasz alapjan minésitenddk: achalasia cardiae, cardiospasmus, oesophagitis,
ulcus oesophagei, obstructio oesophagei, perforatio oesophagei, diverticulum oesophagei acquisita, Mallory
Weiss syndroma.

b) A rutin laboratériumi vizsgalatokon kivil kontrasztanyag nyeletéssel végzett nyel6csé rtg. vizsgalat, felsd
endoscopia, ambulans oesophagealis Ph monitorozas.

c¢) A nyel6cségyulladasok stadiumait felsé endoscopos vizsgalattal lehet eldonteni. Ennek eredményét, valamint

a fajdalom és a nyelési zavar fokat egybevetve kell mingsiteni. Heveny nyelécségyulladas utan ,I” mindsitést,
sz(ikilettel jaré hegesedés esetén ,E” mindsitést kell alkalmazni.

A reflux” nyel6cségyulladast, melyet a savanyu gyomornedyv visszacsorgasa okoz, felsé endoscopos vizsgalattal
igazoljuk, és a latott elvaltozésok, valamint a panaszok sulyossdga szerint mindsitjlik. 1 év utén is fennallo
mérsékelt nyelési zavar esetén a mindsités ,E”.

Az idiopathias nyel6csé tagulat kilonbozé foku nyelési zavarokkal jar, e szerint kell minésiteni. A kdérismét
elsésorban réntgenvizsgélat biztositja. Biztos kérisme esetén a minésités ,E”.

A nyel6csé diverticulumokat (gurdélyokat) elsésorban réntgenvizsgdlattal igazoljuk. A sok panaszt okozé
nagyméretd, a nyelécsé bennéket visszatartd diverticulumok ,E” mindsitést jelentenek.
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Il BNO
111 Gyomor- és nyombélfekély

1. |inactiv, recidiva emlitése nélkdl A A K25-K28

2. activ, recidiva emlitése nélkul | |

3. |ritka recidiva esetén KLGS KLGS

4. | gyakorirecidiva esetén KLGS KLGS

5. | gyakori recidiva ismételten jelentkezd vérzéssel, ha nem |E E

végezhetd el a mUtét

a) Eszakasz szerint mindsitendé az ulcus seu erosio pylori, ventriculi, duodeni, gastrointestinale, ulcus pepticum.

b)  Arutin laboratdriumi vizsgalatokon kiviil széklet ,human” vér kimutatas, probareggeli, felsé endoscopia, biopsia,
a H pylori kimutatésa.

c) Elfogadhaté a hdrom hénapnal nem régebbi, fels6 endoscopos lelet. 111.1 rovat szerint mindsitendék: az inactiv,
recidiva emlitése nélkiili fekélybetegség teljesen panaszmentes esetei, valamint a panasszal jaro, de jelenleg felsé
endoscopiaval activitdst vagy hegesedést nem mutatd esetek. Fekélybetegség biztos diagndzisa esetén az
+E” minGsités feltétele:

- egy vagy tobbéves tipusos panaszok;

- biztosan pozitiv felsé endoscopos lelet;

- ismételt sikertelen korszer( terapia

- nagyfoku hegesedés a felsé endoscopos képen, megfelelé kérel6zménnyel, jelenleg lathaté fekélyfészek

hianyéban is.
Kémiai vagy egyéb kiilsé artalom okozta, gyorsan gydgyuld fekély, ha a tipusos ,fekélybetegség” nem
nyilvanvalo, ,I” minésitést kell alkalmazni. Ebbe a csoportba tartozik a stresszfekély, a gydgyszerek okozta
felmardédasok (erosiok), az egy évnél révidebb anamnesis, a bizonytalan rtg. a nem activ fekélyt igazolé
gyomortiikri kép esete.
Il BNO
112 Idilt gyomor- és nyombélhurut

1. | enyhe formédk KLGS KLGS K29-K31

2. | kp.sulyos formak KLGS KLGS

3. |sulyos formak E E

a) E szakasz szerint mindsitendd a gastritis chronica (atrophica), gastritis hypertrophica, duodenitis,
gastroduodenitis.

b) A rutin laboratériumi vizsgalatokon kivil széklet ,human” vér kimutatas, probareggeli, felsé endoscopia és
biopsia uténi szovettani vizsgalat, a H.pylori kimutatasa.

c) Kéthénapot meghaladé sikertelen gyogykezelés esetén ,I” mindsitést kell alkalmazni.

Il BNO
113 Hasfali és haslregi sérv
1. | mérsékelt kiterjedés(, kizarédasra nem hajlamos KLGS KLGS K40-K46
2. |jelentés kiterjedés(, ismételten kiujuld és kizarddasra KLGS KLGS
hajlamos
3. |jelentés kiterjedésU, ismételten kiujulo, tobb alkalommal | E E
mutott

a) E szakasz szerint mindsitendék a hernia inguinalis, hernia scrotalis, hernia femoralis, hernia umbilicalis, hernia
diaphragmatica.

b) Részletes fizikdlis lelet, kiujulds esetén el6zé mutéti igazolasok.

c)  Mdtét elvégzése céljabol 1 évre 113.1/11. és a 113.2/I. rovatok alapjan ,I” minésités indokolt. A m(itét sikeres

elvégzése utdn, ha a hasfali funkcié jo, és a mutét utdn 1 évvel recidiva veszélye nem fenyeget a 113.1 Il. rovatban
+A",a113.2 l.rovatban ,A” a mindsités.
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Il BNO
114 Nem fert6z6 eredetd idllt vékony és vastagbélhurut
1. | enyhe formédk KLGS KLGS K50-K52
2. | kp.sulyos formak KLGS KLGS
3. | sulyos formak, valamint Crohn betegség és colitis KLGS KLGS
ulcerosa enyhe esetei
4. | Crohn betegség és colitis ulcerosa sulyos esetei E E

a) E szakasz szerint minésitend6 az enteritis regionalis, proctocolitis idiopathica ulcerosa, enterocolitis chronica,
egyéb nem fert6z6 eredetl vékony és vastagbélhurut.

b) A rutin laboratériumi vizsgalatokon kivil széklet ,humdan” vér kimutatas, a széklet bacterioldgiai, protozoon és
féregpete vizsgalata, rectoscopia, sigmoidoscopia, colonoscopia, sz. sz. biopsias mintavétellel, irrigoscopia,
felsétdpcsatornai rtg. vizsgalat.

c¢) Az enyhe formdk gyakran functionalis eredettiek, elsésorban panaszokkal és kevés vagy semmi kéros vizsgalati
eredménnyel jarnak, ilyen esetekben mérlegelendé a ,,A”. Kdzepesen sulyos formaknal a panaszok mellett féleg
bélpasszdzszavarok mutathatdk ki a bélfal szervi elvaltozasai nélkiil. A sulyosabb formak esetében a bélfal szervi
karosodasa rontgen és endoscopos vizsgalattal mutathato ki. A Crohn betegség és a colitis ulcerosa enyhe esetei
passzazszavart nem okoznak, m(itétet nem igényelnek és gydgyszerrel kezelhetbk. A sulyos formakhoz testi
leromlas, passzézszavar, m(itét igénye és septicus allapot tartozik.

Il BNO
115 Bélelzdr6das mutéte utani dllapot
1. | funkciékdrosodds nélkdl A A K56
2. | mérsékelt funkciézavarral KLGS KLGS
3. |sulyos funkciézavarral E E

a) E szakasz szerint mindsitendd az invaginatio intestini seu coli, ileus intestini paralyticus enterolithiasis,
adhaesiones intestinalis cum obstructione, volvulus.

b) Mutéti leiras, fizikalis lelet, rtg. passage vizsgalatok.

c)  A115.1/l.rovat szerint ,A” mindsités csak a m(tét 6ta eltelt legaldbb egy évig tarté teljes panaszmentesség, illetve
az adhaesiok miatt jelentkezé minimalis panaszok esetén alkalmazhaté. Egy évnél rovidebb idé esetén
a mindsités ,I”. Recidivalé bélelzarédas, kizart sérv mitéte bélresectioval mindsitése ,E”.

Il BNO
116 Gyomormdtét utani allapot
1. |funkciézavar nélkiil KLGS KLGS K91.1
2. | mérsékelt funkciézavarral KLGS KLGS
3. |sulyos funkciézavarral E E

a) E szakasz szerint minésitendé a dumping syndroma, postvagotomids syndroma, postgastrectomias syndroma,
gastrointestindlis mdtétet kdvetd hanyas.

b) Mutéti leirds, vércukor, Se, Na, K, EKG, passage vizsgalatok.

c¢) Eredményes vagotomia, polyp, idegen test eltavolitasa céljabol végzett gastrotomia utani allapot 116.1/I. rovat
szerinti mindsitése lehet ,A” is.

Il BNO
117 Egyéb hasiiregi szervek mutéte utani allapot,
1. |funkciézavar nélkiil, vagy mérsékelt mikodési zavarral | A A Ké3,
K90-K93
kp. sulyos mikddési zavarral KLGS KLGS
sulyos muikodési zavarral E E

a) Itt mindsitendék az enterocolitis acuta ischaemica, gangraena intestini, abscessus abdomini, abscessus intestini,
adhaesiones intestinalis stb. miatt végzett mitétek utani dllapotok.
A hasi sériilések utani dllapotok a 194. szakasz szerint minésitendok.

b) MuUtéti leirds, fizikdlis lelet, rtg. passage vizsgalatok.
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A 117.1. alszakasz szerint mindsiilnek a lényegében maradandé karosodas nélkil gyégyuld vagy minimalis
mUkodési zavarral jaré mdtét utani dllapotok.

117.3. alszakasz szerint mindsiilnek a kiterjedt bélresectio utani allapotok, a recidivara, progressiora hajlamos
elvaltozasok.

‘ Il BNO
118 A végbélnyilds repedése, sipolya és télyogja (mditét utan)
1. |recidiva nélkil A A K60, K61
2. |ritka recidiva esetén KLGS KLGS
3. | gyakorirecidiva esetén E E
a) E szakasz szerint mindsitendd a fissura ani, fistula analis, abscessus ani, sacrococcydedlis dermoid, sinus
pilonidalis.
b) Mutéti leirds, rectalis digitalis vizsgélat, rectoscopia, irrigoscopia, fistulographia.
c) Mutéti javaslattal 6 honapra ,I” mindsités adhaté. Egy év utdn a hadkoteles behivhato, a mitéti beleegyezés
esetén, annak eredményes elvégzése utan.
Il BNO
119 Hashdartyagyulladas utani allapot
1. | enyhe mikddési zavarral A A K65
2. | kp. sulyos m(ikodési zavarral KLGS KLGS
3. | sulyos m(ikddési zavarral E E
a) E szakasz szerint mindsitendé a peritonitis acuta (generalisata, pelvica, subphrenica, suppurativa), peritonitis
chronica proliferativa. Peritonitis tuberculosa itt is, de a 004. szakasz szerint is min&sitheto.
b) A passage zavarok a radiologiai lelettel 6sszhangban a klinikum alapjan értékelheték. Rutin laboratériumi
vizsgélatok, ascites folyadék vizsgélata, sziikség szerint laparoscopia.
c¢) A 119.1. alszakasz szerint mindsiilnek a lényegében maradandé karosodas nélkil gydégyult, vagy minimalis
mukodési zavarral jaré mdtét utani allapotok. A maradandé karosodas nélkili korilirt hashartyagyulladas utéani
allapotok (postappandectomids peritonitis) a 119.1. I. és ll. rovatban is lehet ,A".
A 119.2. alszakasz szerint mindsiilnek a muitéti vagy tartés konzervativ kezelést igénylé esetek.
‘ ‘ Il ‘ BNO
120 A végbél elbesése
E E [K62.2
a) Eszakasz szerint mindsitendd a prolapsus canalis analis, prolapsus mucosae recti.
b) Fizikalis lelet, rectalis digitélis vizsgalat, rectoscopia, esetleg irrigoscopia.
¢)  Mutét utan kialakult allapottdl fliggéen a mindsités valtozhat.
Il BNO
121 A végbél sziikilete
1. | mérsékelt mikddési zavarral KLGS KLGS K62.4
2. | sulyos m(ikddési zavarral E E
a) Eszakasz szerint minésitendd a strictura (sphincter) ani.
b) Fizikalis lelet, rectalis digitalis vizsgalat, rectoscopia, esetleg irrigoscopia.
c) A 121.1/Il. rovat szerinti a mindsités lehet ,KLGS”, ha a strictura ani m(itétet még nem igényel.



37934

MAGYAR KOZLONY ¢ 2009.évi 142. szdm

Il BNO
122 A maj betegségei
1. |idilt mdj és epeutgyulladas enyhe formdi KLGS KLGS K70-K77
2. |idilt maj és epettgyulladas sulyos formai és compensalt | E E
majzsugorodas
3. | decompensalt majzsugorodas E E
a) E szakasz szerint mindsitendé a degeneratio hepatis lipomatosa alcoholica, hepatitis acuta alcoholica, cirrhosis
hepatis alcoholica, hepatitis chronica, cirrhosis hepatis, atrophia hepatis flava, abscessus hepatis, portalis
hypertensio, hepatorenalis syndroma, méjinfarctus, cholangitis.
b) A rutin laboratériumi vizsgalatokon kiviil SGOT, SGPT, gamma GT, ALP, Se dsszfehérje, Elfo, Latex, virus seroldgia,
a nyelécsé kontrasztanyagos vizsgalata, hasi (mdj és epe) UH, sz. sz. méjbiopsia.
c) Szovettanilag igazolt zsirmaj esetében ,I” mindsitést kell alkalmazni. Az idult majgyulladas sulyos formainak, az

activ, un. agressziv majgyulladdsnak igazolasara — és gyogykezelésének kivitelezésére — majbiopsias vizsgalat
szlikséges. llyenkor ,E” mindsitést kell alkalmazni.

A mindsités mindkét esetben ,E".

Az idult kdtészovetes majgyulladds decompensalt dllapotat a tipusos klinikai kép és a kéros laboratériumi, rtg.,
biopsids vizsgalati eredmények igazoljak. Ebbe a csoportba soroljuk a nyelécsdvisszér taguldssal, illetve vérzéssel
jaré majcirrhosisokat is.

II. BNO

123 Az epehdlyag betegségei

1. | dyskinesia cholecystae A A K80-K82

2. | epekd vagy epehdlyag gyulladas okozta ritka rohamok, |KLGS
illetve tlnetszegény formak gydégyszeresen kezelt esetei

3. | epekd vagy epehdlyag gyulladas okozta gyakori E E
rohamok, illetve sok tlinettel jaré formék gydgyszeresen
kezelt esetei

a)

E szakasz szerint minésitendé a cholelithiasis, cholecystitis acuta calculosa, cholecystitis acuta et chronica,
occlusio, stenosis, strictura ductus seu vesicae felleae, hydrops vesicae felleae, dyskinesia biliaris.

A rutin laboratériumi vizsgélatokon kivil majfunctio, SGOT, SGPT, ALP, szondaval nyert duodenum nedv Uledék
vizsgdlata, protozoon vizsgalata, bacterioldgiai tenyésztése, az epeutak és a maj ultrahangos vizsgalata, szlikség
esetén oralis cholecystographia, CT, MRI, ERCP.

Dyskinesia esetén, epehdlyag betegségre utaléo mérsékelt panaszok vannak, kimutathaté szervi betegség nélkiil.
Itt a mindsités 123.1. alszakasz szerint ,A”. Igazolt epekovesség esetén, ha annak javallatai megvannak, a m(itétet
el kell végeztetni. Az epekémitét utani allapotot a 124. szakasz szerint mindsitjiik. Az epehdlyag gyulladasos
betegségei 5nmagukban altaldban nem képezik mindsités targyat. A mindsités targyat az epehdlyag-gyulladast
kivélté vagy fenntarté betegség, illetve annak kdvetkezményei képezik.

IL. BNO
124 Epehdlyag-eltavolitas utdni allapot
1. |tUnetmentesség esetén A A K83
2. | mérsékelt tiinetekkel KLGS KLGS
3. |soktinettel KLGS KLGS
a) Ldasda 123.szakasz a) alszakasz.

A rutin laboratériumi vizsgélatokon kivil Se bilirubin, SGOT, SGPT, ALP, prébareggeli, szondaval vett epetiledék
mikroszképos és microbioldgiai vizsgélata, az epeutak ultrahangos vizsgalata, ezen vizsgalatok negativitasa,
illetve elégtelensége esetén az epeutak izotépos vizsgalata (HIDA), esetleg ERCP vizsgalat is széba johet.
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Il BNO
125 A hasnyélmirigy betegségei
1. | enyhe formédk KLGS KLGS K85, K86
2. |sulyos formak E E
a) Eszakasz szerint min&sitendé az abscessus pancreatis, pancreatitis acuta et chronica, a hasnyélmirigy cystéja és
pseudocystaja, a hasnyalmirigy egyéb betegségei.
b) A rutin laboratériumi vizsgdlatokon kivil vércukor (terheléses vércukor) vizsgdlat, hasnydlmirigyenzim
vizsgalatok, széklet emésztettség, ételprdba vizsgélat (Lundh teszt stb.), ultrahangvizsgalat, CT, ERCP.
¢) A hasnyélmirigy-gyulladas enyhe formajaban a megfelelé panaszok mellett enyhébb foku hasnyalmirigy-

karosodas jelei mutathatok ki. A gyanut megerdsiti, ha a kérel6zményben kérhazi zaréjelentéssel is igazolt heveny
hasnyalmirigy-gyulladas is szerepel. Sulyos formanak minésil a nagyfoku tipusos panaszokkal, klinikai képpel és
a hasnyalmirigy miikodési zavaraival, vagy anatémiai elvaltozasaval jaré korkép.
Kérhazi zéréjelentéssel igazolt hasnyalmirigy-gyulladas esetében a mindsités ,E”

A hugy- és ivari szervek betegségei (126-135)

Il BNO
126 Veseérgomolyag (glomerularis) betegségek
1. | heveny vesegyulladas uténi, kovetkezmény nélkdl A A NOO-N08
gyogyult allapot, két évet meghaladé megfigyelés
esetén
2. | heveny vesegyulladas utani éllapot, két éven beliil KLGS KLGS
3. | defect allapottal gyogyult heveny vesegyulladas, két KLGS KLGS
évet meghaladd megfigyelés esetén, valamint az idilt
vesegyulladds enyhe formaja
4. |idilt vesegyulladas kp. sulyos formaja E E
5. |idult vesegyulladas sulyos formaja és nephrosis E E
syndroma

a) Ittt mindsitendd a poststreptococcalis glomerulonephritis acuta, a nephritis chronica kiilonb6zé formdi, tovabba
vizelet eltéréssel (haematuria, proteinuria) és a vesefunctio romlasaval, illetve nephrosis syndroma klinikai
képével jard egyéb betegségek. Kivétel a pyelonephritis (129. szakasz), a vesekébetegség (131. szakasz), a vese
fejlédési rendellenességei (180. szakasz).

b) We, teljes vérkép és vizelet (ante oculos), Se kreatinin, UN, Se 6sszfehérje, Elfo, koncentraldsi proba, vizelet fehérje
24 6ras urités, 2 microglobulin, UH, a 3., 4. alszakasz szerint vesebiopsia elvégzése is indokolt lehet, sziikség esetén
megfelel6 immunoldgiai vizsgalatok, izoldlt proteinuria esetén az orthostaticus albuminuria kizérasa céljabdl,
a 12 6ras fekvés utan, a provokalt lumbalis lordosis utan és a 2 dras fizikai terhelés (jarkélas) utan Uritett vizeletek
Osszehasonlitd vizsgalata, latoterenként 4-5 vvt,, illetve fvs., kisebb mértéki alakos elem esetén Addis vizsgalat
szlikséges. A nephrosis syndroma kérisméjének kimondésdhoz, az igazolhatd, nem orthostaticus eredetl és
megfelel6 mértéki albouminuria fennalldsa sziikséges.

c) Defect allapotnak, illetve idiilt vesegyulladas enyhe formdjanak tekintheté kisfokd microscopos haematuria

(10-15 vvt/latétér), illetve 0,5-1,0 g kdzotti napi fehérjelirités, valamint a glomeruléris vesefunctio beszlikiilése
(Se kreatinin 120 umol/l), illetve a koncentralédképesség csokkenésével jaro tlinetek.

IdUlt vesegyulladas kp. sulyos formajanak tekinthet, ha a beteg vesefunctioja az el6z6 pontban foglaltnal

foko

zottabb mértékben beszlkiilt (Se kreatinin 200 pmol/l), illetve egyidejlleg jelentés mértékd proteinuria

(1,0 g/24 6ra) és/vagy haematuria (50 vvt/Iatotér) észlelhetd rendszeresen.

IdUlt vesegyulladas sulyos formajanak tekinthetd, ha a beteg vesefunctioja erésen besz(ikiilt (Se kreatinin 400 pmol/l),

haa

betegnek jelentds proteinuridja (2,5 g/24 6ra, és/vagy haematuridja 100 vvt/latétér) van rendszeresen. Hasonlé az

elbiralds nephrosis syndroma klinikai képének fennallasa esetén.
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Il BNO
127 Veseelégtelenség
1. | heveny veseelégtelenség utani, kovetkezmény nélkil A A N17-N19
gyogyult dllapot, két évet meghaladé megfigyelés
esetén
2. | heveny veseelégtelenség utani allapot, két éven belil KLGS KLGS
3. |idilt veseelégtelenség enyhe formdja KLGS KLGS
4 idilt veseelégtelenség sulyos formaja E E

a) Itt mindsitendé az uraemia acuta et chronica necrosis tubularissal, vesekéreg vagy substantia medullaris
elhalassal.

b) We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, koncentralasi proba, UH.

c) A 127.1/l. rovat szerinti mindsitésnél a kivalto oktdl és az acut veseelégtelenség sulyossagatdl fliggéen egyéni
elbiralds indokolt, 2 év teljes tiinetmentesség esetén nem feltétlentil szorul korlatozasra, ,A” mindsités is adhato.
Idilt veseelégtelenség enyhe formdjanak tekintheté a vesefunctio beszlkiilésével jard, de még jél compensalt
veseelégtelenség szaka (Se kreatinin 200-400 umol/l), fliggetleniil az alapbetegségtél.

Idilt veseelégtelenség sulyos formajanak tekinthet6 a vesefunctio fokozottabb beszikiilésével (Se kreatinin
400 pmol/l) jaré veseelégtelenség.
Il ‘ BNO
128 Zsugorvese és torpevese
1. | egyoldali KLGS KLGS N26, N27
2. | kétoldali E E

a) E szakasz szerint minGsitendd az atrophia renis, torpevese ismeretlen ok miatt. (Vesefejlédési rendellenességek
a 180. szakasz szerint mindsitendék.)

b) We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, koncentrdldsi préba, vizelet bact. és Koch tenyésztés, izotdp
renographia, UH.

¢) A mindsitést dontéen a folyamat (elvaltozas) oldalisdga és a vesefunctio karosodasa hatarozza meg.

Il BNO
129 Vesefertézések
1. | heveny pyelonephritis utani, kévetkezmény nélkul A A N10-N16
gyogyult allapot, két évet meghaladé megfigyelés
esetén
2. | heveny pyelonephritis utani dllapot, két éven belll KLGS KLGS
3. |idilt pyelonephritis enyhe formdja KLGS KLGS
4. |idllt pyelonephritis kp. sulyos forméja E E
5. |idilt pyelonephritis sulyos formdja E E

a) E szakasz szerint mindsitendé a pyelonephritis chronica, pyelonephritis acuta, abscessus renis et perirenalis,
pyeloureteritis cystica, pyonephrosis.

b) We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, koncentralasi préba, 24 6ras vizelet fehérje lirités meghatarozasa,
vizelet bact. és Koch tenyésztés, UH, iv. pyelographia. Pyuria esetén minden esetben 2 pohdr (kivételes esetekben
3 pohar) préba, a pyuria eredetének tisztazasa céljabdl, még egyidejlien fennall6 albuminuria esetén is.

¢) Idult pyelonephritis enyhe formajanak tekinthetd, ha koros vizeleteltérés (leukocyturia, bacteriuria) az iv.

pyelographias képen jellegzetes kehelyelvéltozas lathatd, ugyanakkor még nem jar a vesefunctio besziikilésével,
illetve jelentésebb hypertoniaval.

Idult pyelonephritis kp. sulyos formdjanak tekinthetd, ha a kéros vizeleteltérés mellett vagy anélkiil a jellegzetes
radiologiai leleten kivil a vesefunctio mérsékelt besz(kiilése (Se kreatinin 200-400 pmol/l), tovabba kisérd
hypertonia észlelhetd.

Idilt pyelonephritis sulyos formajanak tekinthetd, ha a kéros vizeleteltérés és a jellegzetes radiologiai lelet mellett
a vesefunctio kifejezett beszUkiilése (400 Amol/l), vagy progredialé hypertonia észlelhetd.
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Il BNO
130 Zsakvese
1. |enyhe E KLGS N13
2. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint minésitendd a hydronephrosis.

b) We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, koncentraldsi préba, vizelet bact. és Koch tenyésztés, UH, izotopos
renographia.

c) Egyoldali plasticai m(téttel jol korrigdlhaté parenchyma kdrosodast okozd hydronephrosis, veseelégtelenség
tlinetei nélkdl 130/1/I1. rovat szerint ,KLGS”.

Il BNO
131 Vesekdbetegség
1. | vesekéroham utani dllapot maradvanytiinet nélkiil A A N20-N23
2. |ismétlédé vesekdroham maradvénytiinet nélkil A A
3. | elfolyasi akadalyt és hugyuti fertézést okozo E E
vesekdvesség

a) Eszakasz szerint minésitendd a nephrolithiasis, calculus ureteris, calculus vesicae urinariae, calculus urethrae.

b) We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, nativ hasi rtg. vizsgalat, sziikség esetén iv. pyelographia, hasi
UH vizsgalat.

c) A korel6zményben szerepldé vesekéroham fliggetlenil attdl, hogy az kéiritéssel, vagy anélkil zajlott le,
a mindsités: ,A”, ha maradvanytiinetek nem észlelhetdk, illetéleg kéhordozas esetében panaszok sem
jelentkeznek. Kétoldali vesekdrosodast okozd, veseelégtelenséggel jaré nephrolithiasis esetén 131.3/1. rovatban
,E” a mindsités.

Il BNO
132 Idilt alsé hugyuti, hélyag, here és dilmirigy gyulladds
1. |enyhe A A N30-N34,
N41-N49
2. |sulyos E E

a) Eszakaszszerint minésitend6 a cystitis chronica, abscessus urethralis, urethritis, prostatitis chronica, epididymitis,
orchitis.
b) We, teljes vérkép és vizelet, 2 pohar (kivételes esetben 3 pohar) préba, vizelet bact. és Koch tenyésztés.

| . I. BNO
133 Hugycsdszukiilet
1. |enyhe KLGS KLGS N35
2. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd a strictura urethrae, strictura meati urethrae.

b) Katheterezés.

c) 133.1.alszakasz szerint mindsitenddk a vizeletlritést enyhén gatlo, vizeletretentiot nem okozé esetek.
133.2. alszakasz szerint min&sitenddk a tagitasra, mtéti korrekcidra szoruld, vizeletretentiot okozé esetek.

Il BNO
134 Hereviz és visszérsérv
1. |enyhe formak A A N43
2. | kp.sulyos formak KLGS KLGS
3. |sulyos formak E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd a hydrokele encystica et infectiosa, varicokele.
b) Részletes fizikdlis lelet, m(téti leiras.
c) 134.1.alszakasz szerint minésitenddk a kisfokd, mozgdst nem gatld, miitétet nem igénylé esetek.
134.2. alszakasz szerint min&sitend6k a mitéti korrekcidra szorul6 esetek.
A 134.3. alszakasz szerint kell min&siteni a sulyos és jelentds kiterjedésl vagy ismételten mitott eseteket.
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Il BNO
135 A hugyszervek sebészi kezelésének kbvetkezményei
1. | mikodési zavarok nélkal A A N32, N99,
183
2. | mérsékelt mikodési zavarral KLGS KLGS
3. | kp.sulyos miikddési zavarral E E
sulyos muikodési zavarral E E

a) Ittt mindsitendék a hugyuti vizeletelfolyasi akadalyt okozo elvaltozasok miatt végzett miitétek kovetkezményei.

b) MUtéti leiras, részletes fizikdlis lelet, We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, vizelet bact. tenyésztés, iv.
pyelographia.

c) 135.1.alszakasz szerint mindsitendék a pyelotomia, ureterotomia utani dllapot pyuria, recidiva nélkil, mdtét utan

2 évvel.

135.2. alszakasz szerint minésitend6k a m(itét utan 1 évvel fennalld pyuria, haematuria, Uregi deformitas, Grllési
zavarok.

135.3. alszakasz szerint min&sitendék a veseresectio, pyelonplastica, egyik vese miitéti eltavolitasa.

135.4. alszakasz szerint min&sitend&k a hugyszervi mitétek utdni sulyos szévédmények.

A bdr és a bor alatti szovet betegségei (136-147)

Il BNO
136 A bér és a bér alatti szovet fertézései
1. |enyhe A A LO0-L08
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E
a) Eszakaszszerint min&sitend6k a kiilonb6z6 eredet(i pyodermdék (epidermalis, follicularis, verejtékmirigy és egyéb

eredetd), erysipelas, cellulitis, ecthyma és egyéb altaldnos gennykelték okozta kérkép, chronicus pyodermdk,
actinomycosis.

RPR, We, teljes vérkép és vizelet, vércukor, immunelfo, ASO, extracutan gdcvizsgalatok, gyakori kitjulds esetén
bacteriolégiai és antibioticum érzékenységi vizsgalat.

A 136.1. alszakasz szerint min&sitenddk a heveny lefolydsu korilirt, vagy kiterjedt felszines, vagy mély pyodermak,
amelyek maradvanytiinetek nélkil gyégyulnak. Kiterjedt furunculosis, hegesedéssel gydgyulo, kitjuldsi hajlamot
mutaté pyogen fertézések a 136.2. alszakasz szerint minésitenddk. Az egyenruha viselését, vagy a katonai
kiképzést gatlo idilt borferté6zések, amelyek gyégyulds esetén maradandé functiozavart (lymphostasis,
keloidképz6dés, contractura stb.) okoznak, a 136.3-as alszakasz szerint mindsiilnek.

I, ‘ BNO

137

Bérgyulladds és ekcéma

1. | acut folyamat csekély testfellleten

KLGS

KLGS

L20-L30

acut folyamat nagy testfellileten

KLGS

KLGS

KLGS

KLGS

2.
3. |idilt folyamat csekély testfeliileten
4.

E

idult folyamat nagy testfellileten E

a)

b)

E szakasz szerint minésitendd az irritativ és kontakt allergias dermatitis, atopia, ekzema nummulare, ekzema
herpeticum.

RPR, We, teljes vérkép és vizelet, epicutan korai és késdi allergenek vizsgdlata, intracutan és Prick teszt,
IgE vizsgalat, fellilfert6z6dés esetén microbioldgiai vizsgalat, szlikség esetén gdcvizsgalatok, tlidégydgyaszati
konzilium, 1éguti panaszok esetén vizsgélat inhalativ allergénekkel.

A contact dermatitis, valamint a neurodermitis kis kiterjedésben az 1. alszakasz szerint, de az egyenruha viselést,
vagy a katonai kiképzést gatlé esetben a 2. vagy a 3. alszakasz szerint minésiilnek. Allergids kontakt dermatitis
minden esetben ,E”, ha szolgdlatban el nem keriilheté allergén okozza. Atopids dermatitis gyakori mikrobdas
feltlfert6z6déssel vagy extracutan szévédményekkel a 4. alszakasz szerint minésul. A folyamat sulyossaganak
megitélésénél figyelembe kell venni az esztétikai szempontokat is.
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Il BNO

138 Holyagos bérbetegségek

1. |enyhe KLGS KLGS L10-L14
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E

a) E szakasz szerint mindsitendé a dermatitis herpetiformis, subcornealis pustularis dermatosis, impetigo
herpetiformis, pemphigus, pemphigoid, herediter epidermolysisek, Hailey Hailey betegség, Grover betegség,
linearis IgA dermatosis, kevert, hélyagos bdérbetegség, porphyridk, Sneddon Wilkinson betegség, Sweet
syndroma.

b) Teljes vérkép és vizelet, majfunctio, immunelfo, Tzancksejt, belgyogyaszati konzilium, szoévettani és
immunhisztokémiai vizsgélat, szlikség esetén EM vizsgalat is. Kiegészitésként TP, ALB, ionok, Se. Fe, ferritin
vizsgdlat, szlikség esetén tumorkutatds, fokozott fényérzékenység vizsgélata. Porphyria cutanea tarda esetén
porphyrinirités, hepatoldgiai konzilium sziikséges.

c¢) Az impetigo herpetiformis az 1. alszakasz szerint mindsil. Pustularis subcornealis dermatosis

(Sneddon-Wilkinson-féle betegség), dermatitis herpetiformis juvenilis a 2. alszakasz szerint mindéstilnek.
A 138.3. alszakasz szerint minésitenddk: a dermatitis herpetiformis Duhring, a pemphigus kiilonb6zé formai,
pemphigoid pemphigus benignus familiaris Hailey Hailey, hélyagos photodermatosisok.

Il BNO
139 Bdrpirral jaré dllapotok
1. |enyhe KLGS KLGS L51-L54
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E
a) Eszakaszszerint mindsitendé az erythema annulare centrifugum, gyratum repens, elevatum diutinum, erythema

exsudativum multiforme, erythema nodosum, pityriasis rubra pilaris, pityriasis rosea, pityriasis lichenoides, egyéb
erytheméds éllapotok.

RPR, We, teljes vérkép és vizelet, immunelfo, ASO, gdcvizsgalatok, sziikség esetén specifikus eredet kizarasa és
szOvettani vizsgalat, tumorkutatads, i.c. teszt.

Az erythemas allapotok enyhébb, ritkdbb kiujuldst mutaté formadi, perioralis dermatitis és rokonallapotok az
1. alszakasz szerint mindsitendék. A sulyosabb, gyakoribb kitjuldst mutatd erythemds allapotok két évig
a 2. alszakasz, mig két év utan, valamint a pityriasis rubra Hebrae kérformdja és rokonéllapotok a 3. alszakasz
szerint mindsitendék.

Il BNO
140 Pikkelysomor és hasonlé kéros elvaltozasok
1. izolalt A A L40-L42,
L44, L45
2. |szdrédo KLGS KLGS
3. |szévédményes E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd az arthropathia psoriatica, acrodermatitis continua Hallopeau.

b) Psoriasisban kotelezd az endogen és exogen Kébner tényezék laboratdériumi (vércukor, béta ASO, Se hugysav) és
szakkonziliariusi (gégészeti, fogaszati, ideggyogydszati, belgydgyaszati) vizsgalata, kérdéses esetben hisztoldgiai
vizsgdlat ajanlott.

c) Apsoriasis kis kiterjedés, kitjuldsi hajlamot nem mutaté formdi, az 1. alszakasz szerint; a psoriasis kiterjedt formai

cutdn, vagy extracutan szoévédmény nélkiil és a parapsoriasis korilirtabb formai a 2. alszakasz szerint
mindsitenddk. A psoriasis szovédményes (erythrodermia, arthropathia psoriatica, psoriasis pustulosa) formai és
az acrodermatitis continua Hallopeau a 3. alszakasz szerint mindsiilnek.
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Il BNO
141 A bér idiilt gobos folyamata (Lichen)
1. |enyhe A L28, 143
2. |sulyos E E

a) E szakasz szerint minGsitendd a lichen planus, lichen nitidus, lichen ruber moniliformis, lichen striatus, pruritus,
prurigo, lichenificatio és lichen simplex chronicus Vidal.

b) RPR, We, teljes vérkép és vizelet, a Kbbner tényezéket tisztazé vizsgélatok, vagy a diagnosist igazolé hisztologiai
vizsgalatok, valamint ideggydgyészati konzilium.

c) Alichen ruber planus, lichen nitidus, lichen simplex chronicus Vidal, prurigo nodularis és egyéb pruritus korulirt
rovid lefolyasu formai az 1. alszakasz szerint, a fenti korképek kiterjedt makacs szovédményes formai a 2. alszakasz
szerint mindsitendoék.

Il BNO
142 A bér tultengéses és sorvadasos allapotai
1. |enyhe A A L90, L91
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E

a) E szakasz szerint mindsitenddé a morphea, keratosisok, a bdr atrophidjaval és/vagy a kotdszovet
rendellenességével jaré genodermatosisok, keloid, nagy kiterjedésd, torzité hypertrophias heg.

b) Szikség esetén Lyme seroldgia, szOvettani vizsgalat, extracutan kiterjedés gyanuja esetén belgydgyaszati és
onkoldgiai konzilium.

c¢) Ezen korképek enyhe formaiban ,A”, kp. sulyos és sulyos formaiban ,E” mindsités indokolt.

I Il BNO
143 A haj, a hajtiisz6k, a verejtékmirigyek és a faggyumirigyek betegségei
1. |enyhe A A L63-L68,
L72-L75
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd az alopecia, hirsutismus, anhidrosis, miliaria rubra, acne, atheroma cutis, seborrhea,
hypertrichosis, rosacea.

b) RPR, We, teljes vérkép és vizelet, hajhullds esetén gdckutatds sziikséges, endokrin betegség gyanuja esetén
endokrinoldgiai kivizsgalds javasolt.

c¢) Azalopecia areata, a miliaria rubra és a faggyumirigyek megbetegedésének koriilirt enyhe formai az 1. alszakasz
szerint min&silnek. Az alopecia atrophicans, valamint a haj egyéb rendellenességei, az acne betegség sulyossaga,
kiterjedése a 2. vagy a 3. alszakasz szerint min&sitendd. Az acne keloides és az alopecia totalis a 3. alszakasz szerint
mindsulnek.

Il BNO
144 Idilt bérfekély
1. |enyhe KLGS KLGS L88, L89,
L97
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint minésitendé a barmilyen etiolégidju idult borfekély.

b) RPR, We, teljes vérkép és vizelet, vércukor, sebvaladék leoltds, sziikség esetén szdvettani vizsgdlat, illetéleg
a kildénboz6é dermatosisokban megjelend labszarfekély esetén az alapbetegségnek megfelelé vizsgalatok,
szlikség esetén a kéreredet tisztdzasara angioldgiai vizsgalatok, belgydgyaszati és érsebészeti konzilium.

c¢) A mindsitéskor figyelembe veendd a kivaltd belgydgyaszati vagy ideggyogydszati ok, a fekélyek nagysaga,

kitjuldsi hajlama, elhelyezkedése. A felfekvéses és neurogen eredet(i fekélyek a 3. alszakasz szerint mindsulnek.
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Il BNO
145 Csalankittés
1. |acut A A L50
2. |idilt enyhe KLGS KLGS
3. |idilt sulyos E E
a) E szakasz szerint minésitend6 az urticaria allergica, urticaria idiopathica, fizikai urticaria, urticaria chr., urticaria

acuta intermittens, kontakt urticaria, cholinerg, gyégyszer indukalta urticaria, urticaria vasculitis, angioneurotikus
(Quincke) oedema.

Urticarias betegek mindsitésekor a kimutatott mikrébds allergének szerinti kérokozé kitenyésztése vagy
kimutatasa, példdul gyomornedvbdl, epevéladékbdl, szilkség esetén Helicobacter seroldgia, Lamblia kimutatds,
féregpete vizsgalat, gdckutatds, tumorkutatds, az acut szak lezajldsa utdn kémiai és fizikai allergének
meghatarozasara irdnyuld allergoldgiai teszt vizsgalatok, taplalkozasi allergén esetén az aciditési viszonyokra és
majfunctiokra utal6 kiegészité vizsgélatok végzenddk el. Léguti panaszok esetén gégészeti konzilium és léguti
allergének Prick tesztben (esetleg IgE Elisaval) torténd vizsgélata ajanlott.

A kiilonboz6 kéreredet urticariak koziil az acut lefolyasu, j6 gydgyhajlamu esetek az 1. alszakasz szerint, az idlt,
de gyodgyszeres kezelésre tlinetmentesithetdk a 2. alszakasz szerint mindsitendék. Ha a betegség makacs, kitjuldsi
hajlamot mutat, dlland6 gydgyszeres kezelés mellett sem tlinetmentesithetd, vagy a kivélté allergén a katonai
szolgalat sordn nem kiisz6bdlhet6 ki, 3. alszakasz szerint mindsdil.

A hereditaer angioneuroticus oedema és az urticaria alimentaris a 3. alszakasz szerint minésitendd.

Il BNO
146 A bér és a bér alatti szovetek egyéb betegségei
1. kis kiterjedésu korulirt formak A A L98, L99
2. | kp. kiterjedési formak KLGS KLGS
3. |szétterjedt formak E E
a) E szakasz szerint minésitendé az ekzema microbicum, parakeratosis, pityriasis capitis, a korom betegségei,
pigmentzavarok, a bdr vascularis zavarai, vasculitisek, parapsoriasis kisplakkos formai, fizikai kémiai okok altal
kivaltott korképek, phakomatosisok, jéindulatu pigmentalt bérrendellenességek.
b) Elvégzenddk a betegek kdrisméjét tisztdzd és megerdsitd kiegészité szakkonzilidriusi, laboratériumi, sziikség
esetén szOvettani vizsgalatok.
c¢) A pigment anomalidk kozul a kis kiterjedésd, korilirt formak csak akkor minésitheték az 1. alszakasz szerint, ha

a dermatoscopos és az ehhez csatlakozd szovettani vizsgalat egyértelmien kizarta az in situ melanomat.
Dysplasztikus naevus syndroma, kiterjedt naevus angiomatosus a 2. alszakasz szerint mindsiilnek. Urticaria
pigmentosa, ectodermalis dysplasiak, poikilodermak, xeroderma pigmentosum és egyéb kiterjedt bértiinetekkel
jaré velesziletett béranomalidk a 3. alszakasz szerint mindsilnek.

Il BNO
147 A kotészovet egyéb betegségei
1. |enyhe E E L93-1L95
2. |sulyos E E
a) E szakasz szerint min&sitend6 a lupus erythematosus systemicus, discoid lupus, kevert kdtdészoveti betegség,
immunoldgiai ok miatt fényérzékenységgel jard korképek, scleroderma, Sjogren féle betegség, dermatomyositis,
polymyositis. Henoch Schénlein purpura, vasculitis allergica.
b) VDRL, We, teljes vérkép és vizelet, majfunctios probak enzimvizsgalatok, BSP, Se 6sszfehérje, Elfo, immun Elfo,

Latex, LE sejt, RF, rejtett RF, nuclearis antitestek, valamint az egyes szervek megbetegedésének diagnosisahoz
szlikséges specialis vizsgalatok (vesefunctios probak, EKG, biopsia stb.), kérdéses esetekben immunhistolégiai
vizsgalat.
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A mozgasszervek és a csont betegségei (148-162)

BNO

148 [ziileti bantalom

1.

enyhe

A

A

MO00-M25

2.

kp. sulyos

KLGS

KLGS

3.

sulyos

E

E

a)

E szakasz szerint minésitendé az izlleti gyulladas (arthritis seu polyarthritis) pyogen kérokozdk miatt,
arthropathia Reiter féle betegségben, arthropathia Behcet féle syndromaban, postdysenterids arthropathia,
egyéb bacterialis, virusos vagy gombds betegséghez tarsult arthropathia, dsvanyi anyagok lerakédasa miatti
arthropathiak, egyéb, mashova osztalyozott betegségekkel tarsult arthropathia, Kaschin Beck féle betegség,
traumas arthropathia, allergids arthritis, klimaxos arthritis, polyarthopathia, monoarthritis.

A fert6zés jellegének megfelelé laboratériumi, bacteriolégiai, viroldgiai, mykoldgiai vizsgalatok, illetéleg
a megbetegedés alapjat képezé belgydgydszati, bérgydgyaszati, neuroldgiai stb. vizsgalatok elvégzése,
szemészeti vizsgalat sziikséges. Radioldgiai vizsgalatok. Iziileti folyadék felszaporodasa esetén a punctatumbol
bacteriolégiai mycoldgiai és kristalyvizsgalat. HLA-B27 antigen vizsgalata csak differencidldiagnosztikai
nehézségek esetén végzendo el.

A nem 0ndllo, kiséré betegségként szereplé arthropathidk az alapbetegséggel egyiitt mindsitenddk.
A mozgasszervek megbetegedéseiben az egészségi alkalmassag kérdését elsésorban a functio csékkenése donti
el. Figyelembe vessziik emellett a folyamat localisatiojat, kiterjedtségét, progresszidjatis. Sulyos lefolyasu, llando
kezelés mellett jelentés mozgaskorlatozassal jard esetek 148.3 alszakasz szerint mindsuilnek.

Il BNO
149 iziileti gyulladasok
mérsékelt functiokdrosoddssal KLGS KLGS MO05
2. |sulyos functiokdrosodassal E E

a) Eszakasz szerint minésitendd a rheumatoid arthritis, Felty syndroma, polyarthritis chronica juvenilis, gyulladasos
polyarthropathia vagy polyarthritis, Jaccoud syndroma.

b) Anamnesis, RPR, We, teljes vérkép és vizelet, Elfo, immun Elfo, Latex fixatios teszt, Waaler Rose teszt, ANF, LE sejt,
Osszehasonlito kézfej rtg. felvétel (marginalis erosiok), az érintett izllet kétirdanyu rtg. felvétele, fogaszati,
gégészeti, uroldgiai, n6gyogydszati gdcvizsgalatok, szemészeti vizsgélat, esetleg a HLA Dr 4 antigen vizsgélata,
valamint differencidldiagnosztikai problémak esetén izileti scintigraphia.

c¢) Aheveny iziileti folyamatok lezajlasa utan az egészségi alkalmassag kérdését elsésorban a functio csokkenése és
a varhato progresszidé donti el.

Il BNO
150 Nem gyulladdsos iziileti megbetegedés, iziileti bantalmak
1. |enyhe KLGS KLGS M15-M19
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E

a) Eszakasz szerint minésitenddk az elsédleges vagy masodlagos, a felsé és az alsé végtagok egy vagy tébb izliletét
érintd, esetleg altalanosult arthrosisok. Egyéb, féként masodlagos arthropathiak.

b) Két vagy tdbbirdnyu 6sszehasonlitéd rtg. felvétel, problematikus eseteknél (pl. masodlagos arthropathidknal)
esetleg fogdaszati, gégészeti, uroldgiai, n6gydgydszati gocvizsgalat, szemészeti vizsgélat.

c¢) A mindsitésnél irdnyadd a functiozavar, a solitaer vagy multiplex localisatio, a fizikélis vizsgalattal, vagy a rtg.

felvételeken észlelheté torzulds. Az a) pontban felsorolt egyes elvéaltozdsok spontdn gydgyulnak vagy
gyogyithatok. llyen esetekben ,I” mindsités is adhato.
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Il BNO
151 Szokvanyos ficam
1. |ritka kiugras esetén KLGS KLGS S43, 553,
S63, 583,
S93
2. |sikeres mdtét utdn
3. | mutét utani kitjulds, vagy gyakori kiugras esetén E E
a) E szakasz szerint minGsitend6 a habitualis véllficam, habitualis patellaficam, egyéb izlletek szokvanyos ficama.

Ugynevezett ,akaratlagos” vallficam. Egyes iziiletek patholdgias ficama.

Két vagy tobbiranyu, dsszehasonlito rtg. felvétel, CT, MRI. Szokvanyos véllficam gyanuja esetén AP vallfelvétel,
a felsé végtagok 10 kg-os terhelésével. Habitualis patellaficamndl axidlis térdfelvétel. A tébbi iziilet szokvanyos,
vagy patholégids ficamat functiondlis, vagy tartott rtg. felvételekkel dokumentaljuk.

Gyakori szokvanyos vallficam kiilon figyelmet érdemel. A diagnosis csak a luxatidk és a repositiok ismétlédését
bizonyité gyogyintézeti igazolds és a terheléses rtg. felvétel pozitivitasa esetén allithatd fel. Az elvaltozas
— indokolt esetben — mtéttel corrigdlhatd. M(itét utdn egy évre ,I” mindsités adhato.

A habitualis vallficam nem ritkan kifejezetten dysplasias vapa kévetkeztében alakul ki. llyenkor reconstructios
mtéttél nem vérhato biztosan jo eredmény, ezért a mindésitést a kiugrasok gyakorisaga alapjan adjuk meg. Ha
akiugras évente egy alkalomnal tobbszor jelentkezik, gyakorinak kell tekinteni. Az in. ,akaratlagos” vallficam nem
képez mtéti indicatidt, a mindsitése a mitét utan kitjuld szokvanyos véllficammal egyutt: ,E”.

A habitualis patellaficam m(téti gyogykezelése és mindsitése nagyjabol a szokvanyos vallficamnal leirt elvek
alapjan torténik.

Az egyéb szokvanyos vagy pathologidas ficamok mindésitése az elvdltozads sulyossagatdl, a koros
mozgathatdsagtdl, valamint attdl fligg, hogy az allapot mdtéttel gydgyithato-e, vagy sem.

BNO

152

Az iziiletek egyéb betegségei és miikodési zavarai

1.

enyhe KLGS KLGS M20-M25

2.

kp. sulyos E E

3.

E E

sulyos

a)

E szakasz szerint mindsitendé a térdiziilet medialis és lateralis meniscusainak kopasa, miikodési zavara, eliilsé
vagy hatsé szarvainak sériilése. Chondromalatia patellae. A térd és az egyéb iziiletek porcanak betegségei, szabad
testek. Mozgaskorlatozottsagok, zsugorodasok, ankylosisok. iziileti folyadékgyiilem (Haemarthros). Synovitis villo
nodosa.

A beteg iziilet kétiranyu, 6sszehasonlitd rtg. felvétele. Patella betegség esetén axialis térdfelvétel, CT, MR,
arthroscopia. Folyadékgyllem gyanuja esetén izileti UH vizsgalat. Nem traumas eredetl izileti
folyadékgyiilemnél annak laborvizsgalata, gockeresés.

Az idetartoz6 betegségek egy része mdtéttel javithaté vagy gyogyithatd. Mdtét utan ,I” mindsités adhatd. A
konzervativ kezeléssel gyogyithatd esetek mindsitése az elvaltozas sulyossdgéatol és a varhatd gydgytartamtdl

fligg.

BNO

153

Iziileti merevséget okoz6 csigolyagyulladés

mérsékelt functiokdrosodassal KLGS KLGS M45

sulyos functiokdrosoddssal E E

E szakasz szerint minésitendd a Bechterew kér diagnosisanak ,sine qua non”-ja a kétoldali sacroileitis.

Bechterew kor kezdeti formdjaban is ,E” mindsités javasolt a 153.1/I-Il. dlloméanycsoportban. Mashovd nem
sorolhaté egy, vagy kétoldali sacroileitis esetén a mindsités a 155.1/I-ll. rovat alapjan torténik. E rovatban
mindsitjik a biztonsaggal ki nem mondhato, a végleges diagnosis feldllitdsdhoz sziikséges megfigyelési idé alatt
a csipbkeresztcsonti izlileti gyulladas elvaltozasait. A kezd6dé Bechterew kér, valamint az enthesopathia spinalis,

K

a gerinc szalagainak zavara a 153.1/1. ll. rovatai szerint ,I” min&sitést igényel.
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154

betegségei

A csigolyaiziiletek nem gyulladasos merevséggel jar6 megbetegedése és a csigolyak kdzotti porckorong

1.

enyhe KLGS KLGS M47, M50

2.

kp. sulyos E KLGS

3.

E E

sulyos

a)

E szakasz szerint mindsitendd a spondylosis myelopathidval vagy myelopathia nélkil. Baastrup syndroma.
Traumas eredetl spondylopathidk. Discus degeneratidk és herniatiok. Postlaminectomias syndroma.

Az érintett gerincszakasz kétirdnyu rtg. felvétele, szilkség szerint kiegészitve foramen vagy Dittmar felvétellel.
Myelopathids vagy gyoki tiinetek esetén CT, MRI, majd ideggydgydszati idegsebészeti konzilium.

Az enyhe, neurolégiai tlinetek nélkil jelentkezd eseteket az 1. alszakasz szerint mindsitjik. Heveny

|u

gyoknyomasos tlinetek esetén ,I” mindsités adandoé.

BNO

155

A gerinc egyéb betegségei

1.

M43, M46,
M47, M53,
M54

enyhe

kp. sulyos KLGS KLGS

sulyos E E

a)

E szakasz szerint minésitendd a cervicobrachialis syndroma, brachialis neuritis vagy radiculitis, torticollis, a nyaki
szakaszon levé egyéb elvaltozasok. Myalgidk, lumbago, ischias syndroma, a keresztcsont és a farokcsont
betegségei. Kyphosis dorsalis adolescentium (Scheuermann féle betegség). Szerzett, egyéb kyphosisok és
lordosisok. A scoliosisok és a kyphoscoliosisok ismeretlen és ismert aethioldgiaju formai. Spondylolysis. Szerzett
spondylolisthesis. A gerinc egyéb torzulasai.

Scoliosisok és kyphoscoliosisok esetén kétiranyu, ll6 helyzetben késziilt rtg. felvétel. Spondylolysis olisthesis
gyanujanal kétiranyd Dittmar felvétel. A nyaki gerincszakaszt érinté betegségek esetén sziikség szerint
foramenfelvétel. Gyoki, neuroldgiai tiinetekkel jaré syndromaknal CT, MRI vizsgalat, majd neurolégiai, illetve
idegsebészeti konzilium.

Ebben a betegségcsoportban a kyphosis dorsalis adolescentium (Scheuermann-féle betegség) és a spondylolysis

Iu

10-16 éves kor kozott kezdbédik és a csontvaz novekedésének megdllasakor ,meggyodgyul”. Maga a csontosoddsi
zavar nem folytatédik, ezért a katonaorvosi gyakorlatban mar dontéen a betegség koévetkeztében kialakult
allapotokkal talalkozunk. (Kéros, féként nyilirdnyd gerincgorblletek, hati, deréktdji fajdalmak stb.) ,E” mindsitést
kell adni, ha a gerinc sagittalis gorbilete olyan kifejezett, hogy az egyenruha viselését lehetetlenné teszi.
Spondylolysis, spondylolisthesis (csigolyacsuszamlas) esetén a minésités akkor ,E”, ha a deréktaji fajdalmakon tul
gyoki, neurolégiai tiinetek is fellépnek, vagy a komoly fajdalmakkal, izomspasmussal, antalgias tartassal jaro
periédusok ismétlédnek. Szintén ,E” mindsités szlikséges, ha a spondylolisthesis egyéb fejlédési zavarokkal
(pl. spina bifida) tarsul.

A kilonboz6 scoliosis fajtak az altaluk okozott mellkasi deformitassal egyitt itélendék meg (175. szakasz). Az
egyenruha viselhetésége itt is mérlegelendéd.

I Il ‘ BNO
156 Az izlleti savés hartydk, az inak, inhiivelyek és nydlkatomlék betegségei
1. |enyhe A A M65-M68
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E
a) E szakasz szerint mindsitendék a synovitisek és tendosynovitisek. Stenotisalé tendovaginitisek, bursitisek.
inhively falabol vagy iziileti tokbdl kiindulé ganglionok és cysték, beleértve a poplitealis (Baker) cystat is. Az inak
nem traumas rupturaja.
b) Kétiranyu rtg. felvétel, laboratériumi vizsgélatok. Szlikség esetén diagnosticus punctio, esetleg UH vizsgalat

elvégzése javasolt.
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[ziileti tokbdl kiinduld érfunkcié karosodast nem okozé ganglion vagy cysta esetén ,I” mindsités adhato.
A felsorolt elvaltozasok tobbsége miitéttel gydgyithatd vagy javithatd. A konzervativ kezeléssel gyodgyithato
esetek, valamint a m(itét utan kialakult allapotok a beosztéassal jaro fizikai megterhelések figyelembevételével,
megfelelé felmentésekben részesitenddk. Sulyosnak vessziik a mitét utdn egyszer vagy tobbszor recidivalo

elvaltozdsokat, valamint az olyan eseteket, amikor fontos iziiletek) jelentés mozgaskorlatozottsaga alakul ki.

BNO

157

Az izmok, a szalagok és az izompdlydk betegségei

1.

enyhe KLGS KLGS M60-M63

2.

kp. sulyos E KLGS

3.

sulyos E E

a)

E szakasz szerint minésitenddk a fert6zéses izomgyulladasok. Myositis ossificans. Inactivitasi izomatrophidk. Laza
szalagok. Hypermobilitasos syndroma. Tenyéri talpi
(Dupuytren-contractura). Izomsérvek. Az alkar és a kéz Volkmann féle ischaemias contracturdja. Az iziiletek

izlleti Coxa saltans. és fibromatosisok.
myogeneticus és desmogeneticus contracturai.

Kétiranyu rtg. felvétel, laboratériumi vizsgalatok, neuroldgiai konzilium, sz. sz. biopsia.

Az enyhe, konzervativ kezeléssel gyogyithatd esetek I. rovatban ,Alkalmasra” mindésitheték. A mdtéttel
gyogyithatd vagy javithatd, kozepesen sulyos elvaltozasok ,A"-ra is mindsitheték (laza izileti szalagok,
izomsérvek stb.). A ritkdn el6fordulé sulyos allapotok (myositis ossificans, recidivalé izomsérvek, nagyfoku

mozgaskorlatozottsaggal jaré iziileti contracturak stb.) ,E” mindsitést igényelnek.

BNO

158

Csontveld- és csonthdrtyagyulladas és a csontok egyéb fertézései

1.

enyhe KLGS KLGS M86

2.

kp. sulyos E E

3.

sulyos E E

a)

E szakasz szerint minGsitendé az osteomyelitis acuta, osteomyelitis chronica. Brodietdlyog. Garré féle
osteomyelitis. A csontot is érint6 gennyes iziileti gimdkor és egyéb specificus csontelvaltozasok (pl. syphilis stb.).
Periostitisek. Gyermekbénuldsbdél eredd osteopathia.

Az infectiosus eredet( heveny csontizileti gyulladasok fekvébeteg gydgyintézeti elhelyezést, teljes kivizsgélast,
konzervativ, illetve m(téti ellatast igényelnek. Vonatkozik ez a specificus gyulladasokra is. Utébbiaknal
pulmonologiai, illetve bérgydgyaszati konzilium is sziikséges. Az ambulanter observalhatd, kezelhetd esetekben
kétirdnyu, sz. sz. réteq rtg. felvétel, laboratériumi vizsgélatok és diagnosticus célu punctio lehet sziikséges.

A fert6z6 csontizileti betegségek mindsitése a gydgyulas utan, a maradvanypanaszok, tiinetek elbiralasa alapjan
torténik. A folyamat lezajlasdig ,I” mindsités adhatd. A specificus elvaltozasok altaldban ,E” mindsitéstigényelnek.
Kivételt képezhetnek a jo gydgyhajlamd, localisalt esetek (pl. spina ventosa). Az idiltté valt, esetleg sipolyozd
csontgyulladasok, amelyek rtg. felvételeken észlelhetd csontdestructiot okoztak, az . és a Il. rovathoz tartozéknal
egyértelmden ,E” mindsitést vonnak maguk utan.

l. BNO

159

Elfajuldsos csontosodasi zavar, valamint a porc és a csont egyéb betegségei

1.

enyhe KLGS KLGS M91-M99

2.

kp. sulyos E E

3.

E

sulyos E

a)

b)

Az osteochondrosis spinae juvenilis (M. Scheuermann) a 155. szakasz szerint mindsitendd. E szakasz szerint
minésitendé a medence és a csipd osteochondrosisa (M. Perthes). Epiphyseolysis capitis femoris non traumatica.
A fels6 és alsé végtagok juvenilis osteochondrosisai (pl. Schlatter Osgood kor). Vertebra plana (Calvé):
Osteochondritis dissecans. Pathologias csonttérés. Csontcysta. Csontsr(isddés. Titze syndroma. Aliziilet.
Asepticus csontelhalas.

Két vagy tobbiranyu rtg. felvétel.
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A fels6 és az alsé végtagok juvenilis osteochondrosisainak egy része (pl. M. Kohler Il.) mutéttel gyogyithato.
"

llyenkor az I. és a Il. rovatba tartozé betegeknek ,I” mingsités adhato. A stlyosabb formak (pl. Perthes kor utani
jelentés mozgdaszavarral jar6 esetek, patholdgids torések stb.) altaldban ,E” mindsitést igényelnek.

| . I. | BNO
160 Ludtalp. A Idbujjak szerzett torzuldsai
1. |enyhe A A M20.1-M20.6,
M21.4
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E

a) E szakasz szerint mindsitendd a pes transversoplanus, pes planovalgus, pes planus inflammatus, pes planus
fixatus. Hallux valgus, hallux varus, hallux rigidus, kalapacsujjak. A labujjak szerzett karomallasa.

b) Kétiranyu rtg. felvétel.

¢) A ludtalp enyhe formai megfelel6en megvalasztott betéttipusokkal jol korrigdlhatok A pes planus inflammatus
konzervativ kezeléssel gydgyithatd, atmeneti allapot, lezajldsa utan a kozépsulyos csoportba sorolandoé.
Sulyosnak az arthrosisos, labtéiziileti merevséget okozo6 formak tekintheték. Ezek mér orthopaed cipével sem
compensalhaték maradék nélkil, esetleg mutéti beavatkozds is szikséges lehet. Az ilyen betegeknek
,E” mindsités adhatd. Deformalt labujjak esetében a Il. rovatban ,KLGS” elbirélas szlikséges.

A labujjak felsorolt, szerzett torzulasai dltaldban mdtéttel korrigdlhatdk. A ludtalpbetét vagy az orthopaed cipd
a mutét utani dllapot megtartasat, a rosszabbodas megakadalyozasat szolgalja.
Il BNO
161 A végtagok egyéb szerzett torzuldsai
1. |enyhe A A M20, M25
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E

a) Eszakaszszerint minésitenddk a felsé és az alsé végtagok szerzett torzuldsai, kivéve a kezet. Paralysis obstetricalis,
Madelung deformitas. Tendovaginitis crepitans. A felsé végtag posttraumas dystrophidja (Sudeck). Egyéb,
balesetek uténi allapotok. A csipd szerzett torzuldsai. Genu valgum, genu varum, genu recurvatum. Tibia vara
epiphysarea. Térd vagy csipécontractura. A |ab Sudeck dystrophiaja.

b) Kétvagy tobbirdnyu rtg. felvétel, sz. sz. laboratériumi vizsgalatok.

c) A felsorolt elvaltozésok egy része m(téttel gydgyithaté vagy javithato. llyen esetekben ,I” mindsités adhato.
Hosszan tarté konzervativ kezelés szilksége esetén (pl. Sudeck dystrophia) hasonlé médon kell a betegeket
mindsiteni. A sulyos formak, jelentés mértékl deformitassal és mozgaskorlatozottsaggal alkalmatlan
,E” mind&sitést igényelnek. Genu valgum (,X” 1ab) akkor mindsitheté sulyosnak, ha allé helyzetben, 6sszezart
térdek mellett a belbokdak kozotti tavolsag 15 cm-nél hosszabb. A tibia vera epyphysarea, genua vara, crura femora
vara (,0” 1ab) hasonlé médon, 6sszezart bokak mellett a medidlis femurcondylusok kodzotti tdvolsdag mérésével
(szintén 15 cm) itélheté meg.

Il BNO
162 Gerincferduilés és egyéb szerzett torzulasok
1. |enyhe A A M40, M41
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E

a) Kyphosis dorsalis adolescentium (M. Scheuermann) a 155. szakasz szerint mindsitendd. E szakasz szerint
mindsitendd a szerzett kyphosis és lordosis. Functionalis scoliosisok. Idiopathias structuralis scoliosisok.
Paralyticus és egyéb szerzett, ismert etiol6gidju scoliosisok. A nyak szerzett torzuldsai. A mellkas és a bordak
szerzett torzuldsai. Csigolyacsuszamlds a 155. szakasz szerint min&sitendd. A medence szerzett torzuldsai.

b) Kétiranyu 6sszehasonlito rtg. felvétel, gerincgorbuletek vizsgélata allo helyzetben, sz. sz. neurolégiai konzilium.

c) Ebben aszakaszban a leggyakoribb elvaltozast a scoliosisok alkotjak, a kdvetkezményes mellkas deformitasokkal.

A gorbilet nagysaga Cobb modszerével, a rtg. felvételeken fokokban mérhetd. A 30-40°-os gorbliletet kdzepesen
sulyosnak vessziik. Az idiopathids scoliosisok a csontvaz novekedésének befejezédése utdn mar dltaldban nem
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rosszabbodnak, a kezelésnél, mindsitésnél a kialakult allapottal kell szamolnunk. A mellkas deformitasokata 175.
szakaszban targyaljuk.

Fejlédési rendellenességek (163-178)

II. BNO

163 A szem velesziiletett rendellenességei

1. |enyhe KLGS KLGS Q10-Q15

2. | kp.sulyos E E

3. |sulyos E E

Itt minésitend6k a szemhidny, kisszemség, buphthalmus, glaucoma congenitum, hydrophtalmus, keratoglobus
congenitus, aphakia congenita, cataracta congenita, sphaerophakia, coloboma, valamint az eliilsé és hatso
segment velesziletett anomalidi, a szemhéjak, a kdnnyszervek, a szemiireg és a szem egyéb velesziiletett
anomaliai.

A latéélesség vizsgalata javitds nélkil és teljes javitdssal, a kotéhdartyak vizsgdlata, kilonos tekintettel az
athajlasokra, réslampa vizsgalat, a szemgolydk mozgasanak a vizsgalata, szemfenékvizsgalat.

Mindsitésnél lehetéség szerint szakorvosi vélemény alapjan kell donteni. Mitéttel vagy konzervativ kezeléssel
még korrigdlhaté anomdlidk esetében 163.2. alszakasz szerint torténjék az elbirdlds. A szinlatds zavara
a 060. szakasz szerint min&sitendé.

Il BNO
164 A fil, az arc és a nyak velesziiletett rendellenességei
1. | enyhe vagy sikeres m(itét utani esetek A A Q16-Q18
2. | mdtéttel javithatd esetek KLGS KLGS
3. |sulyos vagy mitéttel nem javithatd esetek E KLGS

a) E szakasz szerint mindsitendd a meatus acusticus externus atresidja, a fiilkagylo veleszilletett deformitasai,
absentia auriculae, absentia meatus acustici externi, atresia nasi, palatoschisis, labium leporium,
cheilognatopalatoschisis, atresia glottidis, strictura tracheae.

b) Ful: otoscopia, Schiiller és Stenvers rtg. felvételek, audiometria. Orr: rhinoscopia, orrmellékireg rtg. felvétel. Gége:
indirect laryngoscopia, trachea Iégsav rtg. Esetleg kiegészitendé: fiilnél microscopos vizsgélat, tympanometria;
orrndl orr endoscopia, sinoscopia; gégénél fiberoscopia, laryngomicroscopia, trachea fiberoscopia. Az egész
betegségcsoportnal CT vizsgalat.

c¢) Nem jelentenek ,E” mindsitést azok a fejlédési rendellenességek, melyek mitéttel ugy oldhatok meg, hogy

semmilyen mikodészavar vagy torzulds nem marad vissza. Mindsitésnél vegyiik figyelembe az elvéltozas
nagysagat és elhelyezkedését. Kiséré halldscsokkenés esetén a 074-es szakasz szerint is min&sitendd.

Il BNO

165 A sziv és a keringési rendszer velesziiletett rendellenességei

1. | keringési zavar nélkdl KLGS KLGS Q20-Q28
2. | mérsékelt keringési zavarral E KLGS

3. | kp.sulyos keringési zavarral E E

4. |sulyos keringési zavarral E E

a) Itt mindsitendd a truncus communis, a nagyerek athelyezédése, Fallot-tetralogia, k6z6s kamra, kamrak és
pitvarok kdzotti septum defectus, a pulmonalis billenty anomalidi, a haromhegy billenty(i veleszilletett hianya
és szlikilete. Ebstein féle anomadlia, stenosis aortae congenitalis, insufficientia aortae congenitalis, mitralis
prolapsus syndroma, a sziv egyéb anomdlidi, ductus arteriosus seu Botalli, coarctatio aortae, az aorta,
a tlidéver6ér, a nagy visszerek, a peripherids érrendszer és a keringési rendszer egyéb anomaliai.

b) Koérhézi osztalyos kivizsgélas, kérel6zmény adatai, a fizikélis lelet részletezése, rutin laboratériumi vizsgalatok,
vérnyomasmérés, EKG, echokardiografia, mellkas rtg. (szivnagysag, szivconfiguratio, nagyerek helyzete) sz. sz.
célzott angiokardiografia és szivkatéteres nyomasmérés.

c) 165.1. szerint minésitheték azok a shunt nélkiili acyanoticus anomalidk, amelyek nem gatoljék a keringést, mint pl.

a positios anomaliak (pl. dextrocardia), tovabba a pitvari septumdefectus, ha nem all fenn a pulmonalis hypertonia,
valamint a 4 éven tuli, tokéletesen megoldott mutét utani dllapotok. Itt mindsitendd a kimutatott mitralis prolapsus
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syndroma, amennyiben echokardiogréfias vizsgalattal haemodinamikai zavar nem mutathato ki.
165.2 szerint minGsitheték a mutéttel egyszertien megoldhaté anomalidk (egymagaban fenndllé ductus Botalli,
coarctatio, pitvari septum-defectus), haemodinamikai vizsgélattal indikalt mitralis prolapsus syndroma mutét.
Egyéb rovatok és szakaszok szerinti mindsités esetén az anoxia mértékét meghatérozé keringés dynamikai
kovetkezményeket kell figyelembe venni, alaposan mérlegelve a sebészi gydgyitds lehetéségeit.

Il BNO
166 A légzérendszer velesziiletett rendellenességei
1. |enyhe A A Q30-Q34
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E
a) E szakasz szerint mindsitendé a velesziiletett gégeszikilet, Iégcsészikilet, |épsejttiidd, cystas tido, absentia,

aplasia, hypoplasia, sequestratio pulmonum, bronchiectasia congenita.

b) We, teljes vérkép és vizelet, mellkas rtg. és rétegfelvételek, 1égzésfunctio, sz. sz. kopet alt. bact. tenyésztés,
bronchofiberoscopia, bronchografia, CT.

c) A fentifejlédési rendellenességek panaszokat okozo formait tobbnyire sebészetileg mar megoldottak. Ezekben
az esetekben a 104., illetve 105. szakasz szerint kell miné&siteni.

Amennyiben sebészeti beavatkozasra a beteg panaszai hidnydban nem kerdilt sor, az eseteket az I-Il. rovatban
a 166.1. szerint mindsitjik.
Il BNO
167 Az emésztérendszer veleszilletett rendellenességei
1. |enyhe A A Q38-Q45
K90
kp. sulyos KLGS KLGS
sulyos E E

a) Eszakaszszerint minésitendd a stenosis seu strictura oesophagei congenita, oesophagus dilatatio et diverticulum
congenitum, stenosis seu strictura pylori congenita, cardiospasmus congenita, diverticulum ventriculi
congenitum, Meckel féle diverticulum, megacolon congenitum, coeliakia.

b) Rutin laboratériumi vizsgdlatok, széklettenyésztés, emésztettség, zsirtartalom, terheléses vércukor,
kontrasztanyagos gyomor rtg. bedntéses kettés kontrasztanyaggal végzett rtg. vizsgalatok, endoscopos
vizsgélatok.

c¢) Rekeszsérv, gyomordiverticulumok kimutatdsara elsésorban a gyomor rtg. vizsgalat hivatott. Sok panasz,
vashidnyos vérszegénység esetén ,E” mindsitést kell alkalmazni. A vékony- és vastagbél felszivdodasi zavarai
(malabsorptios syndroma), sprue betegség, klinikailag emésztési zavarokat, hidnyéllapotok tiineteit okozzak.
Biztos diagnosis esetén, mivel sok esetben igazolhatéan gluténérzékenységrél van szé, a mindsités ,E”. Meckel
diverticulum klinikai jelentésége, hogy idénként sulyos szovédményeket okozhat. Fiatalokndl bélelzarédést is
eléidézhet, vagy vakbélgyulladas tlineteit utdnozhatja. A megoldas sebészi, a diverticulum eltavolitasa.
Megacolon velesziiletett formaja ritkdn kezd6dik felnétt korban. A kialakulast elésegité okokat kell megsziintetni,
sulyossag fokozatai szerint kell minésiteni.

I. | BNO
168 Visszamaradt here
1. | egyoldali anomalia A A Q53
2. | mindkét oldali anomalia a nemi jelleg zavara nélkiil KLGS KLGS
3. | mindkét oldali anomalia a nemi jelleg zavardval E E

a) Eszakasz szerint mindsitendd a cryptorchismus, descensus testis imperfectus, ectopia testis.

b) Részletes fizikalis lelet.

c) 168.1.alszakasz szerint minésitend az egyoldali rejtettheréjliség sérv nélkiil.
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Il BNO
169 A nemi szervek egyéb velesziiletett rendellenességei
1. |enyhe KLGS KLGS Q50-Q52,
Q54-Q56
2. |sulyos E E

E szakasz szerint mindsitendé az anaspadiasis, epispadiasis, hypospadiasis, absentia funiculi spermatici, penis,
prostatae, aplasia prostatae, testis, atresia ductus ejaculatorii, ductus deferentis, fusio testis, hypoplasia penis,
testis.

A fizikdlis lelet részletes leirdsa.

169.1. alszakasz szerint minésitendék pl. a hypospadiasis, ha a hugycsényilas kb. 1 cm-rel tér el a normalistol,
tovébba a phimosis, frenulum breve, meatus sztikilet. 169.2. alszakasz szerint mindsitend6k a hypospadiasis, ha
a hugycsényilds a penis proximalis harmaddban helyezkedik el.

Il BNO
170 A vese fejlédési rendellenességei
1. |enyhe KLGS KLGS Q60-Q63
2. |sulyos E E

a)

E szakasz szerint minésitendé az agenesis, atrophia, hypoplasia renis, ren polycysticum, megaureter, ren
accessorius, duplicatus, arcuatus, giganticus, soleiformis, ectopia, dislocatio, fusio renis.

We, teljes vérkép és vizelet, Se kreatinin, UN, vizelet bact. tenyésztés, vese scintigraphia, vese renographia, iv.
pyelographia.

170.1. alszakasz szerint minésitenddk a ren duplicatus, az ureter duplicata, rendellenes érbenyomat, mérsékelt
pyelectasia és egyéb mitétet nem igényl6 anomalidk.

170.2. alszakasz szerint minésitenddk a mutétet igénylé hydronephrosis, vagy pangdst okozé rendellenes
érleszoritas, pangast okozo vese ptosis, pangast okozo ureter sztkiilet, nagyfoku pyelectasia, patkévese, aplasia,
hypoplasia renis congenita, ren polycysticum.

Il BNO
171 A gerinc velesziiletett torzuldsai
1. |enyhe KLGS KLGS Q67.5,Q76
2. | kp.sulyos E KLGS
3. |sulyos E E

E szakasz szerint mindsitendd a congenitalis scoliosisok. Sacralisatio, lumbalisatio. (Félcsigolya, blokkcsigolya.)
Spina bifida occulta.

All6 helyzetben késziilt, kétiranyu rtg. felvétel. Gyoki tiinetek esetén ideggydgyaszati vagy idegsebészeti
konzilium.

A congenitalis scoliosisok, ha jelentésebb deformitédssal jarnak, csak kivételes esetekben keriilnek a katonaorvos
elé. Egyébként enyhe elvaltozasoknal I. rovatban ,A” mindsités adhaté. A spina bifida, valamint a sacralisatio és
a lumbalisatio igen gyakori, az elbirdlds a 171.1. alszakasz szerint torténik. Sulyosnak, tehat ,E” mindsitést
igénylének ezek az elvaltozésok akkor tarthatdk, ha egyéb gerincbetegségekkel (M. Scheuermann, spondylolysis,
olisthesis stb.) szovédnek, vagy gyoki tiinetet okoznak.

BNO

172 A medence fejlédési rendellenességei

1. |enyhe KLGS KLGS Q65
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E

E szakasz szerint minésitendd a luxatio coxae congenita, dysplasia coxae congenita, coxa vara infantum, protrusio
acetabuli, coxa valga, coxa vara, os pubis és os ischii fejlédési zavara.

Két vagy tobbiranyu rtg. felvétel. Szlikség esetén Lauenstein csipéfelvétel.

A katonaorvosi gyakorlatban a felsorolt betegségek utéani allapotokkal talalkozunk. Figyelembe kell azonban
venni, hogy ezen elvaltozasok az életkor elérehaladtaval rendszerint rosszabbodnak, még szakkezelés és fizikai
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tehermentesités esetén is. Az elvéltozasok sulyossagi fokat itt is a deformitasok és functiozavarok egylttes

megitélése alapjan hatarozzuk meg. A sulyos esetekben ,E” mindsitést kell alkalmazni.

I. | BNO
173 A lab velesziiletett torzuldsai
1. |enyhe KLGS KLGS Q66
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E
a) Eszakaszszerint minésitendd a pes equinovarus congenitus (dongaldb), pes varus congenitus, pes excavatus, pes

calcaneovalgus, a labujjak vildgra hozott deformitasai, talus verticalis, szam feletti csontok a labon.

Kétiranyu, 6sszehasonlité rtg. felvételek a labrél. Lumbosacralis gerinc kétirdnyu felvétele. Reflex eltérés(ek)
esetén neurologiai konzilium (,Myelodysplasia”).

A felsorolt betegségek egy része kisgyermek korban végzett mitét(ekkel) gyogyithaté vagy javithato.
A katonaorvosi gyakorlatban rendszerint mar a postoperativ, kialakult allapottal taldlkozunk. Enyhébb
deformitasok korrekciés mitéte utan ,I” minésités adhatd. A sulyos, orthopaed cipével sem kompenzélhato
esetek ,E” mindsitést igényelnek.

Il BNO
174 A végtagok egyéb velesziiletett torzuldsai
1. |enyhe KLGS KLGS Q72-Q74
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E
a) E szakasz szerint minésitenddk a felsé végtag fejlédési rendellenességei és fejlédési zavarai, a felsé végtag

reductios torzuldsai, congenitalis clavicula-aliziilet, Sprengel-deformitas (scapula magas allds), congenitalis
radiusfej-luxatio, synosthosis radioulnaris, congenitalis térdficam, aplasia patellae, patella bipartita, a patella
congenitalis dislocatioja, a felsé és az alsé végtagok reductios torzuldsai, a fels6 és az alsé végtagok egyéb vildgra
hozott deformitasai, betegségei.

Két- vagy tobbiranyu 6sszehasonlité rtg. felvétel, a térdtajék betegségeinél sz. sz. axialis felvétel.

A felsorolt betegségek jelentds része gyermekkorban mutéttel gyodgyithatd vagy javithaté. A katonaorvosi
gyakorlatban inkabb a késéi maradvanypanaszokkal és tiinetekkel talalkozunk. Altaldnossagban a deformitas és
a mozgaskorlatozottsag sulyossaga alapjan dontiink. Sulyos esetekben ,E” minésités indokolt.

Il BNO
175 A mellkas alaki rendellenességei
1. |enyhe KLGS KLGS Q67.5-Q67.8
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos E E
a) Eszakasz szerint mindsitendd a pectus carinatum, pectus excavatum, a gerinc betegségeihez csatlakozé mellkasi

deformitésok, egyéb vildgra hozott deformitast okozé mellkasi elvaltozasok, a fenti betegségek esetleges
mutét(ei) utani allapotok, neurovascularis vallov-syndroma (,TOS"), ha nyaki borda vagy egyéb fejl6dési
rendellenesség okozza.

Kétiranyd mellkas rtg. felvétel, tolcsérmellkas esetén a sterno vertebralis tavolsdg mérésével. Nyugalmi és
terheléses EKG és légzésfunctios vizsgalat, sz. sz. neuroldgiai konzilium.

Enyhének tekintjlik és a 175. 1. pont alapjan mindsitjiik azokat az eseteket, ahol cardio respiratoricus zavar nincs.
Kozepesen sulyosnak akkor vessziik az elvaltozast, ha a terheléses EKG és Iégzésfunctios vizsgalat mérsékelt foku
mukodészavart igazol, illetve a m(itét utani allapotok, annak eredményétél fiiggetleniil. Sulyosnak a kifejezett
légzési és keringési zavarral jaro esetek tartandok. A tolcsér mellkas mindsitése minden rovatban ,E”.
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I Il BNO
176 A csontvdz-, izomrendszer egyéb, velesziiletett rendellenességei, rendszerbetegségei

1. |enyhe KLGS KLGS Q67.0-Q67.4
Q75,
Q76.5-Q76.9
Q77-79

2. | kp.sulyos E

3. |sulyos E E

a) E szakasz szerint mindsitend6k a velesziiletett izomhidnyok, Klippel-Feil syndroma, dystrophias torpendvés,
achondroplasia (chondrodystrophia), enchondromatosis, osteopetrosis, exostosis cartilaginea multiplex,
osteogenesis imperfecta, progressiv diaphysealis dysplasidk, mucopolysaccharidosisok, homocystinuria,
Ehlers-Danlos syndroma, az iziiletek vildgra hozott lazasdga, arthrogryposis, egyéb vildgra hozott
rendszerbetegségek.

b) Két- vagy tébbiranyu rtg. felvétel. Rendszerbetegségek esetén teljes laboratoriumi, belgydgyaszati kivizsgalas.
Izomhianyoknal EMG.

c) A felsorolt, sulyosabb rendszerbetegségek a katonaorvosi gyakorlatban nem, vagy csak elvétve fordulnak el6.
Természetesen ,E” mindsitést igényelnek. Izomhidnyoknal a functiokdrosodds mértéke a donté. Klippel Feil
syndromanal a mozgaskorlatozottsdag megitélésén tul mérlegelendd az egyenruha viselhetésége. Az exostosis
cartilaginea multiplex, az dllandé végtagfajdalmak, valamint a progresszié veszélye esetén ,E” mindsitést kell
alkalmazni. Az enchondromatosis a patholdgias fractura veszélye miatt szintén mentesitendd a katonai szolgalat
alél.

Il BNO
177 Kromoszéma- és egyéb velesziiletett rendellenességek
1. |enyhe KLGS KLGS Q80-Q84
Q87-Q89
Q90-Q99
2. |sulyos E E

A kifejezett klinikai formdk rendszerint olyan anomalidt okoznak, amellyel a beteg nem keril katonai szolgélatra

behivasra. Enyhébb klinikai formdk esetében a mindsités alapjat a fizikai vagy szellemi teljesitéképességre,

bale

psyc
befo

setveszélyes helyen el6forduld, egészségkarosodasra vezet6 elvaltozasok, esetleg a rendellenességgel egyiitt jard
hés kdrosodas képezheti (gynecomastia mintajara). A mindsités mértékét mindig a teljesitéképességet legjobban
lyasolo elvéltozas szabja meg. Ha egy szerv elvéltozasa uralja a képet, ennek megfeleld szakasz alapjan is

mindsithettink (pl. sziv fejlédési rendellenességei a 165-0s, a szinlatds zavarai a 064-es szakasz szerint).

a)

E szakaszba igen kiilénb6z6 klinikai megjelenési formaju betegségek tartozhatnak, um. methaemoglobinaemia,
porphyria, Wilson betegség (hepatolenticularis degeneratio), mongolizmus, Marfan syndroma, Klinefelter
syndroma, ichtyosis, situs inversus.

Ahol kimutathaté chromosoma rendellenesség varhato, ennek vizsgalata kivdnatos lenne, de ha ez technikailag
nem vihetd keresztiil, a kifejezett klinikai kép is elfogadhaté a mindsités alapjaul. A rendellenességgel egyiitt jard
pszichés karosodas esetén neuroldgiai (pszicholdgiai) vizsgélat sziikséges.

A kifejezett klinikai formdk rendszerint olyan anomdlidt okoznak, amellyel a beteg ha egyaltaldan megéri
a katonakort, nem keriil behivasra. Enyhébb klinikai formak esetében a mindsités alapjat a fizikai vagy szellemi
teljesitéképességre, balesetveszélyes helyen el6forduld, egészségkarosodasra vezeté elvaltozasok, esetleg
a rendellenességgel egyiitt jaré psychés kdrosodas képezheti (gynecomastia mintajara). A mindsités mértékét
mindig a teljesitoképességet legjobban befolyasolo elvaltozas szabja meg. Ha egy szerv elvéltozasa uralja a képet,
ennek megfeleld szakasz alapjan is minésithetlnk (pl. sziv fejlédési rendellenességei a 175-6s, a szinlatds zavarai
a 064-es szakasz szerint).



37952

MAGYAR KOZLONY ¢ 2009.évi 142. szdm

I Il BNO
178 A vért normalis élettani fejl6dés hianya és rendellenes sulycsokkenés
1. |enyhe KLGS KLGS R 62-R64
E34.3,344
2. | kp.sulyos E E
3. |sulyos

E szakasz alapjan mindsithetjik esetenként az alacsony névésen kiviil a szembe6tlé alkati elvaltozasokat is, mint
pl. a kifejezetten asthenids vagy a tulsdgosan magas testalkatuakat, tovabba a rendellenes sulycsékkenést.

b) Testsuly, testmagassag, testsulyhiany, terheléses EKG, kétiranyu mellkas rtg. felvétel, vitalkapacitas.

|u

A mindsités alapjat elsésorban a fizikai teherbird képesség és nem a teststly-magassag aranya képezi. Az un. kel
testsuly (testmagassag minusz 105 cm) csak tajékoztato értékid adat. A pontosabb mennyiségi meghatarozasra
a testtdmeg indexet BMI hasznaljuk (ldsd 023. szakaszt). A 20%-os testsulyhidany esetén a mindsités az |. rovatban
,". Rovid idé alatt bekdvetkezett nagyfoku sulycsdkkenés vagy hosszabb ideje tarté konzekvens fogyas mindig
korhazi kivizsgalast igényel. Ha ez fizikai leromlassal jar és a 20%-ot eléré sulyhidny nem alkati, hanem
dokumentaltan fogyas eredménye, 1" mindsitést akkor is adhatunk, ha az okot gondos vizsgalattal sem tudjuk
felderiteni, de ilyenkor a haladék az 1 évet nem Iépheti tul.

Kérosnak tekinthet6 extrém sovanysag esetén |. rovatban 25 (30) éves korban ,E” mindsitést is lehet alkalmazni.

Sériiléses eredetli megbetegedések (179-193)

‘ . Il BNO
179 A fej sériilései
1. |enyhe A A S00-S09
2. | kp.sulyos KLGS KLGS
3. |sulyos E E

a) Ittmindsitenddk a fej, csont és lagyrész mechanikus sérilései, valamint az égés, fagyas, vegyszer okozta kdrosoddas
utékovetkezményei.

b) Részletes anamnesis (vagy heteroanamnesis), fizikélis vizsgalat eredményének régzitése, mitéti leiras, kétiranyu
koponyaréntgen-felvétel (ennek eredményétél fliggéen sziikség lehet esetleg a kérképnek megfeleld specialis
rtg. felvételekre is), koponya CT, MRI, EEG, neuroldgiai, szemészeti, fill-orr-gégészeti, szijsebészeti és plasztikai
sebészeti konzilium.

c) 179.1. szerint mindsitendék az agy és az arckoponya vonalas, roncsolt, lebenyes égett, fagyott, vegyszer stb.

okozta lagyrész sérilései, melyek szévédmény nélkil gyégyulnak. Az agykoponya csontjainak csak a kilsé
lemezére terjedé torések. Orrcsonttorés, jaromcsonttorés, a mellékiiregek csontjainak torései, valamint
allkapocscsonttorés szovédmény nélkal.

179.2. szerint mindsitendék az agy és az arckoponya mechanikus sériilését, égését, fagyasat, vegyszer okozta
karosodasat kovetd, lagyrészhidannyal gydégyuld elvaltozasai, melyek plasztikai beavatkozassal rendezheték
(sapkaviselés, esztétikai vonatkozasok). A koponyaboltozat és a zart koponyaalapi torések utokdvetkezmények
nélkul. Jaromcsonttorés ragasi zavarral, a n. infraorbitalis sériilésével (érzéketlenség az arcon és a felsé ajkon).
Allcsonttérések (Le Fort I. és Il tipusuak). A szemiireg csontos faldnak sériilései mérsékelt ideg- vagy
izomkarosodassal. Az allkapocs olyan tipusu ficama, torése, mely a rdgési functiét befolyasolja.

179.3. szerint mindsitenddk: az agy- és arckoponya mechanikus, égési, fagyasi vagy vegyszer okozta olyan
lagyrész sérllései, melyeknél a functio vagy a torzité deformitas plasztikai modszerekkel kielégitéen nem
rendezhetd. Az arcideg againak kdrosoddsat okozé sériilések kdvetkezményei (arcizombénulds, szaruhartya
kiszaraddsa, nyélcsorgas, csiingé szemhéj). Az arc sériiléseinek azon formai, melyek koponyadri gyulladasos
thrombosis, terjed6 phlegmone).
koponyacsont-sériilések. Vénas 6bol kitliremkedés a koponyatiregbdl (sinus pericranii). Koponyasérilést kbvetd

szovédményt okoztak (sinus szemiregbe Deformitast okozé
csontdllomany-gyulladds (osteomyelitis). Tobbszords vonalas, darabos, benyomatos boltozati toérések.
Velesziiletett vagy szerzett koponyacsonthiany (a diagnosticus furatok is). Azon koponyaalapi torések, melyek
agyfolyadék szivargdssal, agyideg kdrosoddsokkal, kp. idegrendszeri (pl. frontalpsyche, pneumocephalus stb.)
eltérésekkel vagy érsériilésekkel (fistula carotideo-cavernosa) jarna. Az orrmellékiiregek toéréseihez tarsulod
koponyaliri gyulladasos szovédmények. Az arc, agykoponya szétvalasos torése (Le Forte lll. tipusu allcsonttorés).
A rdgasi functiot lehetetlenné tevé allkapocstorések. A szemireg sulyos sériilései. Az arcidegek againak

kdrosoddsa esetén micro-neurochirurgiai modszerek hozhatnak némi eredményt, melyek a mindsitést
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befolydsoljak. A sulyos csontsériilések vagy deformitast okoznak, vagy a koponyacsont védelmi functiojat
csokkentik. A vénds ©bol kitliremkedés bizonyos esetekben sebészileg megoldhatéd. Az osteomyelitis
intracranialis fertézéses szovédmény veszélyét hordozza. Az agykoponya torései, valamint az ezen csoportba
tartozé koponyaalapi torések, szovédmények (epileptiform rosszullétek, koponyal(ri fert6zés) lehetéségeit
hordozzak. A fentiek mindsitése idegsebészeti feladat. Az arckoponya ezen csoportba tartozo sériiléseit a regio
szerinti szakorvosok mindésitik.

A varhatéan 60 napot meghaladé gydgytartam esetén a 195. szakasz szerint a minésités ,1”.

BNO

180

A nyak és a torzs sérilése

1.

S10-S19,
$20-S29,
S30-S39

panasz- és tlinetmentes sérilés utani allapot

2.

enyhe elvéltozasok KLGS KLGS

3.

sulyos elvéltozasok E E

a)

E szakasz szerint min&sitend6 a gerinc torése, gerincvelésériilés nélkil vagy gerincvel6sériiléssel, a bordak,
a szegycsont, a medence torései, a gége sériilései, nyaki, hati és agyéki csigolydk ficama, a csipékeresztcsonti
tajék, a hat és egyéb randulasok és huzédasok, a nyak, a farpofak és kozeli localisatiéju nyilt sebek, a torzs felliletes
sérilései, zUz6dasa, 6sszenyomatasa.

A minGsitéshez sziilkséges az anamnesis részletes felvétele és rogzitése utan a fizikalis vizsgalat, amely magéban
foglalja a mozgésok vizsgalatat, ezeknek szégekben valé meghatdrozasat, az izomzat tdmegének, téonusénak
vizsgdlatat, a periférias idegek motoros és érzésvizsgalatat. A m(iszeres vizsgalatokhoz sziikséges az érintett
teriilet kétiranyu rtg. felvétele, amennyiben neurolégiai eltérést észleliink, akkor a ferde, célzott, specialis
rtg. felvételekkel valé kiegészités. A trachea, légcsé sériiléseinél gégészeti vizsgalat, a mellkas statikajat
megbontd, vagy a tlidét is érintdé sérilésnél a rtg. vizsgalat mellett légzésfunctios vizsgalatok, melyeket
a szakorvos itélien meg. A szervilt vérdmleny okozta callusndl sulyos mdkoddészavarnak tekintjiik
a bronchospirometrids értéknek az egészséges oldallal szembeni 50%-ndal nagyobb besziikiilését. Sziv contusio
gyanuja, vagy mellkasi traumas deformitas esetén terheléses EKG vizsgélat és ennek a szakorvos altal torténd
megfelel6 értékelése. A medence sériiléseinek vizsgélatdhoz szilkséges az attekinté medence és az oldaliranyu
csipGizileti rtg. felvétel készitése. A felvételen rajta kell lennie a lumbosacralis szakasznak mindkét oldali crista
széleivel egytitt. Amennyiben uroldgiai elvaltozas is észlelhetd, akkor iv. urographia végzése sziikséges.

A sérilések utdni nem véglegesen kialakult dllapotok minésitése egységesen a 195. szakasz szerint torténik.
Ugyancsak ott mindsitenddk a reconstructios mdtéttel javithatd esetek, ha a varhaté gydgytartam meghaladja
a 60 napot. 180.2. alszakasz szerint minésitendé a sériilést koveté enyhe functiozavar, amellyel a sériilt polgari
foglalkozéaséat elldtni képes volt, és ha mikddészavard objektiv idegrendszeri eltérés nem észlelheté.
180.3. gyoégyult elvaltozasok, rehabilitalt
munkakorvaltozas valt sziikségessé a polgari életben, a teherviselésre nem alkalmas és a fizikai igénybevétel
allapotét rontja.

alszakaszba tartoznak a jelentds, functiozavarral ahol a

BNO

181

A felsé végtag sérilésének végleges utokdvetkezménye

1.

S40-549,
S50-559,
560-569

functiokarosodas nélkul

enyhe functiokdrosodassal KLGS KLGS

kdzépsulyos functiokdrosoddssal KLGS KLGS

E E

sulyos functiokdrosodassal

a)

E szakasz szerint mindsitendd a kulcscsont, lapocka, felkarcsont, orsécsont, singcsont, kéztécsontok,
kézkodzépcsontok, a kéz ujjpercének torése. Vall, konyok, csuklo és kézujjficam. Vall, felkar, konyok, alkar, csuklo és
kéz randuldsa és huzddasa. Vall, felkar, konyok, alkar, csukld, kéz, kézujjak nyilt sebe. A felsé végtag ereinek
sériilése. A fels6 végtagok torésének, nyilt sebének, idegei sériilésének késdi hatasai. Vall, felkar, konyok, alkar,
csuklo, kéz, ujjak felliletes sériilése. A fels6 végtag zuzddasa. A felsé végtag 6sszenyomatdsa. A vallov és a felsé
végtag idegeinek sértilése.
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b)

Anamnesis és az eddigi kezelések részletes rogzitése. Az érintett rész klinikai vizsgalata, functiojanak vizsgalata. Az
ép oldallal 8sszehasonlité hosszmérés és az egyes iziiletek mozgdsainak vizsgélata és szogekben valé rogzitése.
A periphérids keringés (oscillometria, Doppler), érzés és motoros tevékenység részletes vizsgélata és rogzitése.
Muszeres vizsgdlathoz specidlis kétirdnyu rtg. felvétel készitése oly médon, hogy a diaphysis sériiléseinél
a sérlléstdl proximalisan és distalisan levd iziletek is rajta legyenek a felvételen. Kivételesen 6sszehasonlitd
kétirdnyu vizsgalat, pl. Sudeck atrophidnal, kézté sériilésénél négyiranyu tipusos felvétel készitése, oscillometrias
vizsgalat, keringési zavar esetén érzésdifferencia objektivizalasahoz ninhidrin vizsgalat sziikséges. Amennyiben
az acromioclavicularis izllet sérilésére van gyanu, és medfeleld rtg. vizsgalat nem tortént, ugy az izilet
instabilitdsanak meghatarozasahoz az 6sszehasonlitd terheléses felvétel készitése szlikséges. Ehhez allé helyzet
sériltnél mindkét felsé végtagot 10-10 kg-mal terheljik meg a felvétel készitéséhez. Ugyanezen felvétel
alkalmazhaté habitualis vallficam vizsgdlatdéhoz is. Ficam esetén a 151. szakaszban emlitett specidlis
rtg. vizsgalatok is szilkségesek. Vizsgalat soran merevnek tekintjik a nagyiziletet akkor, ha a mozgasok 70%-nal
kisebbek.

A felsé végtag enyhe sériilése, amely functiondlis és esztétikai szempontbdl nem okozott jelentés karosodast,
a 181.2/Il. rovat szerint kivételesen ,KLGS” elbirdlas alkalmazhato.

II. BNO

182

Az alsé végtag sériilésének végleges utdkdvetkezménye

1.

functiokarosodas nélkdl A A $70-S79,
S80-S89,
S90-S99

enyhe functiokdrosodassal KLGS KLGS

kozépsulyos functiokdrosoddssal E KLGS

sulyos functiokdrosoddssal E E

E szakasz szerint min&sitendé a combnyak, combcsont, térdkalacs, boka, 1abtd, labkozépcsont, [dbujjperc torése.
Csipd, térd, boka, labficam. Csip6, comb, térd, alszar, boka rdnduldsa, huzédasa, nyilt sebe. Az alsé végtag erek,
idegek sériilése. Az als6 végtag zuzddasa, 0sszenyomatdsa, torésének késdi hatasa, fellletes sériilése. Tobbszords
sériiléssel tarsult egyéb alsoé végtag sériilések.

Anamnesis és az eddig alkalmazott kezelések leirasa. Osszehasonlité hosszmérés az ép oldallal és az egyes
izliletek mozgdsainak vizsgdlata és szdgekben val6é rogzitése. A periphérids keringés, érzés és motoros
tevékenység részletes vizsgalata és rogzitése. A végtag korfogat Osszehasonlitdé mérése, a gyengilt
izomcsoportok mikddésének meghatérozasa.

Az érintett izliletrél kétirdnyu rtg. felvételt, panasz esetén az alatta és felette levé iziletrdl is rtg. felvételt kell
késziteni. A térdsériléseknél a kivetitett patella felvétele, térd és bokaiziileti sériilés esetében tartott rtg. vizsgalat,
az esetleges szalagsériilésnek az igazolasara vagy kizarasara. Eszk6z0s vizsgalatok térdiziileti sériiléseknél:
arthroscopia, arthrographia.

Az alsé végtag 4 cm-nél nagyobb rovidilése vagy egyéb sulyos sériilés esetén 182.3/Il. rovat szerint a min&sités
,KLGS”. Mérlegelni kell a functiondlis és esztétikai szempontokat is.

l. 1I. BNO

183

A kozponti idegrendszer sériiléses karosoddsa utan véglegesen kialakult allapot

1.

panaszmentes és functiokdrosodas nélkal A A S04, S06, S14,
S24,534

panaszmentes és visszamaradt enyhe KLGS KLGS
functiokarosoddéssal

enyhe panaszokkal és/vagy kp. sulyos E E
functiokdrosoddssal

kifejezett panaszokkal és/vagy sulyos E E
functiokdrosoddassal

a)

E szakasz szerint mindsitenddé a commotio cerebri, contusio et laceratio cerebri, sériilést koveté haematoma
subdurale, haemorrhagia cerebri (extraduralis, subduralis, intrameningealis, subarachnoidalis) a kdzponti
idegrendszer sériiléseinek késdi hatdsai, gerincveld, ideggyokok vagy gerincveli idegfonatok sériilése.

Mutéti lelet, koponya kétiranyu rtg. felvételek, EEG (alkalmivagy ismételt), szemészeti, gégészeti, belgydgyaszati,
neuroldgiai, psychiatriai konzilium, sziikség esetén: agyi angiographia, agyi radioizotop vizsgalat, koponya
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szamitogépes rétegvizsgalata (CT) MRI. A gerinc sériilései esetén: a gerinc rtg. vizsgélata, lumbalpunctio,
myelographia, neurolégiai konzilium.

183.1. alszakasz szerint min&sitenddk a 2-3 hét alatt panaszmentessé valé sériiltek. Idegrendszeri vizsgélat sordn
korjelzé eltérés nincs. Atmeneti, minimalis eltérések (szemtekerezgés, pupilla differentia) el6fordulhatnak
a gyakori vegetativ tlinetek (fejfajas, szédulés, hanyinger, hanyas) mellett. A kérisme feltétele a néhany perces
eszméletvesztés ténye. A sériilt emlékezetkiesésrél szamol be.

183.2. alszakasz szerint min&sitendbk az agyrazkddas és a gerincveld sériilés 1 év utdn is fennalld vegetativ vagy
pszichés utdkdvetkezményei, illetve gyoki maradvanytiinetei.

183.3. alszakasz szerint minésitendék: agyzuzodasok és roncsolddasok, a kemény agyburok feletti és alatti,
valamint allomanyon belili vérzések, tovdbba a kemény agyburok alatti térszdkité méretld koros
agyfolyadékgylilemek miatt véglegesen visszamaradt koéros idegrendszeri tlinetek 183.4 alszakasz szerint
mindsitenddk. A fertézéses szovédmények és traumas eredet(i agyhartya- és agyvelégyulladasok, valamint az
agytalyogok. A végleges részleges és a teljes traumas gerincvel6i karosodasok (teljes gerincveldi harantlaesio,
eltlsé gerincveldi syndroma, hatsékotés syndroma, Brown-Sequard syndroma, kilonb6zé mértékl gerincveldi
zUz6dasok).

A kozponti idegrendszer traumas karosodasa nem végleges utékovetkezményei, ha a varhatd gyégytartam
meghaladja a 60 napot a 195 szakasz szerint min&sitendék.

A posttraumas epilepsia, személyiségzavarok, psychés zavarok vagy endokrin zavarok esetén a mindsités
ideggyodgyaszati és pszichiatriai, illetve belgydgyaszati consilium alapjan torténik.

l. II. BNO

184

A mellkas, a hasiireg és a medence belsd sériilés végleges utokdvetkezménye

1.

functiokarosodas nélkul A $25-S27,

S35-S39

enyhe functiokdrosodassal KLGS KLGS

kozépsulyos functiokdrosodassal E E

E E

sulyos functiokdrosoddssal

E szakasz szerint mindsitend6 a haemothorax, pneumothorax, sziv és tid&sérilés, a gyomorbéltraktus sériilése,
majsériilés, 1épsériilés, vesesériilés, a medencei szervek sériilése, egyéb hasiiregi szervek sériilése (epehdlyag,
epevezeték, hashartya, mellékvese). Egyéb, rosszul meghatarozott belsé szervek sériilése.

Anamnesis, mUtéti leirds. A korképnek megfeleld rtg., kontrasztos rtg., UH, laboratériumi vizsgélat, sz. sz.
angiographia, szakorvosi konzilium. A mellkas statikajat megbonto, vagy tiidét is érinté sériilésnél a rtg. vizsgalat
mellett Iégzésfunctios vizsgalatok, a légzésfunctiokat szakorvos itélje meg. A szerviilt véromleny okozta callusnal
sulyos mikddészavarnak tekintjiik a bronchospirometrids értéknek az egészséges oldallal szembeni 50%-nal
nagyobb besziikiilését. Sziv contusio gyanuja esetén EKG és kardiologiai szakvizsgalat.

A mellkas, hastireg és medence belsé sériilés nem végleges utékdvetkezményei, ha a varhaté gydgytartam
meghaladja a 60 napot a 195 szakasz szerint min&sitendék.

BNO

185

A szem sériilése kdvetkeztében keletkezett kdrosodas

1.

enyhe KLGS KLGS S05

2.

kp. sulyos KLGS KLGS

3.

sulyos E E

a)

E szakasz szerint mindsitendé a szemireg torése, szemfliggelékek és szemgolyd nyilt sebe, a szem égésének és
latoideg sériilésének késéi hatdsa, a szem és fliggelékeinek fellletes sériilése vagy zizddasa, idegen test a kiilsé
szemben, a szemre és fliggelékeire korlatozott égés, a latdideg és a latopalyak sériilése. A szemgolyon athatolo
visszamaradt (régi) idegen test esetén a mindsités 054. és 066. szakaszok szerint torténik.

A latéélesség vizsgdlata javitds nélkil és teljes javitdssal, a kotéhdrtydk vizsgalata, kiilonos tekintettel az
athajlasokra, réslampa vizsgélat, a szemgolydk mozgdsanak a vizsgalata, szemfenékvizsgalat, sziikség esetén
latotérvizsgalat.
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Il BNO
186 Herezacsko és here sériiléses vagy mtéti csonkolasa
1. | egy here hidnya S31.3,538.2
2. | mindkét here hidnya E E
a) E szakasz szerint minésitend6 a herezacské és here traumas vagy mutéti csonkoldsa sz6védménnyel vagy

szovédmény nélkdl.

b) A fizikdlis vizsgalat eredményének pontos leirasa, mutéti leirds, hormon profil, belgyégyaszati konzilium.
Il BNO
187 Himvessz6 sériiléses vagy m(itéti csonkoldsa
1. |részleges KLGS KLGS S38.2
2. |teljes E E
a) E szakasz szerint min&sitendé a himvesszd traumds vagy m(téti csonkoldsa szovédménnyel vagy szévédmény
nélkil. Amennyiben malignus elvaltozas miatt tortént részleges csonkoldsa mindsités 011 szerint.
b) A fizikalis vizsgalat leletei, m{itéti leiras.
Il BNO
188 Kézujjak sériiléses vagy m(itéti csonkoldsa
1. | bal kézen két ujj hidnya, ha a kéz miikddése kielégité KLGS KLGS S68
2. | amutatoujj distdlis részének hidnya a jobb kézen E E
amennyiben az MP iziilet teljes funkcioju, illetve barmely
kézen 2 vagy tobb ujjon a kéz miikodését akadalyozé
hidny
3. | hiivelykujj hidnya barmelyik kézen E E
4. |jobb kézen a ll. és lll. ujjak hidnya E E
5. | hdrom vagy tobb ujj hidnya egy kézen, mutatéujj és E E
hivelykujj hidnya jobb kézen, vagy négy ujjé mindkét
kézen
a) Eszakaszszerint mindsitendd a huivelykujj és egyéb kézujj teljes vagy részleges traumas vagy mdtéti csonkoldsa.
b) Az anamnesis, az eddigi kezelések és a status rogzitése. A peripherids keringés, érzés és motoros tevékenység
részletes vizsgdlata és rogzitése. Kilonos gonddal kell kitérni a csonkolast kovetd heg vizsgélatara (alapjahoz
mennyire tapad, mennyire mozgathat6 el, van-e korilirt érzékenység, neuroma), természetesen a csonkolas
magassaganak és a maradék ujjak, illetve az egész kéznek a részletes functionalis vizsgalatara. A vizsgalatok
kiegészitéséhez kétirdnyu rtg. felvétel szlikséges. A sériilések sajatossagaindl figyelembe kell venni a sériiltnek
a jobb, illetve balkezességét.
c) Jobbkézenlll, V., V. ujjak kozil kettének a hianya az I-Il. rovat szerint ,E” mindsités.
Il BNO
189 A kar és kéz sériiléses vagy m(itéti csonkoldsa
1. részleges E E S58, 568.9
2. |teljes E E
a) E szakasz szerint mindsitendd a kar és kéz konyoknél, konyok alatt, vagy foltte torténd egyoldali (kétoldali)
traumas vagy m(téti csonkoldsa szovédménnyel vagy sz6védmény emlitése nélkdl.
b) Az anamnesis, a periphérias keringés, érzés és a motoros tevékenység részletes vizsgélata és rogzitése (részleges

csonkolas esetén). A csonkolést kdvetd heg vizsgalata: mennyire tapad alapjdhoz, mennyire mozgathaté el, van-e
kordlirt érzékenység, neuroma. Kétirdnyu rtg. felvétel. Mindsitésnél figyelembe kell venni a sériltnek a jobb-,
illetve a balkezességét.



MAGYAR KOZLONY ¢ 2009. évi 142. szdm 37957
Il BNO
190 Labujjak sériiléses vagy muitéti csonkoldsa
1. |jardszavart nem okoz6 egy ujj hidnya A A $98.1,598.4
2. |jelentéktelen jardszavart okozé ujjhiany KLGS KLGS
3. |ajdrast vagy alabbeliviselést akaddlyozé ujjhidny E E

a) E szakasz szerint mindsitendd az egyik, vagy mindkét lab ujjainak részleges vagy teljes traumas vagy m(téti
csonkolasa.

b) Azanamnesis, eddigi kezelések és a status rogzitése. A periphérids keringés, érzés, motoros tevékenység részletes
vizsgalata és rogzitése. Kilonds gonddal kell kitérni a csonkoldst kdvetd heg vizsgélatara: alapjdhoz mennyire
tapad, mennyire mozgathaté el, van-e korilirt érzékenység, neuroma, természetesen a csonkolds magassdganak
és a maradék ujjak, illetve az egész labnak a részletes functionalis vizsgalata. A vizsgalatok kiegészitéséhez
kétirdnyu rtg. felvétel és orthopaed szakvélemény sziikséges. A sériilések sajatossagainal figyelembe kell venni
a jaras functiondlis és esztétikai feltételeit.

c) Labujjak traumas vagy mtéti csonkolasa esetén 190.2/1., Il. rovat szerint ,KLGS” elbirdlas sziikséges.

Il BNO
191 A lab és a ldbszar sériiléses vagy mitéti csonkoldsa
1. |részleges S98
2. |teljes E E

a) E szakasz szerint mindsitendd a lab és a labszar egyoldali (kétoldali) részleges vagy teljes traumds vagy m{itéti
csonkolasa, szovédménnyel vagy szovédmény nélkiil.

b) Anamnesis és az eddig alkalmazott kezelések leirdsa. Status, periphérids keringés, érzés, motoros tevékenység
részletes vizsgélata és rogzitése. A csonkoldst kovetd heg vizsgélata: mennyire tapad alapjdhoz, mennyire
mozgathatd el, van-e korilirt érzékenység, neuroma, természetesen a csonkolds magassdganak és a maradék
csonknak részletes functiondlis vizsgélata. A vizsgalatok kiegészitéséhez kétiranyu rtg. felvétel és orthopaed
szakvélemény sziikséges.

Il BNO
192 A sugarzés okozta artalmak
1. | egyetlen testrészt éré sugdrzas okozta enyhe, KLGS KLGS T66
maradandd artalom
2. | egésztestet érd sugarzas okozta enyhe artalom E
3. | egyetlen testrészt vagy egész testet ér6 sugdrzas okozta | E
sulyos artalom

a) Eszakasz szerint mindsitendd a sugarbetegség, a sugarzas késéi hatasa.

b) Részletes fizikdlis lelet, lehet6ség szerint a kapott sugardosis nagysaga, teljes vérkép és vizelet, reticulocytaszam,
thrombocytaszam, Se vas, TVK (ismételten), mellkas rtg., a csontvel6 vizsgalata.

c) 192.1.alszakasz szerint mindsitend6k a bér sugdrtolerantidjat meghalado rtg. dosis okozta irreversibilis sériilések
(dermatitis, atrophia és hegesedés). Stlyosabb sériilés okozta, nehezen gydgyulo fekélyek esetén ,E” mindsités is
hozhaté. Ugyancsak itt kell elbiralni a chronikus sugarartalom (a régebbi rontgenolégusok tipusos foglalkozasi
betegsége) eseteit.

192.2. alszakasz szerint min&siilnek a 200 R alatt sugarddsisu, egésztestbesugarzas sériltjei.
192.3. alszakasz szerint kell minésiteni az acut radiatios syndroma (IV. fazis) tulélgit, sulyos irreversibilis
maradvanytilinetek esetén.
| I. BNO
193 Egés és fagyas

1. enyhe KLGS KLGS T20-T35

2. | kp.sulyos KLGS KLGS

3. |sulyos E E

a) Ittt mindsitenddk a kilonb6zé megjelolt localisatioju égések, a belsé szervek égése, a megégett testfellilet

kiterjedése szerint osztalyozott égések, valamint a fagyasok kovetkezményei.
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b)

Friss sérlléseknél a kezelés soran elvégzett rutinvizsgalatok. Régebbi sériiléseknél kiegészitd rtg. vizsgalatok
a functionalis kdrosodas mértékének eldontésére (mozgaskorlatozottsag izlleti eredetének kimutatasa stb.).
Ezen szakasz alatt a friss égési sériilések gyogykezelése folyaman valdé mindsitése, valamint az egy évnél nem
régebbi égési sériilések kovetkezményes dllapota kerliljon mindsitésre. (Az égési sériilés kovetkezményei,
elsésorban a hegesedések, jelenlegi ismereteink szerint a sériilést6l szamitott egy év alatt nyerik el végleges
allapotukat). Az egy évnél régebbi égési sériilések kdvetkezményeit az altaldnos sebészet, a plasztikai sebészet és
a traumatoldgia vonatkozd szakaszai szerint kell mindsiteni (pl. sériilések kovetkezményei, csonkolds, tartés
hegek stb.).

A mindsités elvégzésénél minden rovat szerint egyontetlien figyelembe kell venni a sérilés varhato
gyogytartamat. Az |. fokunal mélyebb égési sériilések gyodgytartama altaldban még operativ kezelés esetén is
meghaladja a 30 napot, de elérheti a 90 napot is.

Fontos adat kell legyen a sériilés mélysége, tovabba kiterjedése, nem kevésbé localisatidja. Ezen szempontok
figyelembevételével hozzavetdlegesen elddnthetd a varhato gydgytartam, valamint kovetkeztetnilehet a sériilés
kovetkeztében varhatéan kialakulé maradandé kévetkezményekre.

A kezelés mindsége szintén alapvetéen meghatarozoé tényezd. A localisatiotol fliggben (ruhazat viselhetésége,
testtdjak kiilonbozé megterhelése), a kis kiterjedésti mutéttel kezelt esetek is nyerhetnek ,I”
(Részvastagsagu bératiltetés utan a végleges allapot kialakuldsa egy évnél korabban nem varhato.) ,
igényel minden olyan eset, melynek varhaté gyégytartama meghaladja a 60 napot.

Operativ kezelés esetén részvastagsagu boratultetések, melyek a 3-5 testfellilet% nagysdgot meghaladjak, illetve

mindsitést.
"

mindsitést

az ennél kisebb kiterjedés esetén iziiletek felett, deréktajon (derékszij viselése), a labszéron (bakancs viselése),
a nyakon és az arcon vald elhelyezkedés esetén szintén ,I” mindsitést igényelnek. Idetartoznak még a fenti
localizatiéju, konzervativ kezelés sordn hegesedéssel gyogyult (vagy bér atrophidval jard) esetek is, kiterjedésiiket
tekintve 5% felett. ,E” mindsitést igényel minden égett sérilt, melynek elsédleges kezelése, illetve
a kovetkezmények felszdmoldsa véarhatéan hosszan tarté mlitéti sorozatot igényel, vagy olyan végleges
kovetkezmények (hegesedés, nagyfoku fizikai leromlds stb.) alakulnak ki, melyek a katonai szolgalat ellatasat
kizarjak.

Az égési sériilések gydgytartama, illetve a véglegesnek mondhaté allapot kialakuldsa jelenlegiismereteink szerint
fél évtdl 2 évig terjed.

193.1. enyhe: minden I. foku égési sériilés, amely vérhatéan nem szévédik functionalis konzekvenciaju
maradandé kdarosodassal, fliggetlenil a kiterjedéstél. Minden feliiletes Il. foku sérilés (1I/1.) 10% alatti
kiterjedésben. Minden atmeneti mélységli és mély égés, mely 1%, illetve ez alatti kiterjedés(i és nem érint
Jkitlintetett” testtdjat.

193.2. kp. sulyos: minden égési sériilés, melynek varhatdan fél, egy éven belil felszamolhaté kovetkezményei
vannak. Minden feliiletes Il. foku égési sériilés 10% kiterjedés felett. Minden dtmeneti mélységu (1l/2.) és mély
égési sériilés, melyek kdvetkezményei fél, egy éven feliil felszamolhatdk, nem érintenek , kitlintetett” testtajat és
nem haladjak meg a 1l/2. mélység esetén a 10%-ot, Ill. fok esetén az 5%-ot.

193.3. sulyos: minden a fentiekbe be nem sorolt égési sériilés.

M(tét el6tti vagy utani dllapot (194-200)

‘ . ‘ I, ‘ BNO

194 Sériléses eredetl [épkiirtas utani allapot

| E E 5360
a) Status post splenectomiam.
b) We, thrombocytaszam, teljes vérkép és vizelet, belgydgyaszati konzilium.
c) Belgydgyaszati javaslat alapjan eltavolitott Iépnél a megitélés az alapbetegségnek megfeleléen torténik.
| I | I. | BNO
195 Sérilések, mérgezések, kiilsé okok és mitétek nem végleges utdkdvetkezményei
|KLGS I | T90-To8

a)

Itt mindsitendék a sériilések, mérgezések, toxicus artalmak, kilsé okok kdvetkeztében kialakult elvaltozasok és
mUtétek nem végleges utdkovetkezményei.
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b) Az egyes, folyamatban levé betegségek kérismézése, illetve a folyamat sulyossaganak megitélése mas, mas
vizsgdlatokat kivan, ezeket az egyes betegségeknél targyaljuk. Barmely betegség tendenciajanak felmérése
azonban ismételt vizsgalatokat kivan. Helyredllitd mutét (szOvetdtiiltetés) esetén szerepeljen a leirdasban
a mozgasszervi mikodéscsokkenés (érzékcsokkenés), amely a munkavégzést gatolja, balesetveszélyes és az is,
hogy eléreldthaté gydgytartama a 60 napot meghaladja-e.

c) Torések, ficamok gyodgyuldsa és a maradvanytiinetek végleges kialakuldsa altaldban 1 év alatt szokott
bekdvetkezni. Fissurdk, elmozdulds nélkili egyszerl torések altalaban 6 hénap utdn gyodgyultnak tekinthetdk.
Szovédményes torések és ficamok végleges allapotukat 2 év utan érhetik el.

Ha a kérisme nem tisztdzhato teljes biztonsaggal, ,I” mindsitést csak a betegség masodik honapjanak végén lehet
kimondani. Ugyancsak a két hénap letelte sziikséges az ,E” mindsités meghozataldra is, kivéve a nem orvos
szamadra is nyilvanvalé eseteket (pl. fél 1ab elvesztése).
| I I. BNO
196 Atiiltetéssel, vagy egyéb médon pétolt szerv vagy szovet funkcidzavara

1. |enyhe E E T82-T86

2. | kp.sulyos E E

3. |sulyos E

a) Ezaszakasz a homoldg (emberi) vagy heteroldg (llati) transplantatié szervi dllapotat, tovabba a mesterséges és
mechanikus eszkdzokkel, valamint prothesissel potolt szervi dllapotot foglalja magaba.

b) A transplantélt szerv functiozavar mértékének meghatarozasara irdnyuld vizsgalatok.

| . | I. | BNO
197 Mesterséges testnyilds allapota
E E 1983

a) Eszakaszszerint mindsitendd a tracheostomia, gastrostomia, ileostomia, colostomia, a gyomorbélrendszer egyéb
mesterséges nyilasa, cystostomia, a hugyszervek egyéb mesterséges nyilasa és vizelet devidlas.

b) Mutéti leirds, fizikdlis status, sz. sz. rtg. vagy endoscopos vizsgélat.

Il BNO
198 A plasztikai sebészeti m(itétek eltti és utani dllapot
1. | véglegesen kialakult dllapot elfogadhaté kiilsé esetén, | KLGS KLGS T88
enyhe maradandé elvaltozéssal
2. | nem véglegesen kialakult dllapot E E
3. | véglegesen kialakult dllapot elfogadhatatlan kiilsé E
esetén, sulyos maradandé elvaltozassal

a) E szakasz szerint mindsitendé a sebészeti mutét atlltetés végzésével, implantdtumként természetes vagy
mesterséges szovetek hasznalataval. Nem az egészségi allapot helyredllitadsat célzé kozmetikai mutétek.
A plasztikai sebészet igénybevételét is magaba foglalo utdkezelés.

b) Anamnesis és a fizikalis vizsgalat eredményének rogzitése. M(itéti leiras.

c) 198.1. szerint minésitendd: arcm(tétek utani dllapot, ha a keletkezett hegesedés egyenruha viselésével nem

Osszeegyeztethetetlen, nem okoz beszéd-, illetve taplalkozasi zavart. A kiilonb6zé testtdjakon végzett szabad és
lebenyes boérétlltetések utani allapot kisfoku érzészavarral, mérsékelt mdkodészavarral, amennyiben
a hadiruhazat viselését nem akadalyozza (t6rzson, combokon, felkaron stb.).

198.2. szerint minésitend6 azon plasztikai beavatkozasok utani allapot, amikor a gydgytartam a 60 napot
meghaladja, de a teljes gydgyulds 1 éven belll varhato, és a gydgyulds mértékét még nem lehet megitélni.
Kiterjedt mUitét utani hegesedések. Itt a mindsités ,E” is lehet.

198.3. torzité hegesedése, mely az egyenruha viselésével
Osszeegyeztethetetlen, beszéd- és taplalkozasi zavarral. Bératiltetések utani allapot, a labfejen, labszaron,

szerint mindsitend6é: az arc erésen
alkaron, kézen, amennyiben a hadiruhazat, felszerelés viselését kizérja, illetve kifekélyesedést, allapotromlast

okozhat. Nagy kiterjedés( m(itéti heg, nem javithaté hegesedések.
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Il BNO
199 Koérokozé rité és hordozé éllapotok
1. |tartds Urit6k megfeleld jarvanylgyi intézkedések esetén | E E 721,722
2. | kérokozd hordozok E

a) E szakasz szerint mindsitendé a Typhus abdominalis, paratyphus, salmonellosis gastoenteritica, bacillaris
dysenteria (Shigella csoport), amoebds dysenteria (entamoeba hystolytica), hepatitis B, hepatitis C virus, és HIV
fert6zott személyek.

b) Széklet és vizelet bacterioldgiai vizsgalata havonta, Widal préba, duodenum nedv bact. tenyésztése. Székletbd|
végzett entamoeba hystolytica kimutatds és tenyésztés. Virus serolégia.

c¢) A HBV PCR pozitiv személyek az I. Il. rovatban ,E” minésitéstiek. HCV antitest pozitiv, HCV PCR pozitiv esetekben
l4sd a fentieket. HIV pozitiv személy esetében ,E” mindsitést kell alkalmazni.

‘ l. ‘ II. ‘ BNO

200 Ritka megbetegedések (tlinetcsoportok), valamint e rendelet ‘rovataiba be neT sorolhato betegségek
KLGS KLGS

a) Ritka megbetegedésen olyan kérformédk értendék, amelyek eléfordulasi gyakorisdga 1:10 000-nél kisebb

a lakossagra szamitva, de jellegiiknél fogva az egészségi alkalmassagot befolyasoljak.

b) Mindsités csak korhazi osztalyon végzett vizsgalatok alapjan lehetséges.

¢) Havan olyan szakasz e mellékletben, amely kértanilag vagy functionalisan kozel all az adott betegséghez, az ott
meghatarozott elvek is irdnyadok lehetnek. Mivel a ritka korképek diagndsisa sokszor elhizédik, nem teljesen
tisztazott esetben is mindsithetilink, ha valamely szerv jelenlegi vagy nagy valdszintiséggel prognosztizalhaté
functiokdrosodasa indokolja a mindsitést. ,E” mindsitést azonban csak mar bekovetkezett irreversibilis
szervkarosodas esetén adjunk. Egyébként egyéni elbirdlas alapjan ,I”.

Az igazsagiigyi és rendészeti miniszter, valamint a pénziigyminiszter

53/2009. (X. 6.) IRM-PM egyiittes rendelete

az elévezetés végrehajtasaval, valamint a terhelt elfogatoparancs alapjan térténé
elfogasaval és eldallitasaval felmeriilt koltség mértékérol, valamint megtéritésének részletes
szabalyairol sz6l6 35/2008. (XIl. 31.) IRM-PM egyiittes rendelet moédositasarol

A Renddrségrol szold 1994. évi XXXIV. tdrvény 101. § (2) bekezdés a) pontjaban, és a blintetbeljarasrol sz616 1998. évi XIX. térvény
604. § (7) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az igazsagiigyi és rendészeti miniszter feladat- és hataskorérdl szolo
164/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § h) és n) pontjaban, valamint a pénziigyminiszter feladat- és hataskorérél szol6 169/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban megallapitott feladatkorokben eljarva a kovetkezéket rendeljiik el:

1.8 Az el6vezetés végrehajtasaval, valamint a terhelt elfogatoparancs alapjan torténé elfogdasaval és elGallitasaval
felmerdilt koltség mértékérdl, valamint megtéritésének részletes szabalyairdl sz616 35/2008. (XII. 31.) IRM-PM egyiittes
rendelet 2. § (1) bekezdésében a ,hatdrozatban” szovegrész helyébe a ,hatdrozatban vagy - hatésagi tigyben —
végzésben” szoveg Iép.

2.8 (1) Ez a rendelet a kihirdetését koveté napon lép hatdlyba, az e rendelettel mddositott rendelkezéseket
a hatélybalépésiiket kovetdéen indult vagy megismételt eljardsokban kell alkalmazni.
(2) Ezarendelet a hatalybalépését kovetd napon hatélyat veszti.

Dr. Draskovics Tibor s. k., Dr. Oszké Péter s. k.,
igazsaguigyi és rendészeti miniszter pénziigyminiszter
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Az igazsagiigyi és rendészeti miniszter 54/2009. (X. 6.) IRM rendelete
a kozjegyz6i allasok szamarél és a kozjegyzok székhelyérél sz616
15/1991. (XI. 26.) IM rendelet médositasarél

A kozjegyzbkrél szold 1991. évi XLI. torvény 12. § (3) bekezdésében és 183. § b) pontjadban kapott felhatalmazds alapjan, az
igazsagligyi és rendészeti miniszter feladat- és hataskorérdl szold 164/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § h) pontja szerinti
feladatkéromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.8 A kozjegyz6i dlldsok szamardl és a kozjegyzok székhelyérdl sz61d 15/1991. (XI. 26.) IM rendelet (a tovabbiakban: R.)
1.8 (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,(1) A Magyar Koztarsasdgban 315 kdzjegyzd muikodik.”

2.§ (1) AzR.melléklete Il. Részének Vas megye cim 5. pontjanak helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
[Vas Megye]
,5.Szombathely | 1. sz kdzjegyz6 januar, majus, szeptember
varosi birésag

2. sz. kdzjegyzd februdr, junius, oktober
3. sz. kozjegyzé marcius, julius, november
4. sz. kdzjegyzé aprilis, augusztus, december
5. sz. kozjegyz6 egész év (Alsoujlak, Andrasfa, Balogunyom, Bérbaltavar, Csehi,

Csehimindszent, Csempeszkopacs, Csipkerek, Egervolgy, Gersekarat,
Gyanogeregye, Gy6rvar, Jak, Kdm, Kisunyom, Mikosszéplak,
Nagytilaj, Nemeskolta, Olaszfa, Oszko, Pacsony, Petémihalyfa,
Plspdkmolnari, Rdbahidvég, Rabatottds, Rum, Sarfimizdo,
Sorkifalud, Sorkikdpolna, Sorokpoldny, Szemenye, Szentpéterfa,
Tanakajd, Taplanszentkereszt, Telekes, Vasszécseny, Vasvar,

Zsennye)”
3.8 Az R. melléklete Ill. Részének Borsod-Abauj-Zemplén megye cim 8. és 9. pontjai helyébe a kovetkezé rendelkezések
lépnek:
[Borsod-Abauj-Zemplén megye]
,8. Sarospatak és Bodrogolaszi, Erdéhorvati, Gyorgytarlo, egy korzet egész év

Haromhuta, Hercegkut, Kenézl6, Komléska, Makkoshotyka,
Olaszliszka, Sérazsadany, Tolcsva, Vajdacska, Vamosuijfalu, Viss,
Zalkod (a Satoraljaujhelyi varosi birésdg illetékességi teriiletébdl)

9. Szerencs varosi birésag 1. sz. kdzjegyz6 januar, marcius, majus, julius,
(kivéve a 11. pont alatti) szeptember, november
2. sz. kdzjegyz6 februar, aprilis, junius, augusztus,
oktéber, december”

4.8 E rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon Iép hatdlyba, és a hatdlybalépését kbvetd napon hatalyat veszti.

Dr. Draskovics Tibor s. k.,
igazsaglgyi és rendészeti miniszter
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A kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter 52/2009. (X. 6.) KHEM rendelete

a foldgazellatasrol sz616 2003. évi XLII. torvény szerinti kozliizemi

nagykereskedelmi engedélyesnél felmeriilt bevételi hiany megtéritésének részletes szabalyairol
sz616 27/2009. (VI. 25.)KHEM rendelet modositasarol

A foldgazellatasrol szold 2008. évi XL. torvény 133. § (1) bekezdés 11. pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a koézlekedési,
hirkdzlési és energialigyi miniszter feladat- és hataskorérdl szold 133/2008. (V. 14.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés b) pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.8

3.§8

4.8

A foldgazellatasrol szol6 2003. évi XLII. torvény szerinti kdziizemi nagykereskedelmi engedélyesnél felmerdlt bevételi
hidny megtéritésének részletes szabalyairdl sz616 27/2009. (VI. 25.) KHEM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) a 3. §-4t
kovetéen a kdvetkez6 3/A. §-sal egészul ki:

,3/A. 8§ (1) A GET 138/A. §-a szerinti pénzeszkdzt a melléklet szerint differencidltan koételes megfizetni a felhasznalo
részére foldgazt értékesité egyetemes szolgaltatd, foldgazkereskedd, foldgaztermel6 vagy a kulfoldrél foldgazt
kozvetlenil vasarld felhasznélo (a tovabbiakban egyitt: kotelezett) azon felhasznald utan, aki (amely) a

a) 2008. oktober 1-je és 2009. junius 30-a kozotti idészakban vételezett a foldgaz kézlizemi szolgaltatas keretében,
valamint

b) 2005.julius 1-je és 2008. szeptember 30-a kozotti idészakban a foldgaz kdzlizemi szolgaltatas keretében vételezett,
és legkésébb 2008. szeptember 30-an a foldgaz koziizemi szolgéltatasbdl feljogositott fogyasztoként kilépett,
valamint 2008. oktéber 1-je és 2009. junius 30-a kozott kizdrélag a hatdsagi arképzés hatdlya ald nem tartozd
foldgaz-kereskedelem keretében vasarolt foldgazt.

(2) Ha a felhasznal6 az (1) bekezdésben meghatéarozott idészakban tobb felhasznaldsi helyen vételezett foldgazt
akként, hogy egyes felhasznalasi helyeken a koziizemi szolgéltatas, mas felhasznaldsi helyeken a hatdsagi arképzés
hatdlya ald nem tartozo6 foldgaz-kereskedelem keretében vételezett, az (1) bekezdés szerinti differencidlt fizetési
kotelezettséget felhasznalasi helyenként kell megallapitani.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti feltételeknek valé megfelelésrél és a (2) bekezdés szerinti vételezésrol
a felhasznalo tajékoztatja a kotelezettet.”

A Rendelet 4. § (3) bekezdése a kdvetkezd d) ponttal egészil ki:

[Menteslil a pénzeszkdz megfizetése aldl azon felhaszndld (vagy jogutddja), aki (amely)]

,d) 2009. julius 1-jét megel6zéen kezdte meg a foldgdzfelhaszndldst, és 2009. junius 30-dig kizarélag a hatdsagi
arképzés hatdlya ald nem tartozo foldgaz-kereskedelem keretében vésérolt foldgazt.”

A Rendelet 4. §-a a kovetkez6 (10) bekezdéssel egésziil ki:

,(10) A melléklet szerinti 2009. julius 1. és 2009. szeptember 30. kozotti idészakban keletkezd fizetési kotelezettség
tekintetében —a GET 138/A. § szerinti pénzeszkdz mértékéig — a nagykereskedd, a ktelezett és a 3/A. § (1) bekezdés
b) pontja szerinti felhaszndld halasztott részletfizetésben éllapodhatnak meg - a rendszerirdnyité egyideju
tdjékoztatdsa mellett — gy, hogy a 2009. julius 1. és 2009. szeptember 30. kdzotti idészakra esé pénzeszkoz legkésdbb
2009. december 14-éig a kotelezett részére megfizetésre keriiljon. A megaéllapodas megkotésérél a rendszerirdnyitot
a kotelezett tajékoztatja.”

A Rendelet 6. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés [ép:

»(3) A Hivatal a

a) 3/A.§(1) bekezdés b) pontja szerinti felhasznaloi csoportba tartozas jogalapjat a fizetési konnyités elsé alkalommal
torténd érvényesitését, illetve

b) 4.8 (3) bekezdése szerint mentesiil6 felhasznélok mentességének jogalapjat a mentesség elsé alkalommal torténd
érvényesitését

kovetd 90 napon beliil egyszeri alkalommal ellenérzi. Az ellen6rzéshez a fizetési konnyitésben részesiil6 felhasznalé a
felhasznaldi csoportba tartozasara, illetve a mentesild felhasznadld a mentessége igazoldsara vonatkozoéan a Hivatal
részére adatszolgaltatast nyujt.”

A Rendelet 4. § (1) bekezdésében a , felhasznald részére foldgazt értékesitd egyetemes szolgaltatd, foldgazkereskedd,
foldgaztermel6 vagy a kulfoldrél foldgazt kozvetlenil vasarld felhaszndld (a tovabbiakban egyitt: kotelezett)”
szovegrész helyébe a , kotelezett” szbvegrész 1ép.
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(2) A Rendelet 4. § (3) bekezdés c) pontjaban az ,ettdl a naptdl kezdve kizardlag” szovegrész helyébe az ,ettél a naptol
kezdve 2009. junius 30-aig kizarolag” szovegrész, és a ,vasarol foldgazt.” szévegrész helyébe a ,vasarolt foldgazt,
vagy” szovegrész lép.

(3) ARendelet4.§ (5)-(6) és (8) bekezdésében a ,,szamlat” szovegrész helyébe a ,,szamlat (szamviteli bizonylatot)” széveg,
az(5) és (9) bekezdésében a,,szamla” szvegrész helyébe a,,szamla (szdmviteli bizonylat)” széveg, az (5) bekezdésében
a ,szdmlanak” szovegrész helyébe a ,szamlanak (szamviteli bizonylatnak)” szoveg, a (7)-(8) bekezdésében
a ,szamlaban” szovegrész helyébe a ,szamlaban (szamviteli bizonylatban)” széveg, és a (9) bekezdésében
a ,,szamlakra” szOvegrész helyébe a ,,szamlakra (szamviteli bizonylatokra)” széveg, valamint a ,,szamlara” szovegrész
helyébe a ,,szamléra (szamviteli bizonylatra)” szovegrész |ép.

(4) A Rendelet 4. § (7) bekezdésében a ,fizetési kotelezettséget a kotelezettnek” szdvegrész helyébe a |, fizetési
kotelezettséget — a (10) bekezdés szerinti eltéréssel — a kotelezettnek” szdvegrész 1ép.

(5) ARendelet 7.8-dban a,2011. julius 1-jén” sz6vegrész helyébe a,,2012. december 31-én"” szveg lép.

5.§ (1) Arendelet melléklete helyébe e rendelet melléklete 1ép.

(2) Ezarendelet kihirdetését kdvetd napon lép hatédlyba, és a hatalybalépését kbvetd napon hatalyat veszti.

Hénig Péter s. k.,
kozlekedési, hirkdzlési és energialigyi miniszter

Melléklet az 52/2009. (X. 6.) KHEM rendelethez
.Melléklet a 27/20009. (VI. 25.) KHEM rendelethez

A pénzeszkdz hémennyiség alapjan meghatarozott mértéke

Id6szak Erintett Ft/MJ
2009. julius 1. és 2009. szeptember 30. kdzott 3/A.§(1)a)éshb) 0,515
2009. oktdber 1. és 2009. oktéber 31. kozott 3/A.§(1) b) 0,092
2009. oktdber 1. és 2011. junius 30. kdzott 3/A.§(1)a) 0,092

A kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter 53/2009. (X. 6.) KHEM rendelete
a foldgazarakkal kapcsolatos egyes miniszteri rendeletek modositasarol

A foldgazellatasrdl szol6 2008. évi XL. torvény 133. §-a (1) bekezdésének 2. és 3. pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
a kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter feladat- és hataskorérdl szolé 133/2008. (V. 14.) Korm. rendelet 1. §-anak
(1) bekezdés b) pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

A foldgaz rendszerhasznalati dijak megallapitasarél sz616 31/2009. (VI. 25.) KHEM rendelet
modositasarol

1.8 (1) A foldgaz rendszerhasznalati dijak megallapitasardl széld 31/2009. (VI. 25.) KHEM rendelet (a tovabbiakban: RR.)
12. §-anak (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
.(2) Az (1) bekezdés szerinti 0sszeget az egyes elosztoi engedélyesek a 2009. egyes negyedéveinek foldgazelosztasi
dijaival szdamolt éves arbevételek elosztott mennyiséggel sulyozott értékének, valamint a 2009. évet érinté gazévek
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3.§

4.§

indokolt (indexalt) arbevétel igényének szakmailag indokolhaté korrigalt, az elosztasi mennyiséggel sulyozott
értékének a kiilonbségeként, a 7. melléklet szerinti képletek alapjan kell kiszamitani. Szakmailag indokolhato
korrekcio:

a) az elosztdéi engedélyesek elismert koltségének kiigazitdsa az elosztéi engedélyesek altal dsszesen realizélhato
arbevétel és a résziikre 6sszesen elismert koltség ardnyaban,

b) az elszamolasi kiilonbozet elosztdi engedélyesenkénti megallapitasa az 6sszesen elismert elszdmolasi kiilonbozet
alapul vételével.”

Az RR. 12. §-anak (4) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

»(4) Ha a (2) bekezdés szerinti 6sszeg pozitiv, az elosztéi engedélyes koteles azt 2009. november 15-ig a megbizott
pénzligyi szervezet részére befizetni. Késedelmes befizetés esetén a Polgari Torvénykonyv (a tovabbiakban: Ptk.)
szerinti késedelmi kamatot is meg kell fizetni.”

Az RR. 2. mellékletének ,2. Elosztési dijrendszer” tdblazata helyébe e rendelet 1. melléklete 1ép.
Az RR. e rendelet 2. melléklete szerinti 7. melléklettel egésziil ki.

A foldgazpiaci egyetemes szolgaltatashoz kapcsol6do arszabasok megallapitasarél sz6lé
28/2009. (VI. 25.) KHEM rendelet médositasarol

A foldgazpiaci egyetemes szolgaltatdshoz kapcsolédd arszabasok megallapitasardl szélé 28/2009. (V1. 25.) KHEM
rendelet 1. melléklete helyébe e rendelet 3. melléklete Iép.

Ez a rendelet a kihirdetését koveté napon 1ép hatdlyba, és a hatdlybalépést kdvetd napon hatdlyat veszti.

Honig Péter s. k.,
kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter

1. melléklet az 53/2009. (X. 6.) KHEM rendelethez
[2. melléklet a 31/2009. (VI. 25.) KHEM rendelethez

A rendszerhaszndlat (legmagasabb) hatosagi dijai (altalanos forgalmi adé nélkiil)]

,2. Elosztasi dijrendszer

Elosztési Elosztasi Elosztasi Elosztési Elosztasi
Dijfizetésre kotelezett rendszerhasznalok atalanydij alapdij alapdij kapacitasdij | forgalmi dij
Ft/m? Ft/év Ft/m3/h/év Ft/m3/h/év Ft/m?

a) | Gazmérével nem rendelkezd felhasznalok 12,078
b) |20 m3/h-nal kisebb névleges kapacitasu
gazmérovel rendelkezé felhasznalok

c) |20-100 m*/h kozotti névleges (Gssz)kapacitasu
gazmérovel rendelkezé felhasznalok

d) | 101-500 m*/h kapacitas lek&tési felhasznaldk

e) | 500 m*/h feletti kapacitas lekotési
felhasznalok
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2. melléklet az 53/2009. (X. 6.) KHEM rendelethez
.7. melléklet a 31/2009. (VI. 25.) KHEM rendelethez

Az elosztoi engedélyesek kozotti kiegyenlitd fizetéseket a kovetkezé képletek szerint kell
meghatarozni:

KFe =TAe - KlAe

ahol:

KFe: az adott elosztdéi engedélyesre vonatkozo kiegyenlitd fizetés 6sszege,

TAe: az adott elosztéi engedélyes arbevétele, amelyet a 2009. évi elosztott mennyiséggel és a naturdlia
adatokkal kell kiszamitani,

KlAe: az adott elosztéi engedélyesnek a 12. § (2) bekezdés a) pontja szerinti indokolt korrigalt

arbevétel-igénye.

D TAei
KliAe =lAe * =1 ——

D lAei
i=1

ahol:

lAe: az elosztoi engedélyesnek a 12. § (2) bekezdés b) pontja szerinti indokolt, a 2009. évi foldgazelosztasi
dijak valtozasat is figyelembe vevé arbevétel-igénye,

it az elosztéi index.

IAe = Ae + EKe

ahol:

Ae: a 2009. évet érinté gazévekre indexalt drbevétel igényeknek az iparagi dtlagos elszamolasi kiilonbozet
mértékével szamitott koltséggel csokkentett értéke,

EKe: szakértd éltal, adott elosztdi engedélyesre meghatarozott elszdmolasi kiilonbdzet mértékével szamitott

koltség-igény.”

3. melléklet az 53/2009. (X. 6.) KHEM rendelethez
»1. melléklet a 28/2009. (VI. 25.) KHEM rendelethez

Az egyetemes szolgaltatok kereskedelmi arrése

I. Az EON Kozép-dundntuli Gazhalézati Zartkdrlien Mkddsé Részvénytdrsasdg, illetve az E.ON Dél-dunantuli
Gazhalozati Zartkortien Mikodé Részvénytdrsasdg elosztdi mikodési teriletén, tovdbbd a Magyar Géazszolgaltato
Korlatolt Felel6sségi Tarsasag miikddési teriiletén:

<20 m*h 20-100 m*h 100-500 m*h >500 m¥h
belépési (entry) ponton 0,861 0,962 0,611 0,558
(Ft/MJ)
kilépési (exit) ponton 0,495 0,596 0,245 0,192
(Ft/MJ)




37966

MAGYAR KOZLONY ¢ 2009.évi 142. szdm

Il. Az Egaz-Dégaz Féldgazelosztd Zartkdriien Mikddd Részvénytarsasag elosztéi miikddési teriiletén:

<20 m¥h 20-100 m*h 100-500 m*h >500 m¥h
belépési (entry) ponton 0,872 0,973 0,622 0,569
(Ft/MJ)
kilépési (exit) ponton 0,496 0,597 0,246 0,193
(Ft/MJ)

. A FOGAZ Foldgazelosztasi Korlatolt Felelésség(i Tarsasag, az Ozdi Energiaszolgaltaté és Kereskedelmi Korlatolt
Felel6sségu Tarsasdg, a Csepeli ErémU Korlatolt Felelésségli Tarsasag és az ISD Power Energiatermelé és Szolgaéltatd
Korlatolt Felel6sségi Tarsasag elosztoi miikddési teriiletén:

<20 m*/h 20-100 m*h 100-500 m*h >500 m¥h
belépési (entry) ponton 0,841 0,942 0,593 0,541
(Ft/MJ)
kilépési (exit) ponton 0,493 0,593 0,244 0,192
(Ft/MJ)

IV. ATIGAZ-DSO Féldgazeloszté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag elosztéi miikddési teriiletén:

<20 m¥h 20-100 m*h 100-500 m*h >500 m¥h
belépési (entry) ponton 0,890 0,990 0,641 0,588
(Ft/MJ)
kilépési (exit) ponton 0,494 0,595 0,245 0,192
(Ft/MJ)

A pénziigyminiszter 18/2009. (X. 6.) PM rendelete
a koltségvetési szervnél belso ellenérzési tevékenységet végzok nyilvantartasarol és kotelezo
szakmai tovabbképzésérol

Az allamhaztartasrol széld 1992. évi XXXVII. torvény 124. § (4) bekezdés |) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan
- a pénzigyminiszter feladat- és hataskorérdl szélé 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatarozott
feladatkéromben eljarva - a kovetkezéket rendelem el:

Ertelmez6 rendelkezések

E rendelet alkalmazasaban

ABPE: dllamhéztartasi belsé pénziigyi ellenérzés;

ABPE-tovdbbképzés |.: a belsé ellenérok kdtelezd szakmai tovabbképzése keretében az ,ABPE-tovabbképzés 1.
elnevezés(i képzés (20 6ra), amely az 1. szdmu melléklet |. pontja szerinti 1-3. modulokat tartalmazza, és amelyhez
vizsga kapcsolodik;

ABPE-tovdbbképzés Il.: a belsé ellenérok kotelezé szakmai tovabbképzése keretében az ABPE-tovabbképzés .
képzésre éplil6, az 1. szamu melléklet Il. pontjdban felsorolt, a belsé ellendr altal valasztott képzés;

kérelmezé: a koltségvetési szervnél belsé ellendrzési tevékenység végzésére jogositd engedéllyel kapcsolatosan
a miniszter részére kérelmet benyujté természetes személy;

kételezé szakmai tovdbbképzésben k6zrem(ikddd szervezet: Vam- és Pénzligyori Iskola;

Kézpont: az Eurdpai Unid tarsfinanszirozasaval létrehozott Allamhaztartasi Belsé Pénziigyi Ellenérzési
Médszertani és Képzési Kozpont;
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4.8

5.§
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g) miniszter: az dllamhaztartasért felelés miniszter;
h) nyilvdntartds: a koltségvetési szervnél belsé ellenbrzési tevékenységet végzdknek az édllamhaztartasrél sz6l6
1992. évi XXXVIII. térvény (a tovabbiakban: Aht.) 121/C. § (7) bekezdése szerinti nyilvantartasa.

Nyilvéntartas

A kérelmezének a 2. szamu mellékletben foglalt adattartalommal a Pénziigyminisztérium honlapjan kozzétett,
a miniszter altal e célra rendszeresitett nyomtatvanyon vagy elektronikus dGrlapon kell a kérelmet benyujtania.
A kérelemhez mellékelni kell:

a) a koltségvetési szervek belsd ellendrzésérél sz6l6 193/2003. (XI. 26.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Ber.) 11. §
(1) bekezdés a) pontjaban meghatarozott szakiranyu felséfoku iskolai végzettséget igazold oklevél, bizonyitvany
masolatat;

b) alegaldbb kétéves szakmai gyakorlatot vagy a gyakorlat aldli felmentést igazolé dokumentumot;

c) azigazgatasi szolgdltatasi dij megfizetését igazolé dokumentumot.

Az (1) bekezdésben meghatarozottakon tul mellékelni kell tovabba

a) aBer.11.§(1) bekezdés b) pontjanak alkalmazasa esetén a képesitést igazold oklevél, bizonyitvany masolatat;

b) aBer.11.8§ (3) bekezdésének alkalmazasa esetén a Ber. 11. § (1) bekezdésében foglaltak aldli felmentést igazold
dokumentumot.

A belsé ellenér a nyilvantartdsban szereplé adataiban bekovetkezett valtozast az adatvaltozast kovetd
22 munkanapon beliil a 2. szamu melléklet szerinti kérelmen koteles irasban bejelenteni a miniszternek. A kérelemhez
csatolni kell az adatvaltozast igazolé dokumentum masolatat, valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését
igazol6 dokumentumot. Amennyiben a miniszter az adatvaltozas-bejelentés 22 munkanapon tuli elmulasztasanak
tényérél tudomadst szerez, akkor a belsé ellenért 22 munkanapos hidnypétlasi hatéridé megadéséaval
adatvaltozas-bejelentésre hivja fel.

Amennyiben a nyilvantartasbol valé térlésre — az Aht. 121/C. § (5) bekezdése szerinti — okot adé kdriilmény meriilt fel,
a belsé ellendr koteles ezt a 2. szamu melléklet szerinti kérelmen irdsban bejelenteni, a kériilmény bekovetkeztét
kdvet6 22 munkanapon beliil a miniszter részére.

Amennyiben az Aht. 121/C. § (5) bekezdés b), c) vagy f) pontjaiban meghatarozott, a nyilvantartasbél valé térlésre okot
ado kortlmény merilt fel, a belsé ellendr vagy a képviseletében eljarni jogosult személy koteles az (1) bekezdés
szerinti bejelentés mellékleteként megkdildeni a torlés alapjaul szolgalé birdsagi dontés masolatat.

Az Aht. 121/C. § (5) bekezdés g) pontja szerinti esetben a nyilvantartasbdl valo torlésre a halotti anyakdnyvi kivonat
masolata vagy a polgarok személyi adatainak és lakcimének nyilvantartasat kezel6 kozponti szerv igazolasa alapjan
keril sor.

Amennyiben az Aht. 121/C. § (5) bekezdésében leirt kériilmények barmelyike a miniszter tudomésara jut, intézkedik
annak ellen6rzésérdl.

Az Aht. 121/C. § (5) bekezdésében meghatéarozottak esetén a belsé ellenért a miniszter térli a nyilvantartasbol. A belsé
ellendr-az Aht. 121/C. § (5) bekezdés g) pontja szerinti torlés kivételével - kdteles a torlésrél haladéktalanul értesiteni
a munkaltatdi jogok gyakorloéjat (megbizéjat).

Az Aht. 121/C. § (6) bekezdésében meghatarozott Gjboli felvételi eljarasra a felvételi eljarasra vonatkozo szabalyok
irdnyadoak.

A tevékenység engedélyezése iranti eljarasért, a nyilvantartasba bejegyzett adatok médositasaért és a kérelemre
torténd torlésért a kovetkezdk szerint kell igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) fizetni:

a) azengedély irdnti eljards dija 5500 forint;

b) anyilvantartasba bejegyzett adatok modositasaért fizetendd dij 1000 forint;

c) akérelemre torténd torlés dija 1000 forint.

Az (1) bekezdés szerinti dijakat a 10032000-01454055-00000000 szamu, Pénziigyminisztérium, Budapest elnevezés(i
szamlara kell befizetni.

Az (1) bekezdés szerinti dij a Pénzligyminisztérium mukodési bevétele.
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8.8

9.§

Ha a kérelem és a befizetést igazolé okiratok alapjan megallapithatd, hogy a kérelmezé a sziikséges mértéket
meghaladé 0sszeg( dijat fizetett, a tobbletet vissza kell tériteni.

A tobblet visszatéritését hivatalbdl kell elrendelni, és annak teljesitésérél a tobblet megallapitdsatdl szamitott
22 munkanapon belil intézkedni kell.

A dij nyilvantartasara, kezelésére és elszamoladséra az allamhdztartds szervezetei beszdmoldsi és kdnyvvezetési
kotelezettségének sajatossagairdl szo16 jogszabaly eléirasait kell alkalmazni.

A dijfizetés vonatkozasaban az illetékekrol sz6l6 1990. évi XCIIL. torvény 28. § (2)-(3) bekezdésében foglaltakat, a 31. §
(1) bekezdésének els6 mondataban foglaltakat, valamint a 73/A. §-aban foglaltakat, a mulasztasi birsagra a 82. §-aban
foglaltakat kell alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy az ott nevesitett illeték helyett dijat kell érteni.

Szakmai tovabbképzés

A belsé ellenérok kotelezé szakmai tovabbképzésen (,ABPE-tovabbképzés I.” és ,ABPE-tovabbképzés I1.”) kdtelesek
részt venni.

Az ,ABPE-tovabbképzés 1.” elvégzése a tevékenység végzéséhez sziikséges engedély iranti kérelem benyujtésat
kévetd évben, az ,ABPE-tovabbképzés Il.” az ,ABPE-tovabbképzés |.” elvégzését kovetden kétévente (naptéri évben
szamolva) kotelezé.

A tovabbképzéssel és a vizsga letételével kapcsolatos tajékoztaté informdciokat a miniszter a Kdzpont honlapjan is
kozzéteszi.

A jelentkez6 a kotelezd szakmai tovabbképzésen vald részvételi szandékat a nyilvantartasba vételét kdvetd év februdr
28-ig a kotelezé szakmai tovabbképzésben kézrem(kdds szervezethez torténd jelentkezés megkildésével jelzi
a Kézpont honlapjan keresztiil.

A kotelezd szakmai tovabbképzésben kdzremikddé szervezet a jelentkezési lap bekildését kovetd 22 munkanapon
bellil tdjékoztatast ad a kotelezé szakmai tovabbképzéssel kapcsolatos tudnivalokrol.

A jelentkezés elfogadédsanak feltétele a jelentkezési dij megfizetése.

A képzés megkezdésének feltétele a kotelezé szakmai tovabbképzésben kdzremiikodd szervezet és a kotelezd
szakmai tovabbképzésen részt vevd személy kozott a felndttképzésrdl sz616 2001. évi Cl. tdrvény (a tovabbiakban:
feln6ttképzésrodl szo16 torvény) 20. §-aban foglaltak szerint feln6ttképzési szerz6dés megkotése.

A kotelezé szakmai tovabbképzés éves id6szaka februar 1-jétél november 30-ig tart.

Az ,ABPE-tovabbképzés I."-hez vizsga kapcsolodik.

A vizsgat a kotelezé szakmai tovabbképzésben kdzrem(ikodé szervezet 8 munkanapon belil

a) kivaléan medfelelt,

b) megfelelt,

c¢) nem felelt meg

mindsitéssel értékeli.

Sikertelen vizsga esetén december 15-ig van lehetéség potvizsga(ka)t tenni.

A kotelez6 szakmai tovabbképzésben kozrem(ikddé szervezet a sikeres vizsgat kovetd 22 munkanapon beliil az
,ABPE-tovabbképzés |."-et elvégzett személy részére tanusitvanyt kiild meg.

Az ,ABPE-tovabbképzés I.”-n részt vett személy részére a kdtelezd szakmai tovabbképzésben kdzrem(ikddé szervezet
a képzést kovetd 22 munkanapon belll tanusitvanyt kild meg.

A feln6ttképzésrél sz616 torvénynek megfeleléen, a 7. § (1) bekezdésben foglalt kotelezé szakmai tovabbképzés
— miniszter altal jovahagyott — akkreditdlt képzési programjaban meghatdrozott elézetes tuddsszint-felmérésen
legaldbb 80%-0s eredményt eléré belsé ellenér az adott év vonatkozdsaban mentesil a tovdbbképzésen vald
részvétel és vizsgatételi kdtelezettség alol.

A kotelez6 szakmai tovabbképzésben kdzrem(ikodé szervezet havonta értesiti a minisztert a képzésekrol, ezaltal
igazolva a képzésben részt vett belsé ellenérok kotelezettségeinek teljesitését.

A Kozpont a miniszter részére minden év januar 31-ig 6sszefoglalot készit az elé6z6 évben lebonyolitott kotelezd
szakmai tovabbképzésekrdl.
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10.§

(1) Ezarendelet a kihirdetését kovetd 45. napon lép hatélyba.
(2) A képzésre kotelezettek a Kozpont altal 2009-ben meghirdetett és lebonyolitasra kertilé képzések elvégzésével

kivalthatjak a 2010-ben esedékes képzési kotelezettségiiket.

1. szamu melléklet a 18/2009. (X. 6.) PM rendelethez

. ABPE-tovébbképzés I.:

. Altalanos bevezeté modul
2. Azaltalanos belsé ellenérzés
3. FEUVE

Il. ABPE-tovabbképzés II.:

Dr. Oszké Péter s. k.,

pénziigyminiszter

A belsé ellenérzési tevékenységet végzok kotelezé szakmai tovabbképzéseinek modultérképe

,ABPE-tovabbképzés II. - Informatikai szakellenér”

1. Jogszabalyi és modszertani hattér

2. Informatikai ellendrzési feladatok ellatasanak bemutatdsa - informatikai kornyezet és tevékenység
felmérése, hozzaférés kontrollok ellenérzése

3. Informatikai ellenérzési feladatok ellatdsanak bemutatasa — feladatkorok szétvalasztésa, konfiguracio- és
véltozaskezelés ellendrzése

4, Informatikai ellendérzési feladatok ellatdsanak bemutatédsa — a folyamatos m(ikddést biztositd kontrollok
ellen6rzése

- ,ABPE-tovébbképzés II. - (Allamhdztartas) Szamvitel”

1. Beszdmoldkészités rendszere és a beszdmold elkészitéséhez szlikséges szabdlyzatok és rendszeres

karbantartasuk

Mérlegben szerepld eszkdzok és forrasok
Pénzforgalmi jelentés, kiadasok elszamolasa
Pénzforgalmi jelentés sajatos részei
Kiegészité melléklet

oA WwN

1. Allamhéztartasi ismeretek

A kdzszféra vagyongazdalkodasa

A koltségvetési szervek gazdalkodasi rendszere
Agazati gazdasagtan

Az 6nkormanyzatok gazdalkodasi rendszere

A fogyasztévédelem

© N VA wWN

. Kozbeszerzés
,ABPE-tovébbképzés II. - Unids tamogatasok ellendrzése”

—_

Mintavételes ellenérzések

Rendszerellenérzések

Zardnyilatkozatok és az azt megel6z6 ellenérzések
Igazolasi tevékenység

Hitelesitési tevékenység

Szabdlytalansdgok kezelése és jelentése

© N oW~ WwWwN

Specidlis ellen6rzési tevékenységek

A pénziigyi rendszer miikodése a fejezeteknél és szerveknél

Koltségnyilatkozatok és kifizetési kérelmek 6sszedllitasa

Szamlarend és konyvviteli elszamoldsok, analitikus nyilvantartasuk, és vezetésik
+ABPE-tovabbképzés II. - Allamhaztartasi pénziigyi menedzsment”
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- ,ABPE-tovébbképzés II. - Pénziigyi-szamviteli szakellenérzés”

—_

Az ellenérzés gazdalkodasi és jogi alapjai

Az dllamhaztartas pénzigyi ellendrzési rendszere és mikodési folyamata

Az 4llamhaztartas szervezetei pénziigyi ellenérzésének altalanos médszertana
A pénziigyi folyamatok ellenérzésének tervezése és gyakorlata

iAW

Az allamhaztartasi szervezetek szamviteli folyamatainak ellendrzése és elemzése
- ,ABPE-tovabbképzés II. - Okleveles pénziigyi revizori képzés”
1. Onéllé munkavégzés a belsé ellenérzési szakteriileten és korszer(i belsé ellenérzési standardok és
modszerek alkalmazésa
Belsé ellendrzési szervezeti egység felallitasa és szakmai irdnyitdsa, belsd ellenérzési csoport vezetése
A belsé ellen6rok tanacsaddi tevékenysége
A belsé ellendrzési feladatok megtervezése

vk wnN

A belsé ellendrzésre vald felkésziilés (ellendrzési program készitése), a belsé ellendrzési feladatok
végrehajtasa
6. Megalapozott, helytdllé és szakszerl szakmai megallapitdsok, kdvetkeztetések, javaslatok kidolgozasa,
valamint az ellenérzési dokumentumok megérzési rendje
7. Belsé ellenérzési jelentések és jegyzékonyvek irdsba foglaldsa, valamint az ellen6rzési megallapitasok
hasznositasanak nyomon kovetése
- ,ABPE-tovébbképzés II. - Kéltségvetés-gazdalkodasi szakiigyintézés”
Az 4llamhaztartas fogalma, rendszere
Az dllamhaztartds alapegységei
A koltségvetés tervezése

—_

A koltségvetés végrehajtasa
Az allamhaztartas vagyona, vagyongazdalkodas

Lo A W

A koltségvetési szervek beszamolasi kotelezettsége
- ,,ABPE tovabbképzés Il. - Mérlegképes kdnyvelés az dllamhaztartasban”
A koltségvetési szervek gazdalkodasi feladatai

—_

2. Akoltségvetési szervek pénziigyei
3. Beszamoldkészités

4. Kényvvezetés

5. Elemzés

6.

A koltségvetési szervek ellenérzése
- ,ABPE-tovabbképzés II. - Teljesitményellenérzés”

1. Alapveté fogalmak

2. Teljesitményellenérzési technikdk, médszerek

3. Ateljesitményellen6rzést megel6z6 folyamat

4, Helyszini ellendrzés, jelentésiras
- ,ABPE-tovabbképzés II. - Rendszerellenérzés”

1. A rendszer fogalma, sajatos rendszerek az allamhaztartasban
Altalanosan alkalmazhat6 maédszerek a rendszerek jellemz6inek beazonositasara, leirasara
Ellendrzési technikak a rendszerek megfelel6ségének vizsgalatara
Koltségvetési szerv miikodési modellje, rendszerszemléletben

vk WwN

A koltségvetési szerv miikodésének vizsgalata a COSO modell alapelvei szerint - altaldnos és specifikus
megkdzelités
6. Megbizhaté pénziigyi irdnyitas vizsgélata mint kiemelt ellenérzési cél
7. Arendszerellendrzésrél készitett jelentések sajatossagai
8. Informatikaval tdmogatott rendszerek sajatos rendszervizsgalati kdvetelményei
- ,ABPE-tovébbképzés II. - ABPE alapjaul szolgalé jog”
A kozigazgatasi jog alapjai
A pénzugyi alaptan
Az 4llamhaztartas mkodési rendjének szabdlyozésa
FEUVE jogszabalyok
Az allamhaztartas ellenérzésére vonatkozo jogszabalyok

—_

iAW
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- ,ABPE-tovébbképzés II. - Kdzbeszerzések pénziigyi ellenérzése”
1. Alapfogalmak
2. A kozbeszerzési eljras jogi hattere
3. Eljarasi tipusok és alkalmazasuk sajatossagai
4. Jogorvoslati rendszer
5. Kozbeszerzések ellenérzése
- ,ABPE-tovabbképzés II. - Kdzigazgatasi projektek pénziigyi menedzsmentje, kontrolljai”

—_

Projektszemlélet a kdzigazgatdsban: mddszertani alapok
Kozigazgatasi projektek el6készitése és tervezése
Kozigazgatasi projektek menedzselése

Kozigazgatasi projektek beszamolasi rendszere és ellendrzése

H>wnN

2. szdmu melléklet a 18/2009. (X. 6.) PM rendelethez

KERELEM
a koltségvetési szervnél végzett, az Aht. 121/C. §-aban meghatarozott belsé ellenérzési tevékenységgel
kapcsolatos eljarasokhoz

A kérelem kotelezd tartalmi elemei a kdvetkezdk:
1. A kérelemnek tartalmaznia kell annak megjel6lését, hogy a kérelmezének a 18/2009. (X. 6.) PM rendelet
(a tovabbiakban: rendelet) alapjan koltségvetési szervnél végzendé belsé ellenérzésével kapcsolatosan kérelme
- atevékenység folytatdsara,
- adatainak médositasara,
- vagy torlésére
iranyul.
2. Atevékenység folytatdsara jogosité engedélyhez a kérelmen kotelezden sziikséges megadni a kdvetkezé adatokat:

a) néy,

b) szlletésinév,

c) sziletésihely,

d) szlletésiidd,

e) anyja sziletési neve,
f) lakcim,

g) értesitésicim,

h) telefonszam,

=

elektronikus elérhetdség.
3. Nyilatkozatok:
a) ,Buntetdjogi felelésségem tudataban kijelentem, hogy a fenti adatok a valdsagnak megfelelnek, tovabba nincs
tudomasom olyan kortilményrél, amely a rendelet szerinti nyilvantartasba torténé felvételemet kizérnd.”
b) ,Tudomasul veszem, hogy nevem és nyilvantartasi szamom, valamint — valasztds szerint — a lakcimem, értesitési
cimem, telefonszdmom vagy elektronikus elérhetéségem az Aht. 121/C. § (8) bekezdése szerint nyilvanosak.”
c) ,Hozzéjarulok alabbi adataim nyilvdnossagra hozataldhoz [az Aht. 121/C. § (8) bekezdése alapjan]:
- lakcim,
— értesitési cim (tartdzkodasi hely),
- telefonszédm,
- elektronikus elérhetéség”
d) ,Kijelentem, hogy biintetlen el6élethez vagy nemzetbiztonsagi ellenérzéshez kététt munkakorben dolgozom:
igen —nem”
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e) ,Kijelentem, hogy a rendeletben meghatarozott 6sszegli igazgatasi szolgaltatasi dijat
a) maganszemélyként befizettem,
b)  helyettem és nevemben, a koz6ttiink levé megallapodas szerint harmadik személy fizette be.
Egyuttal kijelentem, hogy a ....... SZAMU oveerervereernssessssenssens tipusu bizonylat masolatat csatolom.”
4. Egyéb megjegyzés
5. Datum
6. A kérelmezé aldirdsa

A szocialis és munkaiigyi miniszter 23/2009. (X. 6.) SZMM rendelete

a szocialis és munkaligyi miniszter feladatkorébe tartozé miniszteri rendeleteknek
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616

2004. évi CXL. torvény modositasarol sz6l6 2008. évi CXI. torvény hatalybalépésével
o6sszefligg6 modositasarol

A személyes gondoskodast nyujtd szocidlis ellatdsok igénybevételérél szold 9/1999. (XI. 24.) SZCSM rendelet tekintetében
a szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol szolé 1993. évi lll. torvény 132. § (2) bekezdés h) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan - a szociélis és munkaiigyi miniszter feladat- és hataskorérél 170/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjaban foglalt
feladatkéromben eljarva -,

a magasabb 6sszegl csalddi pétlékra jogositd betegségekrdl és fogyatékossagokrol széld 5/2003. (Il. 19.) ESZCSM rendelet
tekintetében a csaladok tdmogatdsardl szold 1998. évi LXXXIV. torvény 51. § b) pontjadban kapott felhatalmazas alapjan - a szocidlis
és munkauigyi miniszter feladat- és hataskorérél 170/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § c) pontjdban foglalt feladatkdromben
eljarva -,

a gondozasi sziikséglet, valamint az egészségi allapoton alapuld szocidlis rdszorultsdg vizsgdlatanak és igazolasdnak részletes
szabdlyairodl sz6l6 36/2007. (XIl. 22.) SZMM rendelet tekintetében a szociélis igazgatasrél és szocidlis ellatasokrdl sz6l6 1993. évi
Il. torvény 132. § (2) bekezdés m) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - a szocialis és munkatigyi miniszter feladat- és
hataskorérdl szol6 170/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjaban foglalt feladatkdromben eljarva -

a kovetkezbéket rendelem el:

1.8 A személyes gondoskodast nyujté szocidlis ellatasok igénybevételérdl sz61d 9/1999. (XI. 24.) SZCSM rendelet 22/A. §
(3) bekezdésében a ,, 15 napon” szovegrész helyébe a ,, 10 munkanapon” szévegrész 1ép.

2.8 A magasabb 0sszegli csaladi potlékra jogositd betegségekrdl és fogyatékossagokrdl szold 5/2003. (1. 19.) ESZCSM
rendelet
a) 4/A.§8(1) bekezdésében a, szakvéleménye” szovegrész helyébe a ,,szakhat6sagi dllasfoglaldsa vagy 2009. oktéber
szakvéleménye” szbveg,
b) 4/A. § (2) bekezdésében a ,;szakvéleményt” szovegrész helyébe a ,szakhatosagi allasfoglalast (szakvéleményt)”
szoveg,

1ép.

3.8 A gondozasi sziikséglet, valamint az egészségi dllapoton alapulé szocidlis rdszorultsag vizsgalatanak és igazolasanak
részletes szabdlyairdl sz6l6 36/2007. (XIl. 22.) SZMM rendelet
a) 4. 8§ (1) bekezdés bd) alpontjdban a ,szakvéleménye” szdvegrész helyébe ,szakvéleménye, szakhatdsagi
allasfoglalasa” szoveg, az ,érvényes szakvélemény” szovegrész helyébe ,érvényes és hatdlyos szakvélemény,
szakhatosagi allasfoglalas” szoveg,
b) 4. § (1) bekezdés bf) alpontjaban a ,szakvéleménye” szOvegrész helyébe ,szakvéleménye, szakhatdsagi
adlldsfoglalasa” szoveg, az ,érvényes szakvélemény” szovegrész helyébe ,érvényes és hatdlyos szakvélemény,
szakhatdsagi allasfoglalas” szoveg,
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¢) 2. szamu mellékletének 3.5. pontjaban a ,szakvéleménye” szovegrész helyébe ,szakvéleménye, szakhatdsagi
allasfoglalasa” széveg,

d) 2. szdmu mellékletének 3.7. pontjdban a ,szakvéleménye” szovegrész helyébe ,szakvéleménye, szakhatdsagi
allasfoglaldsa” szoveg,

e) 2.szamu melléklete ,Kitoltési utmutato” alcimének 3.5. pontjdban az ,érvényes szakvéleményének” szévegrész
helyébe ,érvényes és hatalyos szakvéleményének, szakhatdsagi allasfoglalasanak” szoveg,

f)  2.szamu melléklete ,Kitoltési Gtmutatd” alcimének 3.7. pontjaban az ,érvényes szakvéleményének” szovegrész
helyébe ,érvényes és hatalyos szakvéleményének, szakhatdsagi allasfoglalasanak” szove

1ép.

4.8 (1) Ezarendelet a kihirdetését kdvetd napon Iép hatélyba.
(2) E rendelet hatédlybalépésével egyidejlleg a magasabb 06sszegli csaladi poétlékra jogosité betegségekrdl és
fogyatékossagokrol szol6 5/2003. (II. 19.) ESZCSM rendelet 4/A. § (3) bekezdése hatalyat veszti.
(3) Ezarendelet a hatdlybalépését koveté napon hatdlyat vesziti.

Dr. Herczog LdszI6 s. k.,

szocialis és munkatigyi miniszter
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IX. Hatarozatok Tara

A Kormany 1167/2009. (X. 6.) Korm. hatarozata

a Magyar Koztarsasag Kormanya és az Olasz Kéztarsasag Kormanya kézott

a kotelezé koolaj- és kbolajtermék-készletek tarolasa terén valé egyiittmiikodésrol sz6l6
Megallapodas szovegének végleges megallapitasara adott felhatalmazasrél

A Kormany

1. egyetért a Magyar Koztarsasdag Kormdanya és az Olasz Koztarsasag Kormanya kozott a kotelezé kdolaj- és
kdolajtermék-készletek taroldsa terén vald egylttmikddésrél sz616 Megéllapodas (a tovabbiakban: Megallapodas)
bemutatott sz6vegével;

2. felhatalmazza a kozlekedési, hirkozlési és energialigyi minisztert vagy az altala kijelolt személyt a Megallapodas
bemutatott szovegének — a megerdsités fenntartasaval torténd — végleges megallapitasara;

3. felhivja a kiiligyminisztert, hogy a Megallapodds szovegének végleges megallapitasdhoz sziikséges meghatalmazasi
okiratot adja ki;

4. elfogadja a Megéllapodas kihirdetésérél sz6l6 torvénytervezetet, és elrendeli a Megéllapodas végleges szovegének
megallapitasat kovetéen annak az Orszaggy(iléshez torténé benyujtasat. A torvényjavaslat eléaddjanak a Kormany
a kozlekedési, hirkozlési és energialigyi minisztert jeloli ki.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok

A Magyar Koézlonyt a SzerkesztObizottsag kdzremikodésével a Miniszterelndki Hivatal szerkeszti.

A Szerkeszt6bizottsag elndke: dr. Petrétei Jozsef, a szerkesztésért felelés: dr. Tordai Csaba.

A szerkesztéség cime: Budapest V., Kossuth tér 1-3.

A Hatdrozatok Téra hivatalos lap tartalma a Magyar Kozlony IX. részében jelenik meg.

A Magyar Kozlony hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://kozlony.magyarorszag.hu
honlapon érhet6 el. Felel6s kiado: dr. Tordai Csaba.

A Magyar Kozlony oldalhii masolatat papiron kiadja a Magyar Ko6zlony Lap- és Konyvkiado.

Felel6s kiado: dr. Kodela Laszlo elnok-vezérigazgato.
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