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 II. rész JOGSZABÁLYOK

A Kor mány ren de le tei

A Kormány
137/2006. (VI. 28.) Korm.

rendelete

a Magyar Köztársaság Kormánya és a Meteorológiai
Mûholdak Hasznosításának Európai Szervezete

(EUMETSAT) közötti együttmûködési megállapodás
módosításának kihirdetésérõl

1. §

A Kor mány e ren de let tel fel ha tal ma zást ad a Ma gyar
Köz tár sa ság Kor má nya és a Me te o ro ló gi ai Mû hol dak
Hasz no sí tá sá nak Eu ró pai Szer ve ze te (EUMETSAT)
 közötti együtt mû kö dé si meg ál la po dás (a továb biak ban:
meg ál la po dás) mó do sí tá sa kö te le zõ ha tá lyá nak elisme-
résére.

2. §

A Kor mány a meg ál la po dás mó do sí tá sát e ren de let tel
ki hir de ti.

3. §

A meg ál la po dás mó do sí tá sá nak hi te les an gol nyel vû
szö ve ge és an nak hi va ta los ma gyar nyel vû for dí tá sa
a következõ:

„Draft Amendment
to the Cooperating State Agreement between

the European Organisation for the Exploitation
of Meteorological Satellites

and the Government of Hungary

The Eu ro pe an Or ga ni sa ti on for the Exp lo i ta ti on of
Me te o ro lo gi cal Sa tel li tes, es tab lis hed by the Con ven ti on
opened for sig nature in Geneva on 24 May 1983 and
entered into force on 19 June 1986, as amended by the
Amen ding Pro to col at ta ched to Co un cil Re so lu ti on
EUM/C/Res. XXXVI, which en tered into for ce on
19 No vem ber 2000 (he re i naf ter re fer red to as
„EUMETSAT”), and the Government of Hungary
(hereinafter referred to as „Hungary”),

re cal ling the Co o pe ra ting Sta te Ag re e ment bet we en
EUMETSAT and Hun gary, sig ned on 7 July 1999
(he re i naf ter re fer red to as „the Agreement”),

re cal ling that Ar tic le 7 of the Ag re e ment es tab lis hed
that the Agreement shall remain in force for a pe riod of
5 ye ars and that it requires, du ring the fifth year following
the ent ry into force of the Ag reement, a for mal re view
of the co o pe ra ti on in view of a pos sib le ac ces si on by
Hungary to EUMETSAT as a full Member State,

recalling that Ar ticle 7 of the Ag reement was formally
amended on 29 July 2004 to ex tend the du ration un til
31 De cem ber 2005,

ta king into ac co unt the very fru it ful co o pe ra ti on
bet we en Hun ga ry and EUMETSAT du ring the pe ri od
covered by the Agreement,

bearing in mind that the required steps for the ac cession
of Hun gary to EUMETSAT as a full Member Sta te are
being fol lowed and that the pro cess is ex pected to be
finalised by 1 January 2009,

recalling that the Agreement, as amended on 29 July
2004, will expire on 31 December 2005,

wis hing to pro vi de for co ve ra ge of the pe ri od bet we en
ex pi ry of the Ag re e ment and the full ac ces si on of Hun ga ry
as a EUMETSAT Member State,

have ag reed to amend the Ag reement as fol lows:

Ar tic le 7, pa rag raph 1 shall read as fol lows:

„The Re pub lic of Hun ga ry shall no ti fy the Eu ro pe an
Or ga ni za ti on for the Exp lo i ta ti on of Me te o ro lo gi cal
Sa tel li tes in wri ting thro ugh dip lo ma tic chan nels that it has
ful fil led the in ter nal leg al presc rip ti ons ne ces sa ry for the
coming into force of the present Agreement. The present
Agreement shall come into force on the day of receipt
of such a note and shall re main in force un til
31 De cem ber 2008.”

The Republic of Hungray shall notify the European
Organization for the Exploitation of Meteorological
Satellites in writing through diplomatic channels that it has 
fulfilled the internal legal prescriptions necessary for the
coming into force od the present Agreement. The present
Agreement sall come into force of the day of receipt of
such a note.

All ot her pro vi si ons of the Ag re e ment re ma in va lid and
in force.

In wit ness whe re of, the un der sig ned, be ing duly
authorised, have signed this amendment to the Agreement.

Done in two ori ginals in the English lan guage.

In Darms tadt In Bu da pest

On 29 May 2006 On 6 June 2006

for EUMETSAT for the Go vernment
of Hun ga ry

Dr. Lars Prahm Dr. Zoltán Dunkel
Di rec tor-Ge ne ral Pre si dent

of the Na ti o nal Me te o ro lo gi cal
Ser vi ce of Hun ga ry
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Módosítás-tervezet
a Meteorológiai Mûholdakat Üzemeltetõ

Európai Szervezet és Magyarország Kormánya
között létrejött

Együttmûködési Megállapodásához

A Me te o ro ló gi ai Mû hol da kat Üze mel te tõ Eu ró pai
Szervezet, melyet az 1983. május 24-én alá írásra megnyi-
tott és 1986. június 19-ével ha tályba lé pett Egyezmény,
melyet a 2000. no vember 19-én ha tályba lé pett, az
EUM/C/Res. XXXVI Ta nács ha tá ro zat mel lék le te ként
 kiadott Mó do sí tó Pro to koll ala pí tott (a to váb bi ak ban:
EUMETSAT) és Ma gyar or szág Kor má nya (a to váb bi ak -
ban: Ma gyar or szág)

fel idéz ve az EUMETSAT és Ma gyar or szág kö zött
1999. jú li us 7-én alá írt Együtt mû kö dé si Meg ál la po dást
(a to váb bi ak ban: Meg ál la po dás),

fel idéz ve, hogy a Meg ál la po dás 7. pa rag ra fu sa meg ha -
tá roz za, hogy a Meg ál la po dás 5 évig ma rad ha tály ban, és
ki kö ti, hogy a Meg ál la po dás ha tály ba lé pé sét kö ve tõ 5. év-
ben az együtt mû kö dést hi va ta lo san fe lül vizs gál ják
 Magyarország eset le ges tel jes jogú tag ként való
EUMETSAT csat la ko zá sa te kin te té ben,

fel idéz ve, hogy a Meg ál la po dás ha tá lya a 7. pa rag ra fus
2004. jú li us 29-i mó do sí tá sá val 2005. de cem ber 31-ig
meg hosszab bí tás ra ke rült,

figye lembe véve a na gyon ered mé nyes együtt mû kö dést
Ma gyar or szág és az EUMETSAT kö zött a Meg ál la po dás
ál tal le fe dett idõ szak ban,

gondolva arra, hogy a Ma gyarország tel jes jogú tag ként
való EUMETSAT csat la ko zá sá hoz szük sé ges lé pé sek
meg tör tén tek, és az el já rás vár ha tó an 2009. ja nu ár 1-jén
 fejezõdik be,

fel idéz ve, hogy a Meg ál la po dás ha tá lya a 2004. jú-
lius 29-i módosítás szerint 2005. de cember 31-én le jár,

az zal a szán dék kal, hogy ren del kez zen a Meg ál la po dás
le jár ta és Ma gyar or szág tel jes jogú tag ként való csatla-
kozása kö zöt ti idõ szak ról,

meg ál la pod tak ab ban, hogy a Meg ál la po dást az aláb-
biakban mó do sít ják:

A 7. Cikk 1. be kezdése a kö vet ke zõ kép pen ala kul:

„1. A Ma gyar Köz tár sa ság dip lo má ci ai úton, írás ban
 tájékoztatja a Me te o ro ló gi ai Mû hol dak Hasz no sí tá sá nak
Eu ró pai Szer ve ze tét ar ról, hogy ele get tett a je len Meg ál la -
po dás ha tály ba lé pé sé hez szük sé ges bel sõ jogi elõ-
írásoknak. Je len Meg ál la po dás az er rõl  szóló jegy zék kéz-
hez vé te lé nek nap ján lép ha tály ba és 2008. de cem ber 31-ig
ha tály ban ma rad.”

A Ma gyar Köz tár sa ság dip lo má ci ai úton, írás ban tá jé -
koz tat ja a Me te o ro ló gi ai Mû hol dak Hasz no sí tá sá nak
 Európai Szer ve ze tét ar ról, hogy ele get tett a je len Meg ál la -
po dás ha tály ba lé pé sé hez szük sé ges bel sõ jogi elõ írá sok-
nak. Je len Meg ál la po dás az er rõl  szóló jegy zék kézhez-
vételének nap ján lép ha tályba.

A Meg ál la po dás min den egyéb ren del ke zé se ér vé nyes
és ha tály ban ma rad.

An nak bi zony sá gá ul, hogy az alá írók, meg fe le lõ fel-
hatalmazással bír va, alá ír ták a Meg ál la po dás ezen módo-
sítását.

Ké szült két ere de ti an gol nyel vû pél dány ban.

EUMETSAT Ma gyar or szág Kor má nya
ré szé rõl ré szé rõl

Dr. Lars Prahm s. k., Dr. Dun kel Zol tán s. k.,
ve zér igaz ga tó el nök

a Ma gyar Köz tár sa ság
Me te o ro ló gi ai Szol gá la ta”

4. §

(1) Ez a ren de let – a (2) be kez dés ben meg ha tá ro zott
 kivétellel – a ki hir de té sét kö ve tõ na pon lép ha tály ba.

(2) A meg ál la po dás, il let ve e ren de let 2–3.  §-a ha tály ba -
lé pé sé nek nap tá ri nap ját a kül ügy mi nisz ter an nak is mert té
vá lá sát köve tõen a Ma gyar Köz löny ben ha la dék ta la nul
köz zé tett egye di ha tá ro za tá val ál la pít ja meg.

(3) E ren de let vég re haj tá sá hoz szük sé ges in téz ke dé sek -
rõl a kör nye zet vé del mi és víz ügyi mi nisz ter gon dos ko dik.

(4) Fel ha tal ma zást kap a kör nye zet vé del mi és víz ügyi
mi nisz ter, hogy a 2–3.  §-ok ha tály ba lé pé sét köve tõen
a meg ál la po dás je len mó do sí tá sá val egy sé ges szer ke zet be
fog lalt hi te les szö ve gét, és an nak ma gyar nyel vû hi va ta los
for dí tá sát a Ma gyar Köz löny ben köz zé te gye.

Bu da pest, 2006. ja nu ár 24.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök
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A Kor mány tag ja i nak
ren de le tei

A földmûvelésügyi és vidékfejlesztési
miniszter

49/2006. (VI. 28.) FVM
rendelete

a tojótyúktartó telepek nyilvántartásba vételének
szabályairól szóló

74/2003. (VII. 1.) FVM rendelet módosításáról

Az ál lat egész ség ügy rõl  szóló 2005. évi CLXXVI. tör-
vény 47. §-a (2) be kezdésének 8. és 15. pontjában ka pott
fel ha tal ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1. §

A to jó tyúk tar tó te le pek nyil ván tar tás ba vé te lé nek sza-
bályairól szóló 74/2003. (VII. 1.) FVM rendelet (a továb-
biak ban: R.) 1.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

„1.  § Az e ren de let ben fog lal ta kat az öt ven nél több
 tojótyúkot tar tó te le pek, il let ve a leg fel jebb öt ven to jó -
tyú kot tar tó és a ter me lé si ré gi ón kí vü li pi ac ra vagy fel-
vá sár lás ra to jást ter me lõ te le pek nyil ván tar tás ba véte-
lére kell al kal maz ni.”

2. §

(1) Az R. 3. §-ának (1) be kezdése he lyébe a kö vetkezõ
ren del ke zés lép:

„3.  § (1) Az öt ven nél több to jó tyú kot tar tó ál lat tar tó a
to jó tyúk tar tó te lep mû kö dé sé nek meg kez dé sé tõl szá mí tott 
har minc na pon be lül kö te les az ál ta la mû köd te tett to jó -
tyúk tar tó te le pet az 1. szá mú mel lék let ben fog lalt adat lap
meg fe le lõ ré szé nek két pél dány ban tör té nõ ki töl té sé vel az
ille té kes me gyei (fõ vá ro si) ál lat egész ség ügyi és élel mi-
szer-el len õr zõ ál lo más (a továb biak ban: ál lo más) ille té kes
ke rü le ti fõ ál lat or vo sá nak be je len te ni. Ha az ál lat tar tó több,
föld raj zi lag el kü lö nült he lyen mû köd tet to jó tyúk tar tó te le -
pet és a te le pe ken tar tott to jó tyú kok össz lét szá ma együt te -
sen meg ha lad ja az öt ve net, ak kor min den egyes te le pet
– te le pen ként kü lön-kü lön nyil ván tar tás ba vé te li adat lap
be nyúj tá sá val – be kell je len te nie.”

(2) Az R. 3. §-a a kö vetkezõ (8) be kezdéssel egé szül ki:
„(8) Az (1) be kezdés ha tálya alá nem tar tozó, leg feljebb

öt ven to jó tyú kot tar tó ál lat tar tó, aki a ter me lé si ré gi ón kí-
vü li pi ac ra vagy fel vá sár lás ra kí ván to jást ter mel ni, az
(1) be kez dés ben fog lal tak sze rint kö te les te le pét nyil ván -
tar tás ba ve tet ni.”

3. §

Az R. 6.  §-ának (4) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren-
del ke zés lép, egy ide jû leg a kö vet ke zõ (5) be kez dés sel egé-
szül ki:

„(4) E ren de let a to jás ra vo nat ko zó egyes for gal ma zá si
elõ írásokról  szóló 1907/90/EGK ren de let nek a to já sok je-
lö lé sé re vo nat ko zó mó do sí tá sá ról  szóló, 2005. jú ni us 21-i
1039/2005/EK ta ná csi ren de let vég re haj tá sá hoz szük sé ges
ren del ke zé se ket ál la pít ja meg.

(5) E ren de let a Ta nács 99/74/EK irány el vé nek ha tá lya
alá tar to zó to jó tyúk tar tó te le pek nyil ván tar tá sá ról  szóló,
2002. ja nu ár 30-i 2002/4/EK bi zott sá gi irány elv nek való
meg fe le lést szol gál ja.”

4. §

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ ti zen ötö dik na-
pon lép ha tályba.

(2) Az e ren de let ha tály ba lé pé se kor öt ven nél több to jó -
tyú kot tar tó ál lat tar tó és az R. 3.  §-a (8) be kez dé sé nek ha-
tá lya alá tar to zó ál lat tar tó a ren de let ha tály ba lé pé sé tõl szá-
mított har minc na pon be lül kö teles az R. 3. §-ának (1) be -
kez dé se sze rin ti nyil ván tar tás ba vé te li kö te le zett sé gé nek
ele get ten ni, ki vé ve, ha a nyil ván tar tás ba vé tel az R. alap-
ján e ren de let ha tály ba lé pé se elõtt meg tör tént.

Gráf Jó zsef s. k.,
föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter

A földmûvelésügyi és vidékfejlesztési
miniszter

50/2006. (VI. 28.) FVM
rendelete

az állatgyógyászati készítményekrõl

Az ál lat egész ség ügy rõl  szóló 2005. évi CLXXVI. tör-
vény (a továb biakban: Áeü.) 47. §-a (2) be kezdésének
10. pont já ban, a gyógy szer tá rak lé te sí té sé rõl és mû kö dé -
sük egyes szabályairól szóló 1994. évi LIV. tör vény
42.  §-a (3) be kez dé sé nek a) és b) pont já ban és a gaz da sá gi
rek lám te vé keny ség rõl  szóló 1997. évi LVIII. tör vény
25. §-ának b) pont já ban ka pott fel ha tal ma zás alap ján a kö-
vet ke zõ ket ren de lem el:
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Általános rendelkezések

1. §

(1) A ren de let sza bá lya it – a 2.  §-ban fog lal tak ki vé te lé -
vel – a ke res ke del mi for gal ma zás ra szánt, ipa ri vagy ipa ri
fo lya ma tot is ma gá ban fog la ló mó don elõ ál lí tott ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek – be le ért ve a gyógy pre mi xe ket is –
for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé sé re (törzs köny ve zé -
sé re), a ké szít mé nyek elõ ál lí tá sá ra, for ga lom ba ho za ta lá ra, 
for gal ma zá sá ra és fel hasz ná lá sá ra, va la mint az élõ te-
lep-spe ci fi kus ol tó anya gok ra, to váb bá ezek el len õr zé sé re
kell al kal maz ni.

(2) Ha va la mely ké szít mény összes tu laj don sá ga it
figye lembe véve egy aránt tar toz hat az ál lat gyó gyá sza ti ké-
szítmény vagy más – kü lön jog szabály szerinti – termék-
típus fo gal má ba, e ren de let elõ írásait kell al kal maz ni.

(3) E ren de le tet kell al kal maz ni to váb bá a ki in du lá si
anyag ként hasz nált ha tó anya gok ra is, amennyi ben azt a
49. §, az 50. § és a 84. § elõ írja, va lamint a 74. §-ban meg-
ál la pí tott mér ték ben egyes olyan ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény ként al kal maz ha tó anya gok ra, ame lyek ana bo li kus,
fer tõ zés el le ni, pa ra zi ta el le ni, gyul la dás csök ken tõ, hor-
mo ná lis vagy pszi cho tróp tu laj don sá gok kal ren del kez nek.

2. §

(1) E ren de le tet nem kell al kal maz ni:
a) a gyógy sze res ta kar má nyok elõ ál lí tá sá ra, for ga lom-

ba ho za ta lá ra és fel hasz ná lá sá ra,
b) az in ak ti vált te lep-spe ci fi kus ol tó anya gok ra,
c) a ra dio izo tó po kat tar tal ma zó ál lat gyó gyá sza ti ké-

szít mé nyek re,
d) a ta kar má nyo zá si cél ra fel hasz nált ada lék anya gok -

ról szóló, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eu rópai
par la men ti és ta ná csi ren de let ha tá lya alá tar to zó ta kar -
mány-ada lék anya gok ra,

e) a la bo ra tó ri u mi ku ta tá si és fej lesz té si sza kasz ban
lévõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re,

f) az in vit ro di ag nosz ti kai ké szít mé nyek re,
g) a kü lön jog sza bály sze rin ti ál lat gyó gyá szat ban hasz-

ná la tos gyógy ha tá sú ké szít mé nyek re, ápo ló sze rek re és se-
géd anya gok ra, va la mint

h) a kü lön jog sza bály sze rin ti bi o cid és ál lat egész ség -
ügyi bi o cid ter mé kek re.

(2) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek bir tok lá sá ra, ren-
de lé sé re, ki adá sá ra és nyil ván tar tá sá ra vo nat ko zó ren del -
ke zé sek ki vé te lé vel e ren de let elõ írásait nem kell al kal -
maz ni:

a) az ál lat or vo si vény re egy ál lat vagy ál lat cso port ré-
szé re egy ke ze lé si cik lus ra, gyógy szer tár ban ké szí tett, ún.
ma giszt rá lis ké szít mé nyek re,

b) az ál lat or vo si vény re a ha tá lyos Gyógy szer köny vek
vagy a Szab vá nyos Vény min ták Gyûj te mé nye or vo si és

gyógy sze ré szi, il let ve ál lat or vo si ki adá sa (a továb biak ban: 
FoNo, il let ve Fo No Vet) elõ írásai alap ján ké szült, köz vet -
le nül a fel hasz ná ló ré szé re ki szol gált ún. of fi ci ná lis ké szít -
mé nyek re.

3. §

Mentesül az 5–8. §-ban foglalt elõ írások alól a ka litká-
ban tar tan dó dísz ma da rak, az ak vá ri u mi ha lak, a posta-
galambok, a ter rá ri um ban tar tan dó ál la tok és kis rág csá lók, 
va la mint a ki zá ró lag kedv te lés bõl tar tott va dász gö ré nyek
és há zi nyu lak ré szé re szol gá ló ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény, ha ha tó anya ga nem igé nyel ál lat or vo si fel ügye le tet,
és ha biz to sí tott, hogy azt más ál lat fa jok en ge dély nél kü li
ke ze lé sé re nem hasz nál ják fel. Az ilyen ké szít ményt for ga -
lom ba ho za ta la elõtt az Ál lat gyó gyá sza ti Ol tó anyag-,
Gyógy szer- és Ta kar mány-el len õr zõ In té zet nek (a továb-
biakban: ÁOGYTI) be kell je lenteni. Az ÁOGYTI a ké -
szít ményt nyil ván tar tás ba ve szi és a nyil ván tar tást hon lap -
ján köz zé te szi.

4. §

E ren de let al kal ma zá sá ban:

1. Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény (gyógy szer):
a) bár mely anyag vagy anya gok ke ve ré ke, ame lyet az

ál la tok be teg sé ge i nek ke ze lé sé re vagy azok meg elõ zé sé re
ké szí te nek, vagy

b) bár mely anyag vagy anya gok ke ve ré ke, ame lye ket
far ma ko ló gi ai, im mu no ló gi ai vagy me ta bo li ti kus ha tá sok
ki vál tá sa ré vén az ál la tok va la mely élet ta ni funk ci ó já nak
hely re ál lí tá sa, ja ví tá sa vagy mó do sí tá sa, il let ve az ál lat or -
vo si di ag nó zis fel ál lí tá sa ér de ké ben al kal maz nak.

2. Anyag: ere de té tõl füg get le nül bár mely anyag, amely
le het

a) em be ri (pél dá ul az em be ri vér és em be ri vér ké szít -
mé nyek),

b) ál la ti (pél dá ul a mik ro or ga niz mu sok, egész ál la tok,
szerv ré szek, ál la ti vá la dé kok, to xi nok, ki vo na tok, vér ké -
szít mé nyek),

c) nö vé nyi (pél dá ul a mik ro or ga niz mu sok, nö vé nyek,
nö vé nyi ré szek, nö vé nyi vá la dé kok, ki vo na tok),

d) ké mi ai (pél dá ul ele mek, a ter mé szet ben elõ for du ló
ké mi ai anya gok, va la mint ké mi ai át ala kí tás vagy szin té zis
út ján elõ ál lí tott ve gyi ter mé kek).

3. Gyógy pre mix: olyan ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény,
amely gyógy sze res ta kar mány elõ ál lí tá sa cél já ból ké szül.

4. Gyógy sze res ta kar mány: ta kar mány, il let ve ta kar -
má nyok és ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za -
talra kész ke veréke, amelyet gyó gyító vagy az 1. pont sze -
rin ti egyéb tu laj don sá gai  miatt to váb bi fel dol go zás nél kül
ál la tok ete té sé re szán nak.
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5. Im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény: ál la tok
ak tív vagy passzív im mu ni zá lá sá ra, il let ve im mun ál la po -
tá nak meg ha tá ro zá sá ra szol gá ló ké szít mény.

6. Ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény: az Eu ró-
pai Gyógy szer könyv ben, il let ve en nek hi á nyá ban az
 Európai Kö zös ség (a továb biak ban: Kö zös ség) tag ál la -
ma i ban (a továb biak ban: tag ál lam) je len leg hi va ta lo san
hasz ná lat ban lévõ gyógy szer köny vek ben le írt gyár tá si el-
já rás nak meg fele lõen ké szült, ho me o pá ti ás törzs ol dat nak
ne ve zett anya gok ból elõ ál lí tott ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény, amely több al ko tó ele met is tar tal maz hat.

7. Élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ: azon idõ -
tar tam, amely nek a köz egész ség ügy vé del me ér de ké ben
el kell tel nie az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ál la to kon
való ren del te tés sze rû és e ren de let elõ írásainak meg fe le lõ 
utol só al kal ma zá sa és a ke zelt ál lat ból szár ma zó ál la ti
ere de tû élel mi szer elõ ál lí tá sa kö zött an nak biz to sí tá sa ér-
de ké ben, hogy az ilyen élel mi szer ne tar tal maz zon ma ra -
dék anya go kat az ál la ti ere de tû élel mi sze rek ben ta lál ha tó
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ma xi má lis ma ra dék -
anyag-ha tár ér té ke i nek meg ál la pí tá sá ra szol gá ló kö zös sé -
gi el já rás ki ala kí tá sá ról  szóló, 1990. jú ni us 26-i
2377/90/EGK ta ná csi ren de let ben (a továb biak ban:
2377/90/EGK ren de let) meg ál la pí tott ma xi má lis ha tár ér -
té ket meg ha la dó mennyi ség ben.

8. Mel lék ha tás: az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ál-
tal ki váltott olyan ká ros és nem kí vánt ha tás, amely az ál -
la ton a be teg ség meg elõ zé se, di ag nosz ti zá lá sa vagy ke ze -
lé se, il let ve az élet ta ni funk ció hely re ál lí tá sa, ja ví tá sa és
mó do sí tá sa cél já ból al kal ma zott szo ká sos ada gok mel lett
lép fel.

9. Em be ren ész lelt mel lék ha tás: káros és nem várt
 reakció, amely em be ren je lent ke zik azt köve tõen, hogy az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít ménnyel kap cso lat ba ke rült.

10. Sú lyos mel lék ha tás: olyan mel lék ha tás, amely el-
hul lást okoz, élet ve szélyt je lent az ál lat ra néz ve, sú lyos
fo gya té kos sá got, il let ve al kal mat lan sá got, ve le szü le tett
rend el le nes sé get, szü le té si hi bát vagy a ke zelt ál la tok ban
ma ra dan dó, il let ve el hú zó dó tü ne te ket ered mé nyez.

11. Nem várt mel lék ha tás: olyan mel lék ha tás, amely-
nek jel le ge, mér té ke vagy ki me ne te le nem egye zik meg a
ter mék tu laj don sá ga i nak össze fog la ló já ban (Sum ma ry of
Pro duct Cha rac te ris tics, a továb biak ban: SPC) le ír tak kal.

12. Rend sze res gyógy szer biz ton sá gi je len tés: a 80. §
sze rin ti ada to kat tar tal ma zó, rend sze res idõ kö zön ként ké-
szü lõ je len tés.

13. A for ga lom ba ho za tal utá ni gyógy szer biz ton sá gi
vizs gá lat: a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben fog lalt fel-
té te lek kel össz hang ban vég zett far ma ko-epi de mi o ló gi ai
ta nul mány vagy kli ni kai ki pró bá lás, amely nek az a cél ja,
hogy fel tár ja és ki vizs gál ja a for ga lom ba ho za ta li en ge -
déllyel ren del ke zõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít ménnyel kap-
cso la tos biz ton sá gi koc ká zat mér té két.

14. Hasz ná la ti uta sí tás tól el té rõ al kal ma zás: az ál lat-
gyó gyá sza ti ké szít mény olyan al kal ma zá sa, amely nem
fe lel meg az SPC-jé ben és hasz ná la ti uta sí tá sá ban fog lal -

tak nak, be le ért ve a ter mék nem szak sze rû hasz ná la tát vagy
a ter mék kel tör té nõ szán dé kos vissza élést is.

15. Gyógy szer gyár tás (elõ ál lí tás): olyan en ge dély hez
kö tött ter me lõ te vé keny ség, ahol el len õr zött ipa ri kö rül mé-
nyek kö zött gyógy szert ál lí ta nak elõ.

16. Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek nagy ke res ke del mi
for gal ma zá sa: min den, az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
vá sár lá sá val, el adá sá val, be ho za ta lá val, ki vi te lé vel, vagy
bár mi lyen más ke res ke del mi tranz ak ci ó val járó te vé keny -
ség, ki vé ve

a) ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tó ja a sa ját
maga ál tal gyár tott ter mé ket adja át a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult já nak, vagy

b) ha a te vé keny sé get a 68.  §-ban fog lal tak kal össz hang -
ban ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel kap cso la tos vi szont -
el adói (kis ke res ke del mi) for gal ma zás ra fel jo go sí tott sze-
mé lyek vég zik.

17. A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak kép-
vi se lõ je: a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja ál tal ki-
je lölt ter mé sze tes vagy jogi sze mély, il let ve jogi sze mé lyi -
ség nél kü li gaz da sá gi tár sa ság (he lyi kép vi se lõ), aki õt Ma-
gyar or szá gon kép vi se li.

18. Ügy nök ség: az em be ri, il let ve ál lat gyó gyá sza ti fel-
hasz ná lás ra szánt gyógy sze rek en ge dé lye zé sé re és fel ügye -
le té re vo nat ko zó kö zös sé gi el já rá sok meg ha tá ro zá sá ról és
az Eu ró pai Gyógy szer ügy nök ség lét re ho zá sá ról  szóló,
2004. már ci us 31-i 726/2004/EK eu ró pai par la men ti és ta-
ná csi ren de let tel (a továb biak ban: 726/2004/EK ren de let)
lét re ho zott Eu ró pai Gyógy szer ügy nök ség.

19. A gyógy szer hasz ná la tá val kap cso la tos koc ká zat: az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény mi nõ sé gé vel, ár tal mat lan sá -
gá val és ha té kony sá gá val kap cso la tos min den, az ál lat vagy
az em ber egész sé gét érin tõ koc ká zat, il let ve a kör nye zet re
gya ko rolt nem kí vá na tos ha tás koc ká za ta.

20. Elõny-koc ká zat vi szony ér té ke lé se: az ál lat gyó gyá sza -
ti ké szít mény po zi tív te rá pi ás ha tá sa i nak a gyógy szer hasz ná -
la tá val kap cso la tos koc ká za tok hoz vi szo nyí tott ér té ke lé se.

21. Ál lat or vo si vény: ál lat or vo si ké pe sí tés sel ren del ke -
zõ sze mély ál tal ki adott, az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
ren de lé sé re vo nat ko zó ok irat.

22. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény neve: el ne ve zés,
amely le het az ál talánosan hasz nált név vel össze nem té -
veszt he tõ fan tá zia név, il let ve olyan ál ta lá no san hasz nált
vagy tu dományos név, amelyet védjeggyel vagy a forga-
lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak ne vé vel együtt ad-
nak meg.

23. Ál ta lá no san hasz nált név: az Egész ség ügyi Vi lág -
szer ve zet (World He alth Or ga ni za ti on; WHO) ál tal ja va solt 
nem zet kö zi sza bad név (In ter na ti o nal Non-prop ri e ta ry
Name; INN), vagy en nek hi á nyá ban a köz hasz ná la tú név.

24. Ha tás erõs ség: mennyi sé gi leg, az ada go lá si for má tól 
füg gõ en adag szám ban, tér fo gat- vagy tö meg egy ség ben ki-
fe je zett ha tó anyag tar ta lom.

25. Köz vet len cso ma go lás: az ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
ménnyel köz vet len érint ke zés ben lévõ tar tály vagy egyéb
cso ma go lá si for ma.



26. Kül sõ cso ma go lás: az a cso ma go lás, amely ben a
köz vet len cso ma go lást el he lye zik.

27. Cím ke: a köz vet len vagy a kül sõ cso ma go lá son fel-
tün te tett tá jé koz ta tás.

28. Hasz ná la ti uta sí tás: a ké szít mény hez mel lé kelt, a
fel hasz ná ló tá jé koz ta tá sá ra szol gá ló nyom tat vány.

29. Vizs gá la ti ké szít mény: for ga lom ba ho za ta li en ge -
déllyel még nem ren delkezõ, fej lesztés alatt álló ál latgyó-
gyá sza ti ké szít mény, ame lyet la bo ra tó ri u mi, il let ve la bo -
ra tó ri u mon kí vü li ki pró bá lás cél já ra ál lí ta nak elõ.

30. Te lep-spe ci fi kus ol tó anyag: ke res ke del mi for ga-
lom ba nem ke rü lõ, egy ál lat ból vagy egy te lep rõl szár ma zó 
ál la tok cso port já ból izo lált kór oko zók ból vagy an ti gé nek -
bõl elõ ál lí tott ké szít mény, amely ugyan azon ál lat vagy
ugyan azon te le pen lévõ ál lat cso port im mu ni zá lá sá ra szol-
gál.

31. Gyógy szer gyár tá si en ge dély: adott mû sza ki lé te sít -
mény ben és be ren de zé se ken adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mé nyek meg ha tá ro zott gyógy szer for má i nak elõ ál lí tá sá ra
jo go sí tó en ge dély.

32. Élel mi szer-ter me lõ ál lat: olyan ál lat, amelynek
húsa vagy egyéb ter mé ke az eu ró pai ét ke zé si szo ká so kat
figye lembe véve em be ri fo gyasz tás ra ke rül het.

33. Kedv te lés bõl tar tott ál lat: olyan ál lat, amelynek
húsa vagy egyéb ter mé ke az eu ró pai ét ke zé si szo ká sok
figye lembe véte lével nem szol gál em be ri fo gyasz tás ra.

34. Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek törzs köny ve: az ál -
lat gyó gyá sza ti cél ra for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren-
del ke zõ ké szít mé nyek leg fon to sabb ada ta it tar tal ma zó
köz hi te lû ha tó sá gi nyil ván tar tás.

35. Mi nõ ség biz to sí tás: olyan szer ve zett in téz ke dé sek
összes sé ge, me lyek cél ja an nak biz to sí tá sa, hogy az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek a ter ve zett fel hasz ná lá suk nak
meg fe le lõ mi nõ sé gû ek le gye nek.

36. Fel sza ba dí tás: do ku men tált mi nõ ség biz to sí tá si el-
já rás, amely nek so rán a gyár tó meg ha tal ma zott sze mé lye
az egyes té te lek gyár tá si és mi nõ ség-el len õr zé si do ku men -
tá ci ó ja alap ján iga zol ja, hogy a té tel meg fe lel a for ga lom-
ba ho za ta li en ge dély elõ írásainak és al kal mas a for ga lom-
ba ho za tal ra.

37. Va li dá lás: do ku men tált mi nõ ség biz to sí tá si el já rás,
amely nagyfokú biz tosítékot nyújt arra, hogy egy adott fo -
lya mat, mód szer vagy rend szer egyen le tes meg bíz ha tó -
ság gal szol gál tat az elõ re meg ha tá ro zott el fo gad ha tó sá gi
kö ve tel mé nyek nek meg fe le lõ ered ményt.

Forgalomba hozatali engedély

5. §

(1) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt bel föl dön for ga lom ba 
hoz ni, for gal maz ni, il let ve fel hasz nál ni – ta kar mány ba ke-
vert formában is – csak ha zai vagy a 726/2004/EK ren delet
sze rin ti köz pon ti törzs köny ve zé si el já rás után, for ga lom ba 
ho za ta li en ge déllyel sza bad. A for ga lom ba ho za tal cél já ra

tör té nõ gyár tás meg kez dé sé hez is ren del kez ni kell for ga -
lom ba ho za ta li en ge déllyel.

(2) Ha va la mely ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény az (1) be-
kez dés sel össz hang ban for ga lom ba ho za ta li en ge délyt ka-
pott, ak kor a ké szít mény min den to váb bi ál lat faj ra, ha tás -
erõs ség re, gyógy szer for má ra, al kal ma zá si mód ra, ki sze re -
lés re vagy bár mely egyéb tu laj don ság ra vo nat ko zó mó do -
sí tá sát is az (1) be kez dés nek meg fele lõen kell en ge dé lyez -
tet ni és a mó do sí tást az elsõ for ga lom ba ho za ta li en ge dély -
be kell be le fog lal ni, to váb bá a ko ráb ban ki adott for ga lom-
ba ho za ta li en ge dély be vo ná sá val egy ide jû leg a mó do sí -
tott ada tok nak meg fe le lõ en ge délyt kell ki ad ni.

(3) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja fe le lõs az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta lá ért. A
kép vi se lõ ki je lö lé se nem men te sí ti a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult ját ezi rá nyú fe le lõs sé ge alól.

(4) A for ga lom ba ho za ta li en ge délyt az Áeü. 42.  §-ának
a) pont ja alap ján az ÁOGYTI adja ki.

(5) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek nek a Kö zös ség
tel jes te rü le tén ér vé nyes for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyét a
726/2004/EK ren de let alap ján az Eu ró pai Bi zott ság adja
ki. A 726/2004/EK ren de let mel lék le té ben fel so rolt ké szít -
mény-cso por tok ra az ÁOGYTI nem ad hat ki for ga lom ba
ho za ta li en ge délyt.

6. §

(1) Élel mi szer-ter me lõ ál lat faj ke ze lé sé re szol gá ló ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény re csak ak kor ad ha tó for ga lom ba
ho za ta li en ge dély, ha a ké szít mény far ma ko ló gi ai ha tó -
anyagai sze repelnek a 2377/90/EGK rendelet I., II. vagy
III. mel lék le té ben, és az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re lé-
tezik a cél állat faj, il letve fa jok és az élel miszer faj ták sze -
rint meg ál la pí tott élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ.

(2) Ha a 2377/90/EGK ren de let va la mely mel lék le té nek 
mó do sí tá sa in do kol ja, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo-
go sult ja, il let ve az ÁOGYTI a mó do sí tás nak a Kö zös ség
Hi va ta los Lap já ban való köz zé té te lét kö ve tõ hat van na pon 
be lül in téz ke dik az érin tett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek mó do sí tá sa, il let ve
vissza vo ná sa ér de ké ben.

(3) Az (1) be kez dés tõl el té rõ en azon ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény, amely nek far ma ko ló gi ai ha tó anya gai nem
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet I., II. vagy III. mel-
lék le té ben, a ló fé lék csa lád já ba tar to zó egye dek kö zül
csak azok szá má ra en ge dé lyez he tõ, ame lyek a nyil ván tar -
tott ló fé lé ket kí sé rõ azo no sí tó ok mány (út le vél) lét re ho zá-
sá ról  szóló, 1993. ok tó ber 20-i 93/623/EGK bi zott sá gi ha-
tá ro zat (a továb biak ban: 93/623/EGK ha tá ro zat), és e ha tá -
ro zat mó do sí tá sá ról, és a te nyész tés re és ter me lés re szánt
ló fé lék meg je lö lé sé rõl  szóló, 1999. de cem ber 22-i
2000/68/EK bi zott sá gi ha tá ro zat (a továb biak ban:
2000/68/EK ha tá ro zat) ér tel mé ben nem mi nõ sül nek em be -
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ri fo gyasz tás cél já ra szánt vá gó ló nak. Ezek az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek sem tar tal maz hat nak a
2377/90/EGK ren de let IV. mel lék le té ben sze rep lõ ha tó -
anya go kat, és a jó vá ha gyott SPC-ben nem sze re pel het
olyan bán ta lom ke ze lé se, amely re ren del ke zés re áll más, a
ló fé lék csa lád já ba tar to zó ál la tok szá má ra en ge dé lye zett
ké szít mény.

7. §

Ha az ál lat egész ség ügyi hely zet in do kol ja, az ÁOGYTI
törzs köny ve zé si el já rás nél kül meg ha tá ro zott fel té te lek kel 
en ge dé lye zi olyan ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ese ti for-
ga lom ba ho za ta lát, ame lyet a Kö zös ség ben már en ge dé -
lyez tek. Ese ti for ga lom ba ho za ta li en ge délyt csak ha zai
nagy ke res ke del mi for gal ma zá si en ge déllyel ren del ke zõ
ké rel me zõ kap hat. A ké re lem ben iga zol ni kell a ké szít -
mény hi ány pót ló vol tát és a Kö zös ség ben tör tént törzs-
köny ve zé sét, va la mint a ké re lem hez csa tol ni kell a ké szít -
mény jó vá ha gyott SPC-jét és hasz ná la ti uta sí tá sá nak ter-
ve ze tét. Az en ge dély tar tal maz za a ké szít mény gyár tó ját és
az ese ti jel leg gel for ga lom ba hoz ha tó mennyi sé get.

8. §

(1) Ha sú lyos jár vá nyos ál lat be teg ség ese tén nem áll
ren del ke zés re meg fe le lõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény, az
ÁOGYTI törzs köny ve zé si el já rás nél kül, meg ha tá ro zott
fel té te lek kel, ide ig le nes jel leg gel en ge dé lye zi adott im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény fel hasz ná lá sát.

(2) Az ÁOGYTI az en gedély ki adását megelõzõen a fel -
hasz ná lás rész le tes kö rül mé nye i rõl tá jé koz tat ja az Eu ró pai 
Bi zott sá got.

(3) Ha va la mely ál la tot har ma dik or szág ból hoz nak be
vagy har ma dik or szág ba visz nek ki, és eb bõl kö vet ke zõ en
arra kü lön le ges kö te le zõ ál lat egész ség ügyi sza bá lyok vo-
nat koz nak, az ÁOGYTI a kér dé ses ál la tok te kin te té ben
en ge dé lye zi olyan im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény fel hasz ná lá sát, amely Ma gyar or szá gon nem ren del -
ke zik for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel, de ame lyet a har-
ma dik or szág ban en ge dé lyez tek. A be ho za tal ról és a fel-
hasz ná lás ról a ke ze lõ ál lat or vos ha la dék ta la nul je len tést ír
az ÁOGYTI részére.

9. §

(1) For ga lom ba ho za ta li en ge déllyel még nem ren del ke -
zõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény csak a 12.  § (5) be kez dé sé -
nek j) pont já ban fel so rolt vizs gá la tok cél já ból, az
ÁOGYTI en ge dé lyé vel al kal maz ha tó. A vizs gá la ti ké szít -
mé nyek la bo ra tó ri u mon kí vü li gya kor la ti ki pró bá lá sá ra az
ÁOGYTI a vizs gálati terv figye lembevételével adja ki az

en ge délyt. Az en ge dély rõl  szóló ha tá ro za tot – az Áeü.
28.  §-ának (1) be kez dé se alap ján – ki lenc ven na pon be lül
kell meg hoz ni. Az en ge dély rõl az ÁOGYTI ér te sí ti a ki-
pró bá lás hely szí ne sze rint ille té kes me gyei (fõ vá ro si) ál-
lat egész ség ügyi és élel mi szer-el len õr zõ ál lo mást (a továb-
biak ban: ál lo más).

(2) A gya kor la ti ki pró bá lás ba vont ál la tok ból szár ma zó
élel mi szer ki zá ró lag ak kor ke rül het em be ri fo gyasz tás ra,
illetve hasz nálható fel, ha el telt az ÁOGYTI ál tal az (1) be -
kez dés sze rin ti en ge dély ben meg ha tá ro zott élel me zés-
egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ. Az élel me zés-egész ség ügyi
vá ra ko zá si idõ

a) nem le het rö videbb, mint a 11. § (5) bekezdésében
meg ha tá ro zott idõ tar tam, és ha szük sé ges, olyan biz ton sá -
gi té nye zõ figye lembe véte lével is nö vel ni kell, ame lyet a
ki pró bá lá son lévõ anyag tu laj don sá gai in do kol nak, vagy

b) ha a Kö zös ség ki pró bá lá son lévõ anyag vo nat ko zá -
sá ban a 2377/90/EGK ren de let ben már meg ál la pí tot ta a
ma xi má lis ma ra dék anyag ha tár ér té két (ma xi mum re si due
limit; a továb biakban: MRL ér ték), az élel mezés-egész-
ség ügyi vá ra ko zá si idõ nek biz to sí ta nia kell, hogy az élel-
mi szer ben lévõ ma ra dék anyag nem ha lad ja meg ezt az
MRL ér té ket.

(3) A gya kor la ti ki pró bá lá sá ra az (1) be kez dés sze rin -
ti en ge dély ben és a (4) be kez dés ben meg ha tá ro zott fel-
té te lek kel ke rül het sor. A vizs gá lat vég re haj tá sát az ille-
té kes ál lo más fel ügye li és a vizs gá lat le zá rá sát köve tõen 
a vizs gá la ti jegy zõ köny ve ket alá írá sá val és bé lyeg zõ jé -
vel hi te le sí ti. A hi te le sí tett vizs gá la ti jegy zõ köny vet az
 ÁOGYTI-nek kell be nyúj ta ni.

(4) A vizs gá la ti ké szít mé nyek la bo ra tó ri u mon kí vü li
gya kor la ti ki pró bá lá sá nak rész le tes kö ve tel mé nye it az
1. szá mú mel lék let tar tal maz za.

(5) Az e §-ban foglaltak megszegése a törzskönyvi ké re-
lem el uta sí tá sát von ja maga után, amennyi ben az
ÁOGYTI meg ál la pít ja, hogy a sza bály ta lan gya kor la ti ki-
pró bá lás sú lyo san ve szé lyez tet te a köz egész ség ügy, a fo-
gyasz tók, az ál lat egész ség ügy vagy a kör nye zet ér de ke it.

10. §

(1) Ha nem élel mi szer-ter me lõ ál lat faj va la mely bán tal -
má nak ke ze lé sé re nem áll ren del ke zés re törzs köny ve zett
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény, az el lá tó ál lat or vos – sze mé-
lyes fe le lõs sé gi kö ré ben – az ál lat el fo gad ha tat lan mér té kû
szen ve dé sé nek el ke rü lé se ér de ké ben ki vé te le sen al kal -
maz hat:

a) e ren delet vagy a 726/2004/EK ren delet sze rint más
ál lat faj ra vagy ugyan azon ál lat faj ra, de más bán ta lom ke-
ze lé sé re en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt, vagy

b) ezek hi á nyá ban
ba) az em be ri al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga -

lom ba ho za ta lá ról  szóló egész ség ügyi mi nisz te ri ren de let
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vagy a 726/2004/EK ren de let alap ján en ge dé lye zett
gyógy szer ké szít ményt, il let ve

bb) más tag ál lam ban az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek 
kö zös sé gi kó de xé rõl  szóló, 2001. no vem ber 6-i
2001/82/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi irány elv nek
(a továb biak ban: 2001/82/EK irány elv) meg fele lõen
ugyan azon ál lat faj ra más bán ta lom ra vagy ugyan azon
bán ta lom ra egy má sik ál lat faj ke ze lé sé re en ge dé lye zett, és
az ÁOGYTI 7.  § sze rin ti en ge dé lyé vel ren del ke zõ ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít ményt, vagy

c) ezek hi á nyá ban köz for gal mú gyógy szer tár ban ál lat -
or vo si vény alap ján a FoNo, Fo No Vet, il let ve a ha tá lyos
Gyógy szer köny vek elõ írásainak meg fele lõen elõ ál lí tott
ún. of fi ci ná lis ké szít ményt vagy ma giszt rá lis ké szít ményt.

(2) Az ilyen ke zelés minden eset ben az ál latorvos fe le-
lõs sé gé re tör tén het, füg get le nül at tól, hogy sa ját maga adja
be a ké szít ményt vagy hoz zá já ru lá sá val egy má sik sze-
mély.

(3) A 11.  §-tól el té rõ en az (1) be kez dés ren del ke zé se it
kell al kalmazni ab ban az eset ben is, ha az ál latorvos a
gyógy szert a ló fé lék csa lád já ba tar to zó ál lat ke ze lé sé re
használja, feltéve, hogy a 93/623/EGK és a 2000/68/EK
bi zott sá gi ha tá ro zat nak meg fele lõen az ál lat tar tó ja nyi lat -
kozik ar ról, hogy az érin tett ál latot nem vág ják le emberi
fo gyasz tás cél já ra.

(4) A 11. §-tól el térõen és a 93/623/EGK, va lamint a
2000/68/EK bi zott sá gi ha tá ro zat nak meg fele lõen az élel-
me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ nem le het ke ve sebb,
mint hat hó nap, ha vá gólovat ke zelnek olyan készít-
ménnyel, me lyet az Eu ró pai Bi zott ság fel vett a ló fé lék ke-
ze lé sé hez nél kü löz he tet len anya gok lis tá já ra.

11. §

(1) Ha élel mi szer-ter me lõ ál lat faj va la mely bán tal má-
nak ke ze lé sé re nem áll ren del ke zés re törzs köny ve zett ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény, az el lá tó ál lat or vos – sze mé-
lyes fe le lõs sé gi kö ré ben – az ál lat el fo gad ha tat lan mér té kû
szen ve dé sé nek el ke rü lé se ér de ké ben ki vé te le sen al kal -
maz hat:

a) e ren delet vagy a 726/2004/EK ren delet sze rint más
ál lat faj ra vagy ugyan azon ál lat faj ra, de más bán ta lom ke-
ze lé sé re en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt, vagy

b) ezek hi á nyá ban
ba) az em be ri al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga -

lom ba ho za ta lá ról  szóló egész ség ügyi mi nisz te ri ren de let
vagy a 726/2004/EK ren de let alap ján en ge dé lye zett
gyógy szer ké szít ményt, il let ve

bb) más tag ál lam ban a 2001/82/EK irány elv nek meg-
fele lõen ugyan azon ál lat faj ra más bán ta lom ra vagy ugyan-
azon bán ta lom ra egy má sik élel mi szer-ter me lõ ál lat faj ke-
ze lé sé re en ge dé lye zett és az ÁOGYTI 7.  § sze rin ti en ge dé -
lyé vel ren del ke zõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt, vagy

c) ezek hi á nyá ban köz for gal mú gyógy szer tár ban ál lat -
or vo si vény alap ján a FoNo, Fo No Vet, il let ve a ha tá lyos
Gyógy szer köny vek elõ írásainak meg fele lõen elõ ál lí tott
ún. of fi ci ná lis ké szít ményt vagy ma giszt rá lis ké szít ményt.

(2) Az ilyen ke zelés minden eset ben az ál latorvos fe le-
lõs sé gé re tör tén het, füg get le nül at tól, hogy sa ját maga
vagy hoz zá já ru lá sá val egy má sik sze mély adja be a ké szít -
ményt.

(3) Az (1) be kez dés csak az zal a fel té tel lel al kal maz ha -
tó, ha a ké szít mény ben sze rep lõ ha tó anya gok sze re pel nek
a 2377/90/EGK rendelet I., II. vagy III. mellékletében és
az ál lat or vos meg ha tá roz za a meg fe le lõ élel me zés-egész -
ség ügyi vá ra ko zá si idõt. A meg ál la pí tott vá ra ko zá si idõt a
vényen fel kell tün tetni.

(4) Azon ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
ese té ben, ame lyek ha tó anya gai sze re pel nek a
2377/90/EGK ren de let II. mel lék le té ben, a (3) be kez dés
sze rin ti élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõt nul la nap-
ban kell meg ál la pí ta ni.

(5) Amennyiben a fel használt gyógyszeren nincs fel tün-
tet ve az érin tett ál lat faj ra vo nat ko zó élel me zés-egész ség -
ügyi vá ra ko zá si idõ, az elõ írt élel me zés-egész ség ügyi vá-
rakozási idõ nem le het ke vesebb, mint to jásnál hét nap, tej-
nél hét nap, ba romfi és emlõs ál latok ehe tõ szö vetei ese té-
ben hu szon nyolc nap, hal hús nál öt száz le bom lá si nap.

(6) Ha az ál lat or vos e § elõ írásait al kal maz za, kö te les
kü lön nyil ván tar tást ve zet ni az ál la tok vizs gá la tá nak idõ-
pont já ról, a tu laj do nos ne vé rõl, a ke zelt ál la tok tar tá si he-
lyé rõl és szá má ról, a di ag nó zis ról, az al kal ma zott ké szít -
mé nyek rõl és ada go lá suk ról, a ke ze lés idõ tar ta má ról és az
elõ írt élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ rõl. Ezt a
nyil ván tar tást az ál lat or vos nak öt évig meg kell õriz nie, és
azt az ál lo más ál tal vég zett el len õr zés nél a ha tó ság ren del -
ke zé sé re kell bo csá ta nia.

12. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta li 
en ge dé lye irán ti ké rel met – a 726/2004/EK ren de let sze-
rin ti el já rás ki vé te lé vel – az ÁOGYTI ré szé re kell be nyúj -
ta ni az e cél ra rend sze re sí tett for ma nyom tat vá nyon, egy
pél dány ban, ma gyar nyel ven. A ké re lem hez az (5) be kez -
dés sze rint csa to lan dó do ku men tá ci ót ma gyar vagy an gol
nyel ven le het be nyúj ta ni. A for ma nyom tat ványt az
ÁOGYTI az Eu ró pai Bi zott ság ál tal a kö zös sé gi jog sza bá -
lyok sze rint össze ál lí tott „Ru les Go ver ning the Me di ci nal
Pro ducts in the Eu ro pe an Un ion (Eud ra lex)” (a továb biak -
ban: Eud ra lex) címû gyûj te mény „No ti ce to App li cants”
címû, 6A kö tete alap ján te szi köz zé.

(2) Azon ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese tén, ame-
lye ket egy vagy több élel mi szer-ter me lõ faj nál kí ván nak
fel hasz nál ni, de ame lyek far ma ko ló gi ai ha tó anya ga it a
cél ál lat faj ra, il let ve fa jok ra vo nat ko zó an még nem vet ték
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fel a 2377/90/EGK ren delet I., II. vagy III. mellékletébe,
for ga lom ba ho za ta li en ge dély csak ak kor ké rel mez he tõ, ha
az MRL ér ték meg ál la pí tá sá ra irá nyu ló ké rel met a fen ti
ren de let nek meg fele lõen elõ zõ leg be nyúj tot ták az Ügy-
nök ség hez. Az MRL ér ték meg ál la pí tá sá ra irá nyu ló ér vé -
nyes ké re lem és a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké-
re lem be nyúj tá sa kö zött leg alább hat hó nap idõ tar tam nak
el kell tel nie.

(3) A 6.  § (3) be kez dé se sze rint en ge dé lyez he tõ ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben a 2377/90/EGK ren-
de let nek meg fe le lõ ér vé nyes ké re lem nél kül is le het ké rel -
mez ni a for ga lom ba ho za ta li en ge délyt, de az (5) be kez -
dés ben elõ ír tak nak meg fele lõen az ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény mi nõ sé gé nek, ár tal mat lan sá gá nak és ha té kony -
sá gá nak iga zo lá sá hoz szük sé ges va la mennyi tu do má nyos
do ku men tá ci ót be kell nyúj ta ni.

(4) For ga lom ba ho za ta li en ge délyt a va la mely tag ál lam-
ban le te le pe dett ké rel me zõ kap hat.

(5) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem nek
tar tal maz nia kell a kér dé ses ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
mi nõ sé gé nek, ár tal mat lan sá gá nak és ha té kony sá gá nak bi-
zo nyí tá sá hoz szük sé ges min den ad mi niszt ra tív informá-
ciót és tu do má nyos do ku men tá ci ót. A ké re lem hez csa tolt
do ku men tá ci ót nem im mu no ló gi ai ké szít mé nyek ese té ben
a 2. szá mú mel lék let, im mu no ló gi ai ké szít mé nyek ese té -
ben pe dig a 3. szá mú mel lék let sze rint kell össze ál lí ta ni.
Ezek kel össz hang ban a do ku men tá ci ó nak a kö vet ke zõ
ada to kat és do ku men tu mo kat kell tar tal maz nia:

a) a ké szít mény for ga lom ba ho za ta lá ért fe le lõs sze-
mély vagy gaz dál ko dó szer ve zet neve és ál lan dó lak cí me,
illetve szék helye, és ha et tõl el tér, a gyártó vagy gyár tók
neve és ál lan dó lak cí me, il let ve szék he lye, va la mint a
gyár tás és mi nõ ség-el len õr zés te lep he lyei,

b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény neve,
c) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény va la mennyi össze te -

võ jé nek mi nõ sé gi és mennyi sé gi ada tai, az Egész ség ügyi
Vi lág szer ve zet (WHO) ál tal aján lott nem zet kö zi sza bad
név megadásával (INN), ha van ilyen név, vagy a ké miai
név vel,

d) a gyár tá si el já rás le írá sa,
e) a te rá pi ás ja val la tok, az el len ja val la tok és a mel lék -

ha tá sok,
f) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ada go lá sa az egyes

cél ál lat fa jok ese té ben, a gyógy szer for ma, az al kal ma zás
mód ja, va la mint ja va solt el tart ha tó sá gi idõ,

g) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény tá ro lá sá ra, az ál la to -
kon tör té nõ al kal ma zá sá ra, és a hul la dék meg sem mi sí té sé -
re vo nat ko zó biz ton sá gi és óvó rend sza bá lyok in do kai, a
ké szít mény nek a kör nye zet re, az em ber, az ál la tok és a nö-
vé nyek egész sé gé re gya ko rolt le het sé ges koc ká za tai fel-
tün te té sé vel együtt,

h) élel mi szer-ter me lõ ál la tok nak szánt ké szít mé nyek
ese tén az élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ,

i) a gyár tó ál tal al kal ma zott mi nõ ség-el len õr zé si mód-
sze rek le írá sa (az össze te võk és a kész ter mék mi nõ sé gi és

mennyi sé gi elem zé se alap ján, spe ci á lis vizs gá la tok, pél dául 
ste ri li tá si vizs gá lat, pi ro gén anya gok és ne héz fé mek ki mu-
ta tá sá ra vo nat ko zó vizs gá lat, sta bi li tá si vizs gá lat, bi o ló gi ai
és to xi ko ló gi ai vizs gá lat, köz ti ter mé kek vizs gá la ta),

j) a kö vet ke zõ vizs gá la tok ered mé nyei, az zal, hogy az
azok ra vo nat ko zó do ku men tá ci ó hoz és ada tok hoz a
15.  §-ban meg adott szem pon tok sze rin ti rész le tes és ér té -
ke lõ (kri ti kai) össze fog la ló kat kell csa tol ni:

ja) gyógy sze ré sze ti (fi zi ko-ké mi ai, bi o ló gi ai vagy mik-
ro bi o ló gi ai) vizs gá la tok,

jb) ár tal mat lan sá gi vizs gá la tok és ma ra dék anyag vizs-
gá la tok,

jc) pre kli ni kai és kli ni kai vizs gá la tok,
jd) a ké szít mény nek a kör nye zet re gya ko rolt le het sé ges 

koc ká za tá nak vizs gá la ta, az zal, hogy ezt a ha tást ta nul má-
nyoz ni kell, és egye di leg kell meg fon tol ni azo kat a sa já tos
in téz ke dé se ket, ame lyek kel a ha tás kor lá toz ha tó,

k) a ké rel me zõ ál tal al kal ma zott gyógy szer mel lék ha -
tás-fi gye lõ rend szer, és ahol ér tel mez he tõ, a ké rel me zõ ál-
tal al kal ma zott koc ká zat ke ze lõ rend szer rész le tes le írá sa,

l) az SPC a 14. §-ban fog laltak sze rint, a köz vetlen és a
kül sõ cso ma go lás min tá ja (nyom dai gra fi kai terv), to váb -
bá az 58–61.  § sze rin ti hasz ná la ti uta sí tás,

m) iga zo lás ar ról, hogy a gyár tó a sa ját or szá gá ban ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek gyár tá sá ra jo go sí tó en ge -
déllyel ren del ke zik a ké re lem tár gyát ké pe zõ ké szít mény
gyógy szer for má ja vo nat ko zá sá ban,

n) az adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek más tag ál -
lam ban vagy har ma dik or szág ban ki adott ér vé nyes for ga-
lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek má so la ta, va la mint azok nak
a tag ál la mok nak fel so ro lá sa, ame lyek ben a for ga lom ba
ho za ta li en ge dély irán ti ké rel mek el bí rá lás alatt áll nak; a
kérelmezõ ál tal a 14. § és a 25. § sze rint ja vasolt, il letve a
tag ál la mok ál tal jó vá ha gyott SPC és hasz ná la ti uta sí tás
má so la ta, to váb bá a ké szít mény for ga lom ba ho za ta li en ge -
dé lyé nek el uta sí tá sá ról ho zott kö zös sé gi vagy har ma dik
or szág be li ha tá ro zat má so la ta in do ko lás sal együtt,

o) an nak iga zo lá sa, hogy a ké rel me zõ a 79.  §-ban fog-
lal tak nak meg fe le lõ fe le lõs sze mélyt al kal maz, aki fe lel a
gyógy szer mel lék ha tá sok fi gye lé sé ért és fel ha tal ma zá sa
van arra, hogy a Kö zösségben vagy harmadik or szágban
elõ for du ló bár mely mel lék ha tás gya nú ját Ma gyar or szá gon 
be je lent se,

p) olyan ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ese tén, ame lyet
élel mi szer-ter me lõ ál lat fa jon tör té nõ fel hasz ná lás ra szán-
nak és amely egy vagy több olyan ha tóanyagot, il letve ha -
tó anya go kat tar tal maz, ame lyet, il let ve ame lye ket az érin-
tett ál lat faj ra vo nat ko zó an még nem vet tek fel a
2377/90/EGK ren delet I., II. vagy III. mellékletébe, an nak
iga zo lá sá ra szol gá ló do ku men tum, hogy az MRL ér ték
meg ál la pí tá sá ra vo nat ko zó ké rel met be nyúj tot ták az Ügy-
nök ség nél,

q) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény törzs köny vi min tá ja
a mi nõ sé gi bi zony lat tal együtt, az ana li ti kai vizs gá lat hoz
szük sé ges össze te võk és re fe ren cia anyag min ták.
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(6) Ha az (5) be kezdés szerint kö zölt ada tokban vál tozás
áll be, azt ha ladéktalanul be kell je lenteni az ÁOGYTI ré-
szé re. A mó do sí tá sok el bí rá lá sa az em be ri, il let ve ál lat -
gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra szánt gyógy szer ké szít mé nyek
egy tag ál lam ille té kes ha tó sá ga ál tal ki adott for ga lom ba
ho za ta li en ge dély ben fog lal tak mó do sí tá sá nak vizs gá la tá-
ról szóló, 2003. jú nius 3-i 1084/2003/EK bi zottsági ren de-
let (a továbbiakban: 1084/2003/EK ren delet) alapján tör té-
nik, az ott meg ha tá ro zott ha tár idõk kel.

13. §

(1) A ge ne ri kus ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel kap-
cso la tos en ge dé lye zé si sza bá lyok a kö vet ke zõk:

a) a 12.  § (5) be kez dé sé nek j) pont já ban fog lal tak tól el-
té rõ en a ké rel me zõ nek nem kell be nyúj ta nia az ár tal mat-
lan sá gi és ma ra dék anyag vizs gá la tok, to váb bá a pre kli ni -
kai és kli ni kai kí sér le tek ered mé nye it, ha bi zo nyí ta ni tud-
ja, hogy a ké relem tár gyát ké pezõ ké szítmény olyan re fe-
ren cia ké szít mény ge ne ri ku ma, ame lyet va la mely tag ál -
lamban vagy a Közösségben már leg alább nyolc éve en ge-
dé lyez tek,

b) az e ren del ke zés ér tel mé ben en ge dé lye zett ge ne ri kus
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény mind ad dig nem hoz ha tó for ga-
lom ba, amíg a re fe ren cia ké szít mény elsõ for ga lom ba ho za -
ta li en ge dé lyé nek ki adá sá tól szá mít va tíz év nem te lik el,

c) a ké rel me zõ a ge ne ri kus ké szít mény re vo nat ko zó ké-
relmét az eset ben is be nyújthatja az ÁOGYTI részére, ha a
re fe ren cia ké szít ményt nem Ma gyar or szá gon en ge dé lyez -
ték; eb ben az eset ben a ké relmezõnek meg kell je lölnie azt
a tag ál la mot, amely ben a re fe ren cia ké szít mény már for ga -
lom ba ho za ta li en ge délyt ka pott; az ÁOGYTI egy hó na pos 
ha tár idõ vel meg ké ri az ille té kes tag ál lam ha tó ság át ól a re-
fe ren cia ké szít mény en ge dé lye zé sé rõl  szóló iga zo lást és a
re fe ren cia ké szít mény pon tos össze té te lét, va la mint szük-
ség ese tén más fon tos do ku men tu mo kat, az zal, hogy ha az
ÁOGYTI az ille té kes tag ál lam ál tal meg kül dött do ku men-
tu mok és a ge ne ri kus ké szít mény do ku men tá ci ó ja alap ján
nem lát ja biz to sí tott nak, hogy a ge ne ri kus ké szít mény
elõny-koc ká zat vi szo nya meg fe lel a re fe ren cia ké szít mé-
nyé nek, to váb bi ada to kat kér a ké rel me zõ tõl an nak bi zo -
nyí tá sá ra,

d) a b) pont sze rinti tíz éves idõ tartamot a ha lak, a mé-
hek, il let ve az Eu ró pai Bi zott ság ál tal meg ha tá ro zott más
ál lat fa jok szá má ra szánt ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
ese té ben ti zen há rom évre kell ki ter jesz te ni.

(2) Je len § al kal ma zá sá ban:
a) referencia ké szítmény az 5. § alap ján, a 12. § ren del-

ke zé se i nek meg fele lõen en ge dé lye zett ké szít mény,
b) ge ne ri kus ké szít mény (ge ne ri kum) olyan ké szít -

mény, amely ben a ha tó anya gok mi nõ sé gi és mennyi sé gi
össze té te le, il let ve a gyógy szer for ma azo nos a re fe ren cia
ké szít ménnyel és amely nek a re fe ren cia ké szít ménnyel
való bio-egyen ér té kû sé gét (bio-equ i va len ce) meg fe le lõ
bi o hasz no su lá si (bi o a va i la bi lity) vizs gá la tok kal iga zol ták, 

az zal, hogy va la mely ha tó anyag kü lön bö zõ sóit, ész te re it,
éte re it, izo me re it, izo mer-ke ve ré ke it, komp le xe it vagy
szár ma zé ka it egya zon ha tó anyag nak kell te kin te ni, ki vé -
ve, ha tu laj don sá ga ik ár tal mat lan ság, il let ve ha té kony ság
te kin te té ben lé nye ge sen el té rõ ek; ilyen ese tek ben a ké rel -
me zõ nek az en ge dé lye zett ha tó anyag kü lön bö zõ sói, ész-
te rei vagy szár ma zé kai ár tal mat lan sá gá ra, il let ve ha té -
kony sá gá ra vo nat ko zó to váb bi bi zo nyí té ko kat kell be-
nyúj ta nia; a kü lön bö zõ azon na li ha tó anyag-le adá sú szá jon 
át be ad ha tó gyógy szer for mák egy és ugyan azon gyógy-
szer for má nak te kin ten dõk; nem kell bi o hasz no su lá si vizs-
gá la to kat meg kö ve tel ni a ké rel me zõ tõl, ha bi zo nyí ta ni
tudja, hogy a ge nerikus gyógyszer ele get tesz a rá vo natko-
zó, az Eud ra lex meg fe le lõ kö te te i ben sze rep lõ rész le tes út-
mu ta tók ban meg ha tá ro zott kö ve tel mé nyek nek; bio-
egyen ér té kû ség ese tén a ge ne ri kus ké szít mény for ga lom ba 
ho za ta li en ge dé lye nem le het ked ve zõbb tar tal mú, mint a
re fe ren cia ké szít mé nyé.

(3) Az ár tal mat lan sá gi és ma ra dék anyag vizs gá la tok,
va la mint a pre kli ni kai vagy kli ni kai vizs gá la tok ered mé-
nyeit be kell nyúj tani, ha

a) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nem tar to zik a ge ne -
ri kus ké szít mé nyek kö ré be,

b) a bio-egyen ér té kû ség nem iga zol ha tó a bi o hasz no -
su lá si vizs gá la tok kal, vagy

c) a re fe ren cia ké szít mény hez ké pest meg vál toz tat ták a
ha tó anya got, il let ve ha tó anya go kat, a te rá pi ás ja val la to -
kat, a ha tás erõs sé get, a gyógy szer for mát vagy az al kal ma-
zás módját.

(4) Ha va la mely im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény, amely ha son ló egy re fe ren cia im mu no ló gi ai ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény hez, nem elé gí ti ki a ge ne ri kus
gyó gyá sza ti ké szít mény meg ha tá ro zá sá ban fog lalt fel té te -
le ket, el sõ sor ban az alap anya gok vagy a gyár tá si fo lya ma-
tok el té ré sei  miatt, ak kor az ezen fel té te lek nek meg fe le lõ
pre kli ni kai vagy kli ni kai kí sér le tek ered mé nye it be kell
nyúj ta ni. A be nyúj tás ra ke rü lõ ki egé szí tõ ada tok nak meg
kell fe lel ni ük a 3. szá mú mel lék let ben fog lal tak nak és az
Eud ra lex vo nat ko zó kö te te i ben sze rep lõ rész le tes út mu ta -
tók ban meg ha tá ro zott kö ve tel mé nyek nek. A re fe ren cia
ké szít mény do ku men tá ci ó já ból egyéb vizs gá la tok és kí-
sér le tek ered mé nye it nem kell meg ad ni.

(5) A vé dett sé gi idõ tar tam ra vo nat ko zó to váb bi elõ-
írások a kö vet ke zõk:

a) egy vagy több élel mi szer-ter me lõ ál lat faj nak szánt,
olyan új ha tó anya got tar tal ma zó ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény esetén, amelyet a Kö zösség 2004. áp rilis 30-ig nem
en ge dé lye zett, az (1) be kez dés b) pont jában elõ írt, a refe-
ren cia ké szít mény elsõ for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek
ki adá sá tól szá mí tott tíz éves idõ tar ta mot a for ga lom ba ho-
za ta li en ge dély nek min den más élel mi szer-ter me lõ ál lat -
faj ra való ki ter jesz té se ese té ben egy év vel meg kell
hosszab bí ta ni, ha a ki ter jesz tést az elsõ íz ben ki adott for-
ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sá tól szá mí tott öt éven
be lül en ge dé lye zik,
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b) négy vagy an nál több élel mi szer-ter me lõ ál lat faj nak
szánt ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zó for ga lom-
ba ho za ta li en ge dély ese té ben azon ban ez az idõ tar tam
összes sé gé ben nem ha lad hat ja meg a ti zen há rom évet,

c) a tíz éves idõ tar tam nak ti zen egy, ti zen két vagy ti zen -
há rom évre való meg hosszab bí tá sa csak ak kor ad ha tó
meg, ha a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja az
MRL ér té kek meg ál la pí tá sát ere de ti leg azon élel mi-
szer-ter me lõ ál lat fa jok ra is ké rel mez te, ame lyek re a ki ter -
jesz tés vo nat ko zik.

(6) Nem te kint he tõ a sza ba dal mi jo gok kal vagy a
gyógy sze rek re vo nat ko zó ki egé szí tõ sza ba dal mi ol ta lom-
mal el len té tes nek, ha a szük sé ges ta nul má nyo kat, vizs gá -
latokat és kí sérleteket ab ból a cél ból vég zik el, hogy a ké -
sõb bi ek ben az (1)–(5) be kez dés ben fog lal ta kat al kal maz-
zák.

(7) A 12. § (5) bekezdésének j) pont já ban fog lal tak tól
el té rõ en, az üz le ti ti tok vé del mé re, az ipar jog vé de lem re és
a szer zõi jog ra vo nat ko zó kü lön jog sza bá lyok ban fog lal -
tak meg tar tá sá val, a ké rel me zõ nek nem kell be nyúj ta nia az
ár tal mat lan sá gi és ma ra dék anyag vizs gá la tok, a pre kli ni -
kai vizs gá la tok és a kli ni kai kí sér le tek ered mé nye it, ha bi-
zo nyí ta ni tud ja, hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ha tó -
anya ga i nak hasz ná la ta az ál lat egész ség ügy te rü le tén leg-
alább tíz éve ál ta lá no san el fo ga dott a Kö zös ség ben (well
es tab lis hed use), to váb bá e ha tó anya gok el is mert ha té -
kony ság gal és el fo gad ha tó ár tal mat lan ság gal ren del kez-
nek a 2. szá mú mel lék let ben fel so rolt fel té te lek ér tel mé-
ben. Eb ben az eset ben a ké rel me zõ nek a fen ti e ket alá tá -
masz tó meg fe le lõ szak iro dal mat kell be nyúj ta nia.

(8) A ma ra dék anya gok fel sõ ha tár ér té ke i nek a
2377/90/EGK ren de let tel össz hang ban való meg ál la pí tá sa
iránt be nyúj tott ké re lem ér té ke lé sét köve tõen az Ügy nök -
ség ál tal köz zé tett ér té ke lõ je len tést meg fe le lõ mó don fel
le het hasz nál ni szak iro da lom ként, kü lö nö sen az ár tal mat-
lan sá gi vizs gá la tok vo nat ko zá sá ban.

(9) Ha a ké rel me zõ va la mely élel mi szer-ter me lõ ál lat -
faj ra vo nat ko zó en ge dély meg szer zé se ér de ké ben szak iro -
da lom ra utal és a 2377/90/EGK ren de let nek meg fele lõen
új ma ra dék anyag vizs gá la ti, va la mint to váb bi kli ni kai
vizs gá la ti ered mé nye ket nyújt be ugyan azon ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mény nek va la mely más élel mi szer-ter me lõ ál-
lat faj ra vo nat ko zó for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek
meg szer zé se cél já ból, har ma dik fél ezek re a ta nul má nyok -
ra vagy vizs gálatokra je len § alap ján nem utal hat az ezen
vizs gá la to kon ala pu ló en ge dély meg adá sá tól szá mí tott há-
rom éven be lül.

(10) Ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény olyan ha tó anya -
go kat tar tal maz, ame lyek már en ge dé lye zett ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mé nyek al ko tó ré szei, de azo kat te rá pi ás cé lok ra 
még nem kombinálták egy mással, ak kor a 12. § (5) bekez-
dé sé nek j) pont jával összhangban be kell nyújtani az e

kom bi ná ci ó val vég zett új ár tal mat lan sá gi és ma ra dék -
anyag vizs gá la tok, va la mint a pre kli ni kai vagy kli ni kai
vizs gá la tok ered mé nye it, de nem szük sé ges az egyes ha tó -
anya gok ra vo nat ko zó szak iro dal mat be nyúj ta ni.

(11) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sát köve-
tõen az en ge dély jo go sult ja hoz zá já ru lá sát ad hat ja ah hoz,
hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zó gyógy-
sze ré sze ti, ár tal mat lan sá gi és ma ra dék anyag vizs gá la tok,
va la mint a pre kli ni kai és kli ni kai vizs gá la tok do ku men tá -
ci ó ját fel hasz nál ják a ha tó anya gok vo nat ko zá sá ban azo-
nos mennyi sé gi és mi nõ sé gi össze té te lû és gyógy szer for -
má jú má sik ké szít mény el bí rá lá sá nál.

(12) A 12. § (5) bekezdésének j) pont já ban fog lal tak tól
el té rõ en az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
en ge dé lye zé se so rán, ki vé te les eset ben, el le het te kin te ni a
cél ál la to kon vég zett gya kor la ti ki pró bá lá si ered mé nyek
be nyúj tá sá tól, ha eze ket a kí sér le te ket meg fele lõen iga zolt
okok  miatt, kü lö nö sen más kö zös sé gi ren del ke zé sek  miatt
nem le het vég re haj ta ni.

14. §

(1) Az SPC-nek – az alább megadott sorrendben és for-
má ban – a kö vet ke zõ ada to kat kell tar tal maz nia:

1. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény neve, ha tás erõs sé ge
és gyógy szer for má ja.

2. A ha tó anya gok mi nõ sé gi és mennyi sé gi össze té te le,
a vi võ anya gok, a gyógy szer ren del te tés sze rû al kal ma zá sa
szem pont já ból lé nye ges in for má ci ók, az ál ta lá no san hasz-
nált ne vet vagy a ké miai le írást hasz nálva.

3. Gyógy szer for ma.

4. Kli ni kai ada tok:
4.1. cél ál lat fa jok,
4.2. te rá pi ás ja val la tok cél ál lat fa jon ként,
4.3. el len ja val la tok,
4.4. kü lön le ges fi gyel mez te té sek cél ál lat fa jon ként,
4.5. az al kal ma zás so rán be tar tan dó óvó rend sza bá lyok,

be le ért ve az ál la tok ke ze lé sét vég zõ sze mély re vo nat ko zó
mun ka vé del mi óvó rend sza bá lyo kat,

4.6. mel lék ha tá sok (gya ko ri sá ga és sú lyos sá ga),
4.7. vem hes ség, lak tá ció vagy to jás ra kás ide jén tör té nõ 

al kal ma zás,
4.8. más gyógy sze rek kel való köl csön ha tá sok és az in-

ter ak ci ók egyéb for mái,
4.9. az ada go lás és al kal ma zás mód ja,
4.10. túl ada go lás (tü ne tek, el sõ se gély, an ti do tu mok),

ha szük sé ges,
4.11. a kü lön bö zõ élel mi szer faj ták ra vo nat ko zó élel-

me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ cél ál lat fa jon ként, be-
le ért ve azo kat is, ame lyek re vo nat ko zó an az nul la nap.

5. Far ma ko ló gi ai tu laj don sá gok:
5.1. far ma ko di ná mi ás tu laj don sá gok,
5.2. far ma ko ki ne ti kai tu laj don sá gok.
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6. Gyógy sze ré sze ti ada tok:
6.1. vi võ anya gok fel so ro lá sa,
6.2. fõbb in kom pa ti bi li tá sok,
6.3. el tart ha tó ság, és ha in do kolt, a ké szít mény fel ol dá -

sa, il let ve a köz vet len cso ma go lás elsõ fel nyi tá sa utá ni el-
tart ha tó ság,

6.4. a tá ro lás ra vo nat ko zó kü lön le ges óv in téz ke dé sek,
6.5. a köz vet len cso ma go lás jel le ge és össze té te le,
6.6. a fel nem hasz nált ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény

vagy az an nak hasz ná la ta so rán ke let ke zõ hul la dék ke ze lé -
sé re vo nat ko zó kü lön le ges óv in téz ke dé sek, ha lé tez nek
ilye nek.

7. A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja.

8. Törzs köny vi szám.

9. A for ga lom ba ho za ta li en ge dély elsõ ki adá sá nak, il-
let ve meg újí tá sá nak idõ pont ja.

10. A szö veg el len õr zé sé nek idõ pont ja.

(2) A 13. § sze rinti ké relem hez nem kell mellékelni a re -
fe ren cia ké szít mény SPC-jé nek a ja val la tok ra vagy ada go -
lá si for mák ra vo nat ko zó azon ré sze it, ame lyek a ge ne ri kus
gyógy szer for ga lom ba ho za ta la kor még a sza ba dal mi vé-
de lem ha tá lya alá tar toz nak.

(3) A gyógyszerforma, az al kalmazás módja és a köz -
vet len cso ma go lás jel le ge le írá sa te kin te té ben az Eu ró pai
Gyógy szer mi nõ sé gi Igaz ga tó ság (Eu ro pe an De part ment
of Qu a lity of Me di ci nes, a továb biak ban: EDQM) ál tal ki-
adott „Stan dard Terms” címû ki ad vány szó hasz ná la ta
irány adó.

15. §

(1) A ké rel me zõ nek biz to sí ta nia kell, hogy a 12.  §
(5) be kez dé sé nek j) pont já ban hi vat ko zott rész le tes és ér-
té ke lõ (kri ti kai) össze fog la ló kat szak irá nyú mû sza ki vagy
tu do má nyos ké pe sí tés sel ren del ke zõ szak ér tõk ál lít sák
össze és ír ják alá.

(2) A szak értõnek meg kell in dokolnia a 13. § (7) be kez -
dé sé ben em lí tett szak iro da lom nak a 2. szá mú mel lék let ben 
meg ha tá ro zott fel té te lek kel össz hang ban való al kal ma zá -
sát.

(3) A rész le tes ér té ke lõ (kri ti kai) össze fog la ló hoz mel-
lé kel ni kell a szak ér tõ rö vid szak mai ön élet raj zát.

(4) A ké rel me zõ nek nyi lat koz nia kell ar ról, hogy
a) a ké szít mény elõ ál lí tá sa so rán be tar tot ta az Eu ró pai

Bi zott ság nak a fer tõ zõ szi va csos agy ve lõ bán ta lom (Trans-
mis sib le Spon gi o form En cep ha lo pat hia – TSE) koc ká za -
tá nak csök ken té sé re ki adott út mu ta tó já ban fog lal ta kat; a
TSE koc ká za tá nak csök ken té sé re vo nat ko zó nyi lat ko zat
min tá ját a 4. szá mú mel lék let tar tal maz za,

b) nincs tu do má sa a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
meg adá sát aka dá lyo zó tény rõl, adat ról.

Homeopátiás készítmények engedélyezésére vonatkozó
külön szabályok

16. §

(1) Ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt elõ ál lí ta -
ni és for ga lom ba hoz ni a 17–19.  §-ban meg ha tá ro zott
törzs köny ve zé si és for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye zé si fel-
té te lek tel je sí té se ese tén le het. Ha a ter mék törzs köny ve zé -
sé re vagy en ge dé lye zé sé re 1994. ja nu ár 1-jét meg elõ zõ en
ke rült sor, az en ge dély 28.  § sze rin ti meg újí tá sa kor a
17–19.  §-ban fog lalt fel té te lek nek nem kell meg fe lel ni. A
17.  §-nak meg fele lõen törzs köny ve zett ho me o pá ti ás ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re a 32.  §-ban és a 34.  §
(1)–(3) be kez dé sé ben fog lal ta kat kell al kal maz ni.

(2) A 17.  § sze rin ti ho me o pá ti ás ké szít mé nyek re egy-
sze rû sí tett törzs köny ve zé si el já rást kell al kal maz ni.

(3) Ha nem élel mi szer-ter me lõ ál lat adott bán tal má nak
gyógy ke ze lé sé re nem áll ren del ke zés re törzs köny ve zett
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény, az ál lat or vos sa ját fe le lõs sé -
gé re al kal maz hat más bán ta lom vagy más ál lat faj ke ze lé -
sé re törzs köny ve zett ho me o pá ti ás ké szít ményt.

(4) Ha élel mi szer-ter me lõ ál lat adott bán tal má nak
gyógy ke ze lé sé re nem áll ren del ke zés re törzs köny ve zett
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény, az ál lat or vos sa ját fe le lõs sé -
gé re al kal maz hat olyan ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít ményt, amely nek ha tó anya ga, il let ve ha tó anya gai a
2377/90/EGK ren de let II. mel lék le té ben sze re pel nek.
Ugyan azon ál lat faj ré szé re más tag ál lam ban a 2001/82/EK
irány elv nek meg fele lõen en ge dé lye zett ho me o pá ti ás ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény hasz ná la ta te kin te té ben a 7.  §-ban 
fog lal ta kat kell al kal maz ni.

17. §

(1) A 2377/90/EGK ren de let ren del ke zé se i nek figye-
lembe véte lével egy sze rû sí tett törzs köny ve zé si el já rás sal
ki zá ró lag olyan ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
törzs köny vez he tõ, amely nek

a) al kal ma zá si mód ja az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben
vagy en nek hi á nyá ban va la me lyik tag ál lam hi va ta los
gyógy szer köny vé ben meg ta lál ha tó,

b) cím ké jén vagy más in for má ci ós anya gá ban nem je-
le nik meg spe ci fi kus te rá pi ás ja val lat, és

c) hí gí tá si foka biz to sít ja az ár tal mat lan sá got, va gyis a
ké szít mény nem tar tal maz egy tíz ez red rész nél töb bet az
õs tink tú rá ból (<1:10 000; D4).

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély tar tal maz za az egy-
sze rû sí tett el já rás sze rint törzs köny ve zett ho me o pá ti ás ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény for gal ma zá sá nak fel tételeit is.

(3) A ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
(1) be kez dés sze rin ti egy sze rû sí tett törzs köny ve zé si el já -
rá sá ra az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek for ga lom ba ho za -

2006/78. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 5851



ta li el já rá sá ra vo nat ko zó el já rá si sza bá lyo kat is meg fele -
lõen al kal maz ni kell, ki vé ve a 25.  § sze rin ti és a te rá pi ás
ha tás bi zo nyí tá sá ra vo nat ko zó kö te le zett sé get.

18. §

(1) Az egy sze rû sí tett törzs köny ve zés az ugyan azon a
ho me o pá ti ás törzs ol dat ból vagy törzs ol da tok ból szár ma zó 
gyógy szer ké szít mény-so ro za tok ra is vo nat koz hat.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti ké szít mé nyek for ga lom ba
ho za ta li en ge dé lye zé se irán ti ké re lem nek a gyógy sze ré-
sze ti mi nõ ség és a gyár tá si té te lek ho mo ge ni tá sá nak iga zo -
lá sa cél já ból tar tal maz nia kell

a) a ho me o pá ti ás törzs ol dat nak, il let ve törzs ol da tok -
nak va la mely gyógy szer könyv ben meg adott tu do má nyos
nevét vagy egyéb ne vét,

b) nyi lat ko za tot ar ról, hogy a ké szít ményt mi lyen al kal -
ma zá si mó do kon, mi lyen gyógy szer for mák ban és hí gí tá si
fok ban kí ván ják törzs köny vez tet ni,

c) a ho me o pá ti ás törzs ol dat elõ ál lí tá sá nak és el len õr zé -
sé nek le írá sát, va la mint a ho me o pá ti ás tu laj don ság iga zo -
lá sát a meg fe le lõ szak iro da lom mal alá tá maszt va, to váb bá
bi o ló gi ai ere de tû anya got tar tal ma zó ho me o pá ti ás ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény ese tén azon in téz ke dé sek le írá sát,
ame lyek biz to sít ják, hogy a ké szít mény kór oko zók tól
men tes le gyen,

d) gyár tás tech no ló gi ai és mi nõ ség-el len õr zé si do ku -
men tá ci ót va la mennyi gyógy szer for má ra vo nat ko zó an, to-
váb bá a hí gí tá sok és a po ten ci á lás mód sze re i nek le írá sát,

e) az adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõ ál lí tá si en-
ge dé lyét,

f) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re va la mely tag ál lam-
ban, il let ve tag ál la mok ban meg szer zett törzs köny vi be-
jegy zés vagy for ga lom ba ho za ta li en ge dély má so la tát,

g) a ho me o pá ti ás ké szít mény törzs köny vi min tá ját és a
ké szít mény min den egyes ki sze re lé si for má já nak köz vet -
len és kül sõ cso ma go lá si min tá ját (nyom dai gra fi kai ter-
vét) a ja va solt hasz ná la ti uta sí tás sal együtt,

h) a ké szít mény sta bi li tá sá ra vo nat ko zó ada to kat,
i) a ja va solt élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõt,

va la mennyi szük sé ges in dok lás sal együtt.

19. §

A 17.  § (1) be kez dé sé ben nem em lí tett ho me o pá ti ás ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek for ga lom ba ho za ta lát a
12–14.  §-ban elõ írt ál ta lá nos sza bá lyok sze rint kell en ge -
dé lyez ni.

20. §

(1) A ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re
vo nat ko zó kü lön ren del ke zé sek nem al kal maz ha tók az

im mu no ló gi ai ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek re.

(2) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek bir tok lá sá ra,
nagy- és kis ke res ke del mé re, il let ve a mel lék ha tá sok fi gye -
lé sé re vo nat ko zó ren del ke zé se ket a ho me o pá ti ás ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek re is meg fele lõen al kal maz ni kell.

Az állatgyógyászati készítmények
forgalomba hozatalára és törzskönyvezésére vonatkozó

engedélyezési eljárás

21. §

(1) Az ÁOGYTI megvizsgálja, hogy a ké relem ren del-
ke zik-e a 12. és 13.  §-ban meg ha tá ro zott ada tok kal. For-
ma i lag hi á nyos ké re lem ese tén az ÁOGYTI a ké rel me zõt a
for mai hi á nyos sá gok pót lá sá ra szó lít ja fel.

(2) Az ÁOGYTI a ké re lem el bí rá lá sa so rán ér té ke lõ je-
len tést ké szít az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény rõl. Az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé -
lye zé sé rõl  szóló ha tá ro za tot – az Áeü. 28.  §-ának (1) be-
kez dé se alap ján – két száz tíz na pon be lül kell meg hoz ni.

22. §

(1) Ha a ké rel me zõ be je len ti, hogy a ké re lem be adá sá -
val egy ide jû leg ugyan azon ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re
vo nat ko zó an két vagy több tag ál lam ban nyújt be for ga-
lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké rel met, ak kor a 31–41.  §
ren del ke zé se it kell al kal maz ni.

(2) Ha az ÁOGYTI tu domására jut, hogy az adott ál lat-
gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zó for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lye zé si el já rás egy má sik tag ál lam ban már fo lya -
mat ban van, a ké rel met el uta sít ja és tá jé koz tat ja a ké rel me-
zõt ar ról, hogy erre az eset re a 31–41. § ren delkezései vo -
nat koz nak.

(3) Ha a 12. § (5) bekezdésének n) pont ja sze rin ti ada tok 
alapján az ÁOGYTI tu domást sze rez ar ról, hogy a ké relem
tár gyát ké pe zõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény más tag ál lam-
ban már ren del ke zik for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel, ak-
kor az ÁOGYTI a ké relmet el utasítja, ki véve, ha azt a
31–41.  §-nak meg fele lõen nyúj tot ták be.

23. §

(1) Az ÁOGYTI a ké re lem ér de mi el bí rá lá sa so rán
a) meg vizs gál ja, hogy a do ku men tá ció meg fe lel-e a

12. és 13.  §-ban rög zí tett kö ve tel mé nyek nek, és meg bi zo -
nyo so dik ar ról, hogy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg-
adá sá nak fel té te lei tel je sül nek-e,

b) a kö zös sé gi el já rás ban hi va ta los gyógy szer vizs gá ló
la bo ra tó ri um nak mi nõ sí tett la bo ra tó ri u ma i ban (Of fi ci al
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Me di ci nes Cont rol La bo ra to ri es, a továb biak ban: OMCL
la bo ra tó ri um) el vég zi az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
törzs köny vi min tá i nak tel jes körû vizs gá la tát, és szük ség
sze rint gon dos ko dik a ké szít mény alap anya ga i nak, köz ti -
ter mé ke i nek vagy más össze te võ i nek vizs gá la tá ról an nak
meg ál la pí tá sa ér de ké ben, hogy a gyár tó ál tal al kal ma zott
és a ké re lem hez csa tolt do ku men tá ci ó ban a 12.  § (5) be-
kez dé sé nek i) pont ja sze rint le írt vizs gá la ti mód szer al kal -
mas-e a ké szít mény mi nõ sé gé nek el len õr zé sé re,

c) az Or szá gos Élel mi szer vizs gá ló In té zet (a továb-
biak ban: OÉVI) mint nem ze ti re fe ren cia la bo ra tó ri um be-
vo ná sá val el len õriz he ti, hogy a ké szít mény nek a ké rel me-
zõ ál tal a 12. § (5) be kezdése j) pont já nak jb) al pont ja sze-
rint ja va solt ana li ti kai vizs gá la ti mód sze re az érin tett ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény élel mi sze rek ben elõ for du ló ma ra -
dék anya ga i nak ki mu ta tá sá nak el len õr zé sé re al kal mas-e,

d) szük ség ese tén fel hív ja a ké rel me zõt, hogy egé szít se
ki a ké re lem hez csa tolt do ku men tá ci ót a hi ány zó ada tok
te kin te té ben, il let ve hogy ad jon szó be li vagy írás be li ma-
gya rá za tot (szak mai hi ány pót lás), az zal, hogy to váb bi hi-
ány pót lás ké rés csak az elsõ szak mai hi ány pót lás so rán be-
nyúj tott ada tok ra vo nat koz hat és az ÁOGYTI ha tár idõt je-
löl meg a szak mai hi ány pót lás ra, il let ve a ma gya rá zat ra,
to váb bá

e) in do kolt eset ben ki kér he ti a Ma gyar Tu do má nyos
Aka dé mia Ál lat or vos tu do má nyi Bi zott sá gá nak vé le mé-
nyét.

(2) A törzs köny ve zé si el já rás so rán szak ér tõ ként, il let ve 
szakértõi bi zottsági tag ként nem jár hat el az a sze mély, aki
a törzs köny ve zés tár gyát ké pe zõ ké szít mény elõ ál lí tá sá -
ban, elõ ze tes vizs gá la tá ban részt vett, il let ve akit kü lön
jog sza bály az ilyen mi nõ ség ben tör té nõ el já rás ból ki zár.

24. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek törzs köny ve zé se
so rán az ÁOGYTI in do kolt eset ben hely szí ni ér té ke lés
(inspekció) során gyõzõdik meg ar ról, hogy a gyártó, il let-
ve a be ho za talt vég zõ a gyár tást, il let ve az el len õr zõ vizs-
gá la to kat ké pes a 12.  § (5) be kez dé sé nek d), il let ve i) pont -
ja sze rint a ké re lem ben rög zí tett mó don el vé gez ni.

(2) Az ÁOGYTI in dokolt eset ben jó váhagyja azt, hogy
a gyár tó és a be ho za talt vég zõ az (1) be kez dés ben em lí tett
el len õr zõ vizs gá la tok egy ré szét, il let ve a gyár tás egyes
sza ka sza it har ma dik fél lel vé gez tes se. Ilyen ese tek ben a
hely szí ni ér té ke lést (ins pek ci ót) az érin tett lé te sít mény re is
ki kell ter jesz te ni.

(3) Má sik tag ál lam ban mû kö dõ gyár tó ese té ben az
(1) be kez dés ben le írt kö ve tel ményt a 12.  § (5) be kez dé sé -
nek m) pont ja sze rint kell tel je sí te ni.

(4) Har ma dik or szág ban mû kö dõ gyár tó ese té ben a
12.  § (5) be kez dé sé nek m) pont já ban elõ ír ta kon túl me nõ en 
a He lyes Gyógy szer gyár tá si Gya kor lat (Good Ma nu fac tu -
ring Prac ti ce, a továb biak ban: GMP) be tar tá sá ról va la mely

tag ál lam ál tal ki ál lí tott, ér vé nyes GMP iga zo lást is csa tol -
ni kell a do ku men tá ci ó hoz. A GMP iga zo lás hoz – a fenn ál -
ló ke res ke del mi egyez mé nyek meg tar tá sá val – a ké rel me-
zõnek kell fel kérnie az ÁOGYTI-t vagy va lamely más tag -
ál lam erre fel ha tal ma zott szer vét, hogy vé gez zen hely szí ni 
inspekciót és az alap ján iga zolja, hogy a gyár tó a GMP el -
ve it és út mu ta tó it leg alább a kö zös sé gi sza bá lyo zás sal
egyen ér té kû en al kal maz za.

25. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély tar tal maz za az
en ge dé lyes és az elõ ál lí tó meg ne ve zé sét, a törzs köny ve -
zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ne vét, gyógy szer for -
má ját, össze té te lét, ha tás ta ni cso port sze rin ti be so ro lá -
sát  (ATC vet kód ját), ja val la tát, a ki sze re lé si egy sé ge -
ket, va la mint az en ge dé lye zett gyûj tõ cso ma go lá so kat, a
tá ro lá si elõ írásokat, a le já ra ti idõt, az élel me zés-egész -
ség ügyi vá ra ko zá si idõt, a ren del he tõ sé get, a for gal maz-
ha tó sá got, a törzs köny vi szá mot, az eset le ges fi gyel -
mez te té se ket és az eset le ges bont ha tó sá got. Az en ge -
dély mel lék le tét ké pe zi a ké szít mény jó vá ha gyott
SPC-je, hasz ná la ti uta sí tá sa és cím ké je.

(2) Az ÁOGYTI kü lönös fi gyelmet fordít arra, hogy az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zó min den in for-
má ció, kü lö nö sen a cím ke és a hasz ná la ti uta sí tás össz-
hang ban le gyen a for ga lom ba ho za ta li en ge dély hez tar to -
zó min den ko ri leg fris sebb jó vá ha gyott SPC-ben fog lal tak-
kal.

(3) Az ÁOGYTI az e ren de let ha tály ba lé pé sét köve tõen
en ge dé lye zett ké szít mé nyek for ga lom ba ho za ta li en ge dé -
lyét, jó vá ha gyott SPC-jét és hasz ná la ti uta sí tá sát nyil vá no -
san hoz zá fér he tõ vé te szi hon lap ján. Ugyan így hoz zá fér he -
tõ vé te szi va la mennyi, az e ren de let ha tály ba lé pé se kor ér-
vé nyes for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren del ke zõ ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény SPC-jét (ha van) és hasz ná la ti
uta sí tá sát.

(4) Az ÁOGYTI ér té ke lõ je len té sét az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény do ku men tá ci ó já ban sze rep lõ gyógy sze ré sze ti,
ár tal mat lan sá gi és ma ra dék anyag vizs gá la tok, va la mint a
pre kli ni kai és kli ni kai vizs gá la tok ered mé nyei alap ján ál-
lít ja össze, és ha az érin tett ké szít mény mi nõ sé gé nek, ár tal -
mat lan sá gá nak vagy ha té kony sá gá nak meg íté lé se szem-
pont já ból új ada tok ról ér te sül, azt ha la dék ta la nul fris sí ti.

(5) Az ÁOGYTI az e ren de let ha tály ba lé pé sét köve tõen
ki adott ér té ke lõ je len té se it és azok in dok lá sát – az üz le ti
szem pont ból bi zal mas jel le gû in for má ci ók tör lé sét köve-
tõen – nyil vá no san hoz zá fér he tõ vé te szi hon lap ján.

(6) Az ÁOGYTI törzskönyvet ve zet a ha zai forgalomba
ho za tal ra en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
ada ta i ról. A törzs könyv be való be jegy zés so rán az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény olyan törzs köny vi szá mot kap,
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amely le he tõ vé te szi az egyes gyógy szer for mák, ha tás -
erõs ség és a ki sze re lé si egy ség azo no sí tá sát.

(7) Az ÁOGYTI a Föld mû ve lés ügyi és Vi dék fej lesz té si
Mi nisz té ri um (a továb biak ban: mi nisz té ri um) hi va ta los
lap já ban köz zé te szi a törzs könyv be be jegy zett és for ga -
lom ba ho za tal ra en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény kö vet ke zõ ada ta it: az en ge dé lyes meg ne ve zé se, a
ké szít mény neve, ha tó anya ga, ja val la ta, élel me zés-egész -
ség ügyi vá ra ko zá si ide je, ren del he tõ sé ge és for gal maz ha -
tó sá ga, törzs köny vi szá ma és a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély szá ma.

(8) Az ÁOGYTI a mi nisz té ri um hi va ta los lap já ban
éven te leg alább négy al ka lom mal köz zé te szi a le járt for ga -
lom ba ho za ta li en ge dé lyük  miatt törzs könyv bõl tö rölt ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kö rét és ada ta it, va la mint a
törlés idõ pontját. Ezt a köz leményt az ÁOGYTI hon lapján
is köz zé te szi.

26. §

(1) Ha a köz egész ség ügy, a fo gyasz tók, a fel hasz ná lók,
az ál lat egész ség ügy vagy a kör nye zet ér de kei azt meg kí -
ván ják, az ÁOGYTI a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben
kö te le zi az en ge dé lyest arra, hogy a köz vet len cso ma go lá -
son, il letve a címkén és – ha ez utóbbi is kö vetelmény – a
hasz ná la ti uta sí tás ban egyéb, a biz ton ság és egész ség vé de -
lem szem pont já ból lé nye ges in for má ci ó kat is fel tün tes sen, 
be le ért ve a hasz ná lat ra vo nat ko zó óv in téz ke dé se ket, va la -
mint a 12. § (5) bekezdésének j) pont jában és a 13. §-ban
elõ írt kli ni kai és far ma ko ló gi ai vizs gá la tok ered mé nye it
vagy a már for ga lom ba ho zott ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény fel hasz ná lá sa so rán nyert ta pasz ta la tok alap ján
szük sé ges óv in téz ke dé se ket is.

(2) Ki vé te les kö rül mé nyek kö zött és a ké rel me zõ vel foly-
ta tott elõ ze tes egyez te tést köve tõen, ha a köz egész ség ügy, a
fo gyasz tók, a fel hasz ná lók, az ál lat egész ség ügy vagy a kör-
nye zet ér de kei azt meg kí ván ják, az ÁOGYTI az en ge délyt
csak az zal a fel tétellel adja ki, hogy a ké relmezõ kö teles kü -
lön le ges el já rá so kat be ve zet ni az ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény ár tal mat lan sá gát il le tõ en a hasz ná lat so rán elõ for du ló
vá rat lan ese mé nyek nek és a meg ho zan dó in téz ke dé sek nek
az ÁOGYTI ré szé re való be je len té sé re. Ilyen en ge dély csak
ala pos és iga zol ha tó in do kok alap ján ad ha tó ki, és ér vé nyes-
sé ge csak e fel té te lek tel je sü lé sé nek éven kén ti új ra ér té ke lé se 
alap ján tart ha tó fenn. Az éven kén ti új ra ér té ke lést az en ge dé -
lyesnek leg késõbb az egy év le járta elõtt har minc nap pal kell 
ké rel mez nie az ÁOGY TI-tõl. A ké re lem hez a fel té te lek tel-
je sü lé sé rõl  szóló do ku men tu mo kat csa tol ni kell. Az ilyen ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény újabb egy évre tör té nõ for ga lom-
ba ho za ta lá ról  szóló ha tá ro za tot har minc na pon be lül kell
meg hoz ni.

(3) Az en ge dé lyes kö te les a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély ki adása után a 12. § (5) bekezdésének d) és i) pont ja
sze rin ti gyár tá si el já rás és mi nõ ség-el len õr zé si mód szer te-

kin te té ben a tu do má nyos-tech ni kai fej lõ dés ered mé nye it
figye lembe ven ni és en nek alap ján a szük sé ges vál toz ta tá -
so kat be ve zet ni. Eze ket a vál toz ta tá so kat csak az
ÁOGYTI elõ ze tes jó vá ha gyá sát köve tõen le het be ve zet ni.

(4) Az ÁOGYTI – szük ség ese tén az OÉVI mint nemze-
ti re fe ren cia la bo ra tó ri um meg bí zá sá ból – fel ké ri a ké rel -
me zõt vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ját,
hogy kel lõ mennyi ség ben bo csás sa az OÉVI ren del ke zé-
sé re azo kat az anya go kat, ame lyek le he tõ vé te szik az érin-
tett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ma ra dék anya ga i nak azo-
no sí tá sát cél zó el len õr zé se ket. A vizs gá la tot az OÉVI vég-
zi el. A ké rel me zõ vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo-
go sult ja szak mai ta pasz ta la tá val kö te les elõ se gí te ni az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény ma ra dék anya ga i nak el len õr zé -
sé re szol gá ló ana li ti kai mód sze rek al kal ma zá sát.

(5) Az en ge dé lyes az en ge dély mó do sí tá sa ér de ké ben
kö te les ha la dék ta la nul be je len te ni az ÁOGYTI ré szé re
minden olyan új in formációt, amely a 12. § (5) bekezdésé-
ben, a 13. és 14. §-ban vagy a 2. és 3. számú mellékletben
fog lalt ada tok és do ku men tá ci ók ki egé szí té sét von hat ja
maga után. Az en ge dé lyes kö te les to váb bá be je len te ni azt,
ha bár mely or szág, ahol a ké szít mény for ga lom ban van,
be tilt ja vagy kor lá toz za a ké szít mény for gal ma zá sát, va la -
mint min den olyan új in for má ci ót, amely be fo lyá sol hat ja
az érin tett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõny-koc ká zat ér-
té ke lé sét. Az elõny-koc ká zat vi szony fo lya ma tos ér té ke lé -
se cél já ból az ÁOGYTI bár mi kor fel szó lít hat ja a for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ját, hogy mu tas son be
olyan adatokat, amelyek igazolják, hogy az elõny-kocká-
zat vi szony to vább ra is ked ve zõ.

(6) Ha a 12. és 13. § sze rinti ada tok és do kumentumok
vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben fog lal tak vo nat -
ko zá sá ban az en ge dé lyes vál toz tat ni kí ván, ak kor kö te les
az ÁOGY TI-nak elõ ze tesen be nyúj ta ni az en ge dély mó do -
sí tá sa irán ti ké rel mét. A törzs köny vi mó do sí tá sok el bí rá lá -
sa az 1084/2003/EK ren de let alap ján, en ge dé lye zé se az
5.  § (2) be kez dé se sze rint tör té nik.

27. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sát köve tõen
az en ge dély jo go sult ja kö te les tá jé koz tat ni az ÁOGY TI-t az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ma gyar or szá gi for ga lom ba ho-
za ta lá nak tény le ges idõ pont já ról, figye lembe véve a kü lön -
bö zõ en ge dé lye zett ki sze re lé se ket, va la mint ez zel egy ide jû -
leg kö te les be nyúj ta ni a ké szít mény min den egyes ki sze re lé -
sé nek ún. vég leg-min tá ját a hasz ná la ti uta sí tás sal együtt. A
vég leg-min ta be nyúj tá sá nak kö te le zett sé ge alól az ÁOGYTI
in do kolt eset ben fel men tést ad.

(2) Az en ge dély jo go sult ja kö te les ér te sí te ni az
ÁOGY TI-t, ha a ter mék for ga lom ba ho za ta la akár ide ig -
le ne sen, akár vég le ge sen meg szû nik. E be je len tést – kü-
lön le ges kö rül mé nyek ki vé te lé vel – leg alább a for gal-
ma zás meg szün te té se elõtt két hó nap pal kell meg ten ni.
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(3) Az ÁOGYTI ké ré sé re – kü lö nö sen a mel lék ha tás-fi-
gye lõ rend szer rel össze füg gés ben – a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult ja kö te les – az ár ki vé te lé vel – az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény ér té ke sí té sé re vo nat ko zó, to váb bá 
az ál lat or vo si ren del vé nyek mennyi sé gé vel kap cso lat ban
bir to ká ban lévõ ada to kat ren del ke zés re bo csá ta ni.

28. §

(1) A for galomba ho zatali en gedély – az (5) és (6) be -
kez dés ben fog lalt ese tek ki vé te lé vel – öt évig ér vé nyes.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge délyt öt év után az
elõny-koc ká zat vi szony új ra ér té ke lé sé re ala poz va meg le het
újí ta ni. Eb bõl a cél ból a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go -
sult já nak leg alább hat hó nap pal az en ge dély ér vé nyes sé gé-
nek le járta elõtt – a 12. §-ban foglaltakkal azo nos módon –
be kell nyúj ta nia az ÁOGY TI-hez a mi nõ ség re, ár tal mat lan -
ság ra és ha té kony ság ra vo nat ko zó, egy sé ges szer ke zet be
fog lalt do ku men tá ció jegy zé két, be le ért ve a for ga lom ba ho-
za ta li en ge dély meg adá sa után be ve ze tett va la mennyi mó do -
sí tást. Az ÁOGYTI bár mi kor fel kér he ti a ké rel me zõt, hogy a
fel so rolt do ku men tu mo kat nyújt sa be.

(3) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta li 
en ge dé lyé nek meg újí tá sá ról  szóló ha tá ro za tot két száz tíz
na pon be lül kell meg hoz ni.

(4) A meg újí tást köve tõen a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély kor lát lan ide ig ér vé nyes, ki vé ve, ha a mel lék ha tás-fi -
gye lõ rend szer (phar ma co vi gi lan ce) ada ta i val kap cso la tos
megalapozott in dokok alap ján az ÁOGYTI úgy dönt, hogy 
a (2) be kezdéssel összhangban öt év múlva még egy to váb-
bi meg újí tá si el já rást kí ván le foly tat ni.

(5) Az en ge dély ér vé nyes sé ge meg szû nik, ha a meg adá -
sát kö ve tõ há rom éven be lül a ké szít mény Ma gyar or szá-
gon nem ke rül tény le ge sen for ga lom ba.

(6) Az en ge dély ér vé nyes sé ge ak kor is meg szû nik, ha az
en ge dé lye zé sét köve tõen Ma gyar or szá gon for ga lom ba
ho zott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény há rom egy mást kö ve tõ 
éven ke resz tül nincs tény le ge sen je len a ha zai pi a con.

(7) Az ÁOGYTI ki vé te les eset ben köz egész ség ügyi
vagy ál lat egész ség ügyi okok ból fel men tést ad az (5) és
(6) be kez dés ben fog lal tak tel je sí té se alól. A fel men tést
meg kell in do kol ni.

(8) A törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt a
meg újí tá si ké re lem be nyúj tá sá nak el mu lasz tá sa ese tén az
ere de ti ha tár idõ le jár ta kor, a meg újí tá si ké re lem el uta sí tá -
sa ese tén az el uta sí tás jog erõ re emel ke dé sét kö ve tõ ki lenc -
ven na pon be lül a forgalomból ki kell von ni.

29. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja a törzs-
köny ve zés sel kap cso la tos el já rá so kért a kü lön jog sza bály-

ban meg ha tá ro zot tak sze rint a ké re lem be nyúj tá sá val egy-
ide jû leg igaz ga tá si-szol gál ta tá si dí jat kö te les fi zet ni.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sa az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény elõ ál lí tó ját, il let ve az en ge dély jo-
go sult ját nem men te sí ti a kü lön jog sza bá lyok ban fog lalt
elõ írások tel je sí té se alól.

30. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké rel met el
kell uta sí ta ni, ha a be nyúj tott do ku men tá ció nem fe lel meg
a 12. és 13. §-ban, va lamint a 15. §-ban elõ írt kö vetelmé-
nyek nek.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély nem ad ha tó meg, ha
a 12. és 13. §-ban felsorolt ada tok vizs gálata so rán – az
eset le ges hi ány pót lást köve tõen is – nyil ván va ló vá vá lik,
hogy

a) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõny-koc ká zat vi-
szo nya az en ge dé lye zett al kal ma zá si fel té te lek mel lett
ked ve zõt len, az zal, hogy ál lat te nyész té si célú fel hasz ná lás 
ese tén kü lö nö sen nagy fi gyel met kell for dí ta ni a ké szít -
mény ál lat egész ség ügyi és ál lat jó lé ti hasz nos sá gá ra, va la -
mint a fo gyasz tók biz ton sá gá ra,

b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek nincs te rá pi ás
ha tá sa, il let ve a ké rel me zõ nem tud ta meg fe le lõ meg ala po -
zott ság gal iga zol ni a ha té kony sá got a ke ze len dõ ál lat faj -
nál,

c) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény mi nõ sé gi vagy
mennyi sé gi össze té te le nem fe lel meg a do ku men tá ci ó ban
le ír tak nak,

d) a ké rel me zõ ál tal ja va solt élel me zés-egész ség ügyi
vá ra ko zá si idõ nem ele gen dõ an nak biz to sí tá sá ra, hogy a
ke zelt ál la tok ból nyert élel mi sze rek ne tar tal maz za nak
olyan ma ra dék anya go kat, ame lyek egész ség ügyi koc ká za -
tot je lent het nek a fo gyasz tó ra, il let ve en nek bi zo nyí tá sa
nem ki elé gí tõ,

e) a ké rel me zõ ál tal ja va solt cím ke vagy hasz ná la ti uta-
sítás nem fe lel meg e ren deletnek, vagy

f) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt olyan cél ra kí ván ják
ér té ke sí te ni, ame lyet kö zös sé gi vagy ha zai ren del ke zé sek
til ta nak.

(3) A ké rel me zõ, il let ve a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
jo go sult ja fe lel a be nyúj tott do ku men tu mok és ada tok he-
lyes sé gé ért, be le ért ve a ké szít mény sza ba dal mi ol tal má val 
kap cso la tos ada to kat is.

A forgalomba hozatali engedélyek kölcsönös elismerése
és a decentralizált eljárás

31. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kö zös sé gi kó de -
xé rõl  szóló 2001/82/EK irány elv mó do sí tá sá ról  szóló,
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2004. már ci us 31-i, 2004/28/EK eu ró pai par la men ti és ta-
ná csi irány elv 1. cik ke lyé nek 20. pont ja alap ján a tag ál la -
mok ál tal lét re ho zott Ko or di ná ci ós Cso port ban, amely az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek nek a 31–41.  §-ban meg ha -
tá ro zott el já rá sok kal össz hang ban két vagy több tag ál lam-
ban való for ga lom ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé sé vel kap-
cso la tos kér dé sek vizs gá la tá ra jön lét re, Ma gyar or szá got
az ÁOGYTI ál tal ki ne ve zett szak ér tõ kép vi se li. A meg bí -
zás há rom évre szól és megújítható.

(2) A Ko or di ná ci ós Cso port el já rá si sza bály za tá nak ki-
dol go zá sá ban az ÁOGYTI kép vi se lõ je út ján vesz részt.

(3) A Kö zös ség ben en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mé nyek har mo ni zá ci ó já nak elõ moz dí tá sa cél já ból a
Ko or di ná ci ós Cso port szá má ra meg ha tá ro zott fel ada tok-
ban Ma gyar or szág te kin te té ben az ÁOGYTI jár el.

32. §

(1) Adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za -
ta li en ge dé lyé nek egy nél több tag ál lam ban tör té nõ meg adá -
sa cél já ból az en ge dély jo go sult ja (a 32–36.  § te kin te té ben
a továb biak ban: ké rel me zõ) a köl csö nös el is me ré sen ala pu ló 
el já rás ke re té ben ké rel mez he ti va la mely ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény egyik tag ál lam ban ki adott for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyé nek más tag ál lam ál tal való el is me ré sét, de cent ra -
li zált el já rás ban pe dig az adott ké szít mény egy ide jû en ge dé -
lye zé sét több tag ál lam ban. Az érin tett tag ál la mok ban a ké-
rel me zõ nek azo nos do ku men tá ci ót kell be nyúj ta nia. A be-
nyúj tott do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell va la mennyi ad-
mi niszt ra tív in for má ci ót, va la mint a 12–14.  § sze rin ti va la -
mennyi tu do má nyos és tech ni kai do ku men tá ci ót. A be nyúj -
tott do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell to váb bá a ké re lem
ál tal érin tett tag ál la mok jegy zé két is.

(2) A köl csö nös el is me ré sen ala pu ló és a de cent ra li zált
el já rást Ma gyar or szág vo nat ko zá sá ban az ÁOGYTI foly-
tat ja le, e te kin tet ben Ma gyar or szág ne vé ben az ÁOGYTI
jár el.

(3) A ké rel me zõ mind két tí pu sú el já rás so rán fel ké ri va-
la me lyik tag ál lam ha tó sá gát, hogy mint elõ ter jesz tõ tag ál -
lam mûködjön köz re és a (4), il letve (5) be kezdéssel össz-
hang ban ké szít sen ér té ke lõ je len tést az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény rõl. Amennyi ben in do kolt, az ér té ke lõ je len tés -
nek a 13. § (5) bekezdése a) pont jában, il letve a 13. §
(9) be kez dé sé ben fog lal tak ra is ki kell ter jed nie.

(4) Ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény a ké re lem be-
nyúj tá sa kor már ren del ke zik for ga lom ba ho za ta li en ge -
déllyel (köl csö nös el is me ré sen ala pu ló el já rás), és

a) Ma gyar or szág adta ki a ké szít mény for ga lom ba ho-
za ta lá ról  szóló elsõ en ge délyt, az el já rás ban az ÁOGYTI
elõ ter jesz tõ tag ál lam kép vi se lõ je ként vesz részt; eb ben az
eset ben az ÁOGYTI a ké rel me zõ ér vé nyes ké rel mé nek be-
nyúj tá sát kö ve tõ ki lenc ven na pon be lül el ké szí ti vagy fris-
sí ti ér té ke lõ je len té sét, és a jó vá ha gyott SPC-vel, a cím ké -

vel és a hasz ná la ti uta sí tás sal együtt meg kül di az érin tett
tag ál la mok nak és a ké rel me zõ nek,

b) egy má sik tag ál lam ille té kes ha tó sá ga adta ki a ké-
szít mény for ga lom ba ho za ta lá ról  szóló elsõ en ge délyt, az
ÁOGYTI érin tett tag ál lam kép vi se lõ je ként vesz részt az
el já rás ban, és az el já rás ban az elõ ter jesz tõ tag ál lam ál tal
ki ál lí tott for ga lom ba ho za ta li en ge délyt is me ri el az zal,
hogy e cél ból a ké rel me zõ fel ké ri az elõ ter jesz tõ tag ál la -
mot, hogy ké szít sen ér té ke lõ je len tést az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény rõl, vagy szük ség ese tén fris sít se fel a már
meg lé võ ér té ke lõ je len té sét; az elõ ter jesz tõ tag ál lam nak az
ér vé nyes ké re lem be nyúj tá sát kö ve tõ ki lenc ven na pon be-
lül el ké szí tett vagy fris sí tett ér té ke lõ je len té sét a jó vá ha -
gyott SPC-vel, a cím ké vel és a hasz ná la ti uta sí tás sal együtt
Ma gyar or szág ne vé ben az ÁOGYTI fo gad ja.

(5) Ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény a ké re lem be-
nyúj tá sá nak idõ pont já ig még nem ka pott for ga lom ba ho-
za ta li en ge délyt (de cent ra li zált el já rás), és

a) a ké rel me zõ Ma gyar or szá got kéri fel, hogy elõ ter -
jesz tõ tag ál lam ként ké szít se el az ér té ke lõ je len tés ter ve ze -
tét, az SPC, va lamint a címke és a hasz nálati uta sítás ter ve-
ze té vel együtt, az ÁOGYTI az ér vé nyes ké re lem be nyúj tá -
sát kö ve tõ száz húsz na pon be lül el ké szí ti eze ket a ter ve ze -
te ket, és meg kül di azo kat az érin tett tag ál la mok nak és a
ké rel me zõ nek,

b) a ké rel me zõ egy má sik tag ál lam ille té kes ha tó sá gát
kéri fel, hogy elõ ter jesz tõ tag ál lam ként ké szít se el az ér té -
ke lõ je len tés ter ve ze tét, az SPC, va la mint a cím ke és a
hasz ná la ti uta sí tás ter ve ze té vel együtt, az elõ ter jesz tõ tag-
ál lam nak az ér vé nyes ké re lem be nyúj tá sát kö ve tõ száz-
húsz na pon be lül el ké szí tett ter ve ze te it Ma gyar or szág ne-
vében az ÁOGYTI fogadja.

33. §

(1) A köl csö nös el is me ré sen ala pu ló és a de cent ra li zált
el já rás irán ti ké rel met Ma gyar or szág vo nat ko zá sá ban az
ÁOGY TI-hez, egy pél dány ban kell be nyúj ta ni.

(2) Ha az el járásban az ÁOGYTI
a) elõ ter jesz tõ tag ál lam kép vi se lõ je ként vesz részt, a

32.  § (4) be kez dé sé nek a) pont jában vagy a 32. § (5) be-
kez dé sé nek a) pont já ban em lí tett do ku men tu mok meg kül -
dése után ki lencven na pon be lül az ÁOGYTI fogadja az
érin tett tag ál la mok jó vá ha gyá sát a meg kül dött do ku men-
tu mok ra vo nat ko zó an, il let ve nyil ván tar tás ba ve szi va la -
mennyi fél be le egye zé sét, le zár ja az el já rást, és er rõl tá jé -
koz tat ja a ké rel me zõt,

b) érin tett tag ál lam kép vi se lõ je ként vesz részt, a 32.  §
(4) be kez dé sé nek b) pont jában vagy a 32. § (5) bekezdésé-
nek b) pont já ban em lí tett do ku men tu mok kéz hez vé te lét
kö ve tõ ki lenc ven na pon be lül – a 34.  § (1) be kez dé sé ben
fog lalt eset ki vé te lé vel – az ÁOGYTI jó vá hagy ja az ér té -
kelõ je lentést, az SPC-t, va lamint a címkét és a hasz nálati
uta sí tást, és er rõl tá jé koz tat ja az elõ ter jesz tõ tag ál la mot.
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(3) Az ÁOGYTI mind a köl csö nös el is me ré sen ala pu ló,
mind a de cent ra li zált el já rás le zá rá sa után a jó vá ha gyott
ér té ke lõ je len tés sel, SPC-vel, cím ké vel és hasz ná la ti uta sí -
tás sal össz hang ban ha la dék ta la nul ki ad ja a for ga lom ba ho-
za ta li en ge délyt, il let ve el is me ri az elõ ter jesz tõ tag ál lam
ál tal ki adott for ga lom ba ho za ta li en ge délyt.

34. §

(1) Ha a 33. § (2) bekezdésének b) pont já ban meg ha tá -
ro zott idõ tar ta mon be lül az ÁOGYTI sú lyos köz egész ség-
ügyi, ál lat egész ség ügyi vagy kör nye ze ti koc ká zat le he tõ -
sé ge  miatt érin tett tag ál lam kép vi se lõ je ként nem ért egyet
az ér té ke lõ je len tés sel, az SPC-vel, il let ve a cím ké vel és a
hasz ná la ti uta sí tás sal, ak kor er rõl rész le tes in dok lás sal tá-
jé koz tat ja az elõ ter jesz tõ tag ál la mot, a töb bi érin tett tag ál -
lamot és a ké relmezõt. Az ÁOGYTI a vi tatott pon tokat ha -
la dék ta la nul a Ko or di ná ci ós Cso port elé utal ja.

(2) Ha Ma gyarország ne vében az ÁOGYTI a ké relem
tár gyát il le tõ en a 77.  § (1) be kez dé sé ben em lí tett okok ra
hi vat ko zik, ak kor nem le het a továb biak ban érin tett tag ál -
lam kép vi se lõ jé nek te kin te ni.

(3) A Ko or di ná ci ós Cso por ton be lül az ÁOGY TI-nak
tö re ked nie kell arra, hogy a meg ho zan dó in téz ke dé sek rõl
egyet ér tés jöj jön lét re. Ha a né zet el té rés tár gyát ké pe zõ
okok nak a Ko or di ná ci ós Cso port hoz való to váb bí tá sát kö-
ve tõ hat van na pon be lül a tag ál la mok egyez ség re jut nak,
az ÁOGYTI elõ ter jesz tõ tag ál lam kép vi se lõ je ként nyil-
ván tar tás ba ve szi va la mennyi fél be le egye zé sét, le zár ja az
el já rást és er rõl tá jé koz tat ja a ké rel me zõt. Ezt köve tõen a
33.  § (3) be kez dé sét kell al kal maz ni.

(4) Amennyi ben az ÁOGYTI jó vá hagy ta az elõ ter jesz tõ 
tag ál lam ál tal ki adott ér té ke lõ je len tést, az SPC-t, va la mint
a cím két és a hasz ná la ti uta sí tást, a ké rel me zõ ké ré sé re en-
ge dé lye zi az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho-
zatalát anél kül, hogy megvárná a 2001/82/EK irányelv
36. cik ké ben meg ha tá ro zott el já rás ki me ne te lét. Eb ben az
eset ben az en ge dély meg adá sa nem je lent kö te le zett sé get a
hi vat ko zott el já rás ki me ne te lé re vo nat ko zó an.

35. §

(1) Ha va la mely ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom-
ba ho zatalára a 12–14. §-nak megfelelõen két vagy több
ké rel met is be nyúj tot tak, a tag ál la mok pe dig el té rõ dön té -
se ket hoz tak az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény en ge dé lye zé -
sé vel, fel füg gesz té sé vel vagy vissza vo ná sá val kap cso lat -
ban, Ma gyar or szág ne vé ben az ÁOGYTI, a ké rel me zõ, il-
let ve a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja a
2001/82/EK irány elv 36–38. cik ké ben meg ha tá ro zott el já -
rás al kal ma zá sa ér de ké ben az Ál lat gyó gyá sza ti Ké szít mé-
nyek Bi zott sá ga (Com mit tee for Me di ci nal Pro ducts for

Ve te ri na ry Use; a továb biak ban: CVMP) elé utal hat ja az
ügyet.

(2) Az ÁOGYTI, a ké relmezõ vagy a for galomba ho za-
ta li en ge dély jo go sult ja kü lön le ges ese tek ben, ami kor a
Kö zös ség ér de kei meg kí ván ják, a kér dést már ak kor is a
CVMP elé utal hatja, amikor még nem szü letett dön tés for -
ga lom ba ho za tal en ge dé lye zé sé rõl, vagy az en ge dély fel-
füg gesz té sé rõl, vissza vo ná sá ról, il let ve a mel lék ha tás-fi -
gye lõ rend szer sze rint össze gyûj tött in for má ci ók alap ján
tör té nõ mó do sí tá sá ról.

(3) Az ÁOGYTI, mint érin tett tag ál lam kép vi se lõ je egy-
ér tel mû en meg ha tá roz za azt a kér dést, ame lyet meg fon to -
lásra a CVMP elé ter jeszt, és er rõl ér tesíti a ké relmezõt, il -
let ve az en ge dé lyest.

(4) Az ÁOGYTI és a ké relmezõ, il letve az en gedélyes a
vi ta tott kér dés sel kap cso la tos összes ren del ke zés re álló in-
for má ci ót to váb bít ja a CVMP-hez.

(5) Amennyiben a CVMP elé utalt ügy egy gyógyszer
családot vagy egy te rápiás cso portot érint, és ezért az Ügy-
nök ség él az zal a jo gá val, hogy az el já rást az en ge dé lye zés
egyes meg ha tá ro zott ré sze i re kor lá toz za, a 38.  §-ban fog-
lal ta kat csak azok ra a gyógy sze rek re le het al kal maz ni,
ame lyek re a 31–41.  § sze rin ti en ge dé lye zé si el já rást foly-
tat ták le.

36. §

A ké rel me zõ vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go -
sultja a CVMP ál tal a 2001/82/EK irányelv 36–38. cik ké-
ben meg ál la pí tott el já rás so rán ki adott vé le mény kéz hez -
vé te lé tõl szá mí tott ti zen öt na pon be lül írás ban ér te sít he ti
az Ügy nök sé get, hogy kez de mé nyez ni kí ván ja a vé le mény
fe lül vizs gá la tát. Ez eset ben a vé le mény kéz hez vé te lét kö-
ve tõ hat van na pon be lül be kell nyúj ta nia a fe lül vizs gá la ti
ké re lem rész le tes in dok lá sát.

37. §

(1) Az Eu ró pai Bi zott ság ha tá ro zat-ter ve ze té re vo nat -
ko zó írás be li ész re vé te le ket az Ál lat gyó gyá sza ti Ké szít -
mé nyek Ál lan dó Bi zott sá gá ba (a továb biak ban: Ál lan dó
Bi zott ság) ta got de le gá ló mi nisz té ri um az Ál lan dó Bi zott -
ság el já rá si sza bály za tá ban meg ál la pí tott ha tár idõn be lül
ter jesz ti elõ, az ÁOGYTI vé le mé nye alap ján.

(2) Az ÁOGYTI rész le tes in do ko lás meg adá sá val írás-
ban kér he ti, hogy az (1) be kez dés sze rin ti ha tá ro zat ter ve -
ze tét az Ál lan dó Bi zott ság ple ná ris ülé sén vi tas sa meg.

(3) Az Eu ró pai Bi zott ság ha tá ro za tát Ma gyar or szág vo-
nat ko zá sá ban az ÁOGYTI fo gad ja, azt har minc na pon be-
lül el is me ri és en nek meg fele lõen meg ad ja vagy vissza-
von ja a for ga lom ba ho za ta li en ge délyt, il let ve mó do sít ja
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an nak fel té te le it. Az ÁOGYTI ha tá ro za tá ról tá jé koz tat ja
az Eu ró pai Bi zott sá got és az Ügy nök sé get.

38. §

(1) A 31–41.  § ren del ke zé se i nek meg fe le lõ el já rás sal
ki adott for ga lom ba ho za ta li en ge dély mó do sí tá sa irán ti
ké re lem te kin te té ben az 1084/2003/EK ren de let ben fog-
laltak az irány adóak. Ezt a ké relmet az összes olyan tag ál-
lamban be kell nyújtani, ahol a szóban forgó ál latgyógyá-
sza ti ké szít ményt ko ráb ban en ge dé lyez ték. Ma gyar or szá-
gon az en ge dély ilyen jel le gû mó do sí tá sa tár gyá ban az
ÁOGYTI jár el.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyek meg vál toz ta tá sá -
ra az Eu ró pai Bi zott ság hoz be nyúj tott dön tõ bí rás ko dá si
esetekben a 2001/82/EK irányelv 36–38. cik kében megál-
la pí tott el já rást kell al kal maz ni.

39. §

(1) Ha az ÁOGYTI úgy íté li meg, hogy a 31–39. §-ban
fog lal tak nak meg fele lõen ki adott for ga lom ba ho za ta li en-
ge dély mó do sí tá sá ra, fel füg gesz té sé re vagy vissza vo ná sá -
ra van szük ség a köz egész ség ügy, az ál lat egész ség ügy
vagy a kör nye zet vé del mé ben, ak kor ha la dék ta la nul az
Ügynökség elé terjeszti az ügyet a 2001/82/EK irányelv
36–38. cik ké ben meg ál la pí tott el já rás le foly ta tá sa cél-
jából.

(2) Ki vé te les ese tek ben, ha a köz egész ség ügy, ál lat -
egész ség ügy vagy a kör nye zet vé del me sür gõs be avat ko -
zást igé nyel, az Eu ró pai Bi zott ság vég le ges ha tá ro za tá nak
el is me ré sé ig az ÁOGYTI az érin tett ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény ha zai for gal ma zá sát és fel hasz ná lá sát fel füg -
geszti. En nek oka iról az ÁOGYTI negy vennyolc órán be -
lül tá jé koz tat ja az Eu ró pai Bi zott sá got és az érin tett tag ál -
la mo kat.

40. §

A 38–39. § elõ írásait al kalmazni kell azok ra a ké szítmé-
nyek re is, ame lyek re a tag ál la mok 1995. ja nu ár 1. nap ja
elõtt ad tak en ge délyt.

41. §

A 34. § (4) bekezdésében, a 35–37. §-ban, il letve a
2001/82/EK irány elv 36–38. cik ké ben fog lal ta kat nem
kell al kal maz ni a 17.  §-ban hi vat ko zott ho me o pá ti ás ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re.

Állatgyógyászati készítmények gyártása és behozatala

42. §

(1) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket, il let ve azok ha tó -
anya gát ha zai vagy kö zös sé gi fel hasz ná lás ra, il let ve ex-
port ra gyár ta ni ki zá ró lag en ge dély bir to ká ban le het. A
gyógy szer gyár tá si en ge délyt meg fe le lõ sze mé lyi és tár gyi
feltételek ese tén az ÁOGYTI adja ki.

(2) Elõ ál lí tó az, aki e te vé keny ség re jo go sí tó ha tó sá gi
en ge dély bir to ká ban a törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény gyár tá sát vagy an nak bár mely sza ka szát vég zi, 
be le ért ve a mi nõ ség-el len õr zést is.

(3) A (4) be kez dés ben fog lal tak ki vé te lé vel gyár tás nak
mi nõ sül a tel jes és rész le ges elõ ál lí tás, va la mint az el sõd -
le ges és má sod la gos ki sze re lés [cso ma go lás, át cso ma go -
lás, cím ké zés, szét osz tás (di vi dá lás), il let ve más kül sõ
meg je le ní tés] is.

(4) Nem mi nõ sül gyár tás nak, ha az el ké szí tést, szét osz -
tást (di vi dá lást), a cso ma go lás vagy ki sze re lés vál toz ta tá -
sát ki zá ró lag kis ke res ke del mi el lá tás cél já ból köz for gal mú
gyógy szer tár ban gyógy sze rész vég zi.

(5) Nem in ak ti vált te lep-spe ci fi kus ol tó anya got elõ ál lí -
ta ni ki zá ró lag kü lön en ge dély bir to ká ban le het.

(6) Az ÁOGYTI az (1) be kezdés sze rinti en gedélyek
másolatát a 2001/82/EK irányelv 80. cik kének (6) be kez-
dé sé ben hi vat ko zott adat bá zis ban tör té nõ nyil ván tar tás
cél já ból el jut tat ja az Ügy nök ség nek.

43. §

(1) A 42–57. §-ban és a 92. §-ban foglaltakat megfele-
lõen al kal maz ni kell az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
har ma dik or szág ból tör té nõ be ho za ta la ese té ben is.

(2) A gyógy szer gyár tá si en ge dély má so la tát mel lé kel ni
kell a har ma dik or szág ból be ér ke zõ és a tag ál la mok va la -
me lyi ké be to vább for gal ma zott (tran zit) ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mé nyek hez is.

44. §

(1) Gyógy szer gyár tá si en ge déllyel kell ren del kez nie az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt, il let ve ha tó anya gát elõ ál lí tó 
törzs köny vi en ge dé lyes nek, il let ve an nak, aki a ké szít -
ményt, il let ve ha tó anya gát elõ ál lít ja.

(2) A gyógy szer gyár tás en ge dé lye zé sé hez a ké rel me zõ -
nek

a) meg kell ne veznie a gyártani vagy be hozni kí vánt ál -
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket (ké szít mény cso por to kat)
és gyógy szer for má kat, va la mint azt a te lep he lyet, ahol
eze ket gyár ta ni és el len õriz ni kí ván ja,
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b) ren del kez nie kell a gyár tá si vagy be ho za ta li te vé -
keny ség re al kal mas és ele gen dõ he lyi ség gel, mû sza ki fel-
sze relt ség gel és el len õr zõ rész leg gel, ame lyek meg fe lel -
nek a ké szít mé nyek gyár tá sá val, tá ro lá sá val és el len õr zé -
sé vel kap cso lat ban a 24.  §-ban le írt kö ve tel mé nyek nek,

c) al kal maz nia kell leg alább egy olyan meg ha tal ma zott 
sze mélyt, aki meg fe lel az 51.  §-ban meg ha tá ro zott fel té te -
lek nek, és

d) ké rel mé ben ada tok kal kell alá tá masz ta nia, hogy
meg fe lel a fen ti kö ve tel mé nyek nek.

(3) A gyógy szer gyár tá si en ge dély irán ti ké rel met az
5. szá mú mel lék let sze rint egy pél dány ban kell be nyúj ta ni
az ÁOGY TI-be.

(4) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek gyár tá sá hoz kap-
cso ló dó mi nõ ség-el len õr zést erre irá nyu ló szer zõ dés alap ján
vég zõ la bo ra tó ri um te vé keny sé ge a gyógy szer gyár tás ré szét
ké pe zi, ezért an nak erre vo nat ko zó kü lön en ge déllyel kell
ren del kez nie. Az ezen en ge dély irán ti ké rel met a (3) be kez -
dés ben fog lal tak kal azo nos mó don kell be nyúj ta ni.

45. §

(1) Az ÁOGYTI a gyár tó he lyen tar tott hely szí ni ér té ke -
lés (ins pek ció) és a be nyúj tott do ku men tá ci ók ér té ke lé se
alap ján bí rál ja el a ké rel met. Az en ge dé lye zé si el já rá sért a
kü lön jog sza bály ban meg ha tá ro zott dí jat kell fi zet ni.

(2) A 44.  §-ban fog lalt kö ve tel mé nyek tel je sü lé se ér de -
ké ben a gyógy szer gyár tá si en ge dély meg adá sá nak fel té te -
le ként to váb bi kö te le zett ség köt he tõ ki an nak meg adá sa -
kor vagy ezt köve tõen.

(3) A gyógy szer gyár tá si en ge dély ki zá ró lag az en ge -
dély ben sze rep lõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re és
gyógy szer for mák ra vo nat ko zik, ame lye ket csak a meg je -
lölt te lep he lyen és üzem ben le het gyár ta ni.

(4) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek alap anya gát ké pe zõ
ana bo li kus, fer tõ zés el le ni, pa ra zi ta el le nes, gyul la dás -
csök ken tõ, hor mon ha tá sú ha tó anya go kat, il let ve ké szít -
mé nye ket elõ ál lí ta ni csak az e ha tó anyag cso por tok ra  szóló 
ne ve sí tett en ge déllyel le het.

(5) A ká bí tó szer nek, il let ve pszi cho tróp anyag nak mi-
nõ sü lõ ha tó anya gok kal a ká bí tó sze rek kel és pszi cho tróp
anya gok kal vé gez he tõ te vé keny sé gek sza bá lyo zá sá ról
 szóló kü lön jog sza bály elõ írásai alap ján kell el jár ni.

(6) Az ÁOGYTI en ge dé lye zi a nem in ak ti vált te lep-spe -
ci fi kus ol tó anyag elõ ál lí tá sát, és a ké szít mény ste ri li tá si és
ár tal mat lan sá gi vizs gá la ta után en ge dé lye zi an nak fel hasz -
ná lá sát.

46. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény, il let ve ha tó anya ga
gyár tá sá nak en ge dé lye zé sé rõl  szóló ha tá ro za tot – az Áeü.

28.  §-ának (1) be kez dé se alap ján – ki lenc ven na pon be lül
kell meg hoz ni.

(2) A 44.  § (2) be kez dé sé ben rész le te zett ada tok, il let ve
kö rül mé nyek meg vál toz ta tá sa en ge dély kö te les, az en ge -
dé lye zés rõl  szóló ha tá ro za tot az (1) be kez dés sze rin ti ha-
tár idõn be lül kell meg hoz ni.

47. §

Az ÁOGYTI a gyógy szer gyár tá si en ge dé lyek rõl a mi-
nisz té ri um ál tal meg ha tá ro zott mó don nyil ván tar tást ve-
zet. Ezt a nyil vántartást az ÁOGYTI va lamennyi frissítés
után ha la dék ta la nul köz zé te szi hon lap ján.

48. §

Az ÁOGYTI a 44. § (2) bekezdésében és az 51. §-ban
fog lal tak ra vo nat ko zó an szük ség ese tén ki egé szí tõ ada to -
kat kér.

49. §

(1) A gyógy szer gyár tá si en ge dély jo go sult já nak ren del -
kez nie kell az e ren de let elõ írásainak meg fe le lõ, törzs-
köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tá si jo gá val,
il let ve ex port célú gyár tás ese tén a ké szít mény nek az
5. szá mú mel lék let sze rin ti ada ta i val.

(2) A gyógy szer gyár tá si en ge dély jo go sult ja kö te les:
a) a gyár tás ban és a mi nõ ség-el len õr zés ben a kü lön

jog sza bály ban elõ ír tak nak meg fe le lõ szak kép zett sé gû sze-
mély ze tet fog lal koz tat ni,

b) ki zá ró lag a ha tá lyos jog sza bá lyok elõ írásainak meg-
fe le lõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket bir to ká ban tar ta ni,

c) a 44.  § sze rin ti fel té te lek ben ter ve zett vál toz ta tás
szán dé ká ról elõ ze tesen ér te sí te ni az ÁOGY TI-t az zal,
hogy ha la dék ta la nul kö te les ér te sí te ni az ÁOGY TI-t ar ról,
ha az 51.  §-ban hi vat ko zott meg ha tal ma zott sze mély sze-
mé lyé ben vá rat lan, elõ re nem lát ha tó vál to zás áll be,

d) az ÁOGYTI, il let ve az ál lo más kép vi se lõ jé nek a lé-
te sít mény be való be lé pést le he tõ vé ten ni,

e) le he tõ vé ten ni, hogy az 51.  § sze rin ti meg ha tal ma-
zott sze mély fel ada tát el lás sa, il let ve mun ka vég zé sé hez a
szük sé ges fel té te le ket biz to sí ta ni,

f) be tar ta ni a GMP el ve it és út mu ta tó it, és ki zá ró lag
olyan ha tó anya go kat fel hasz nál ni ki in du lá si anyag ként,
ame lyek meg fe lel nek az Eud ra lex 4. kö te té ben, a He lyes
Gyógy szer gyár tá si Gya kor lat II. ré szé ben köz zé tett alap-
ve tõ kö ve tel mé nyek nek,

g) az ál ta la ki szál lí tott va la mennyi ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény rõl – be le ért ve a min tá kat is – rész le tes, a cél or -
szág elõ írásainak meg fe le lõ nyil ván tar tást ve zet ni az zal,
hogy a nyil ván tar tás nak min den egyes ügy let rõl – füg get -
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lenül at tól, hogy pénzmozgás kí sérte-e – legalább az aláb bi
ada to kat kell tar tal maz nia: dá tum, az ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény meg ne ve zé se, a ki szál lí tott mennyi ség, a cím zett
neve és címe, gyár tási szám, to vábbá a nyil vántartást há -
rom évig meg õriz ni és hely szí ni ér té ke lés (ins pek ció) ese-
tén az ÁOGYTI ren del ke zé sé re bo csá ta ni.

(3) A törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
elõ ál lí tá sá nak fel té te le it a 6. szá mú mel lék let és az Eu ró-
pai Bi zott ság ál tal ki adott kö zös sé gi út mu ta tó – az Eud-
ra lex „Good Ma nu fac tu ring Prac ti ce” címû 4. kö te te –
rög zí ti, amely nek min den ko ri ma gyar vál to za tát az
ÁOGYTI a hon lap ján és a mi nisz té ri um hi va ta los lap já -
ban köz zé te szi.

50. §

(1) E ren de let al kal ma zá sá ban a ki in du lá si anyag ként
fel hasz nált ha tó anya gok gyár tá sa ma gá ban fog lal ja a
2. szá mú mel lék let 2. ré szé nek C. sza ka szá ban meg ha tá ro -
zott ki in du lá si anyag ként fel hasz nált ha tó anyag tel jes és
rész le ges gyár tá sát vagy be ho za ta lát (im port ját), va la mint
az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ben való fel hasz ná lá sát
meg elõ zõ en vég zett szét osz tás (di vi dá lás), cso ma go lás és
ki sze re lés kü lön bö zõ el já rá sa it, be le ért ve az át cso ma go -
lást vagy az át cím ké zést, ame lye ket a ki in du lá si anya gok
for gal ma zó ja vé gez.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti ha tó anya go kat gyár ta ni ki zá -
ró lag en ge dély bir to ká ban le het. Az en ge dély te kin te té ben a
42–49.  § ren del ke zé se it ér te lem sze rû en al kal maz ni kell.

51. §

A gyógy szer gyár tá si en ge dély jo go sult já nak az
53.  §-ban meg ál la pí tott fel té te lek nek meg fe le lõ, meg ha tá -
ro zott fel ada tok el lá tá sá ért fe le lõs meg ha tal ma zott sze-
mélyt kell fo lya ma to san és ál lan dó an fog lal koz tat nia, aki
fõ ként az 55.  §-ban meg ha tá ro zott kö te le zett sé gek tel je sí -
té sé ért fe le lõs. Ha a gyógy szer gyár tá si en ge dély jo go sult ja 
sze mé lye sen is meg fe lel az 53.  §-ban meg ál la pí tott fel té te -
lek nek, nem kell ilyen fel té te lek kel ren del ke zõ sze mély al-
kal ma zá sá ról gon dos kod nia.

52. §

(1) A gyógy szer gyár tá si en ge dély jo go sult ja fe lel az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek

a) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben fog lal tak kal
össz hang ban álló, és

b) jó mi nõ ség ben és meg fe le lõ hi gi é nés fel té te lek mel-
lett való
gyár tá sá ért.

(2) A gyár tó a tu do má sá ra ju tott, fel té te lez he tõ en a for-
ga lom ból tör té nõ ki vo nást ered mé nye zõ mi nõ sé gi hiba
vagy an nak gya nú ja ese tén kö te les a ké szít mény törzs-
köny vi en ge dé lye sét és az ÁOGY TI-t ha la dék ta la nul tá jé -
koz tat ni. A ki vizs gá lás ered mé nyét a törzs köny vi en ge dé -
lyes a vizs gá lat le zá rá sát köve tõen ha la dék ta la nul meg kül -
di az ÁOGY TI-nek.

(3) A ké szít mény for ga lom ból való ki vo ná sát az
ÁOGYTI ren de li el. A törzs köny vi en ge dé lyes a gyár tó val
együtt mû köd ve kö te les gon dos kod ni a mi nõ sé gi hi bás ter-
mék for ga lom ból való ha la dék ta lan ki vo ná sá ról. A for ga-
lom ból való ki vo nás jegy zõ köny vét a törzs köny vi en ge dé -
lyes az ÁOGY TI-nek kül di meg.

53. §

(1) A meghatalmazott sze mély olyan, a (2) és (3) be kez-
dés ben elõ írt szak kép zett ség gel és szak mai gya kor lat tal,
va la mint meg fe le lõ ha tás kör rel ren del ke zõ ter mé sze tes
sze mély, aki az elõ ál lí tó nál, il let ve az im por tõr nél egyes, a
mi nõ ség üggyel össze füg gõ fel ada to kat lát el.

(2) A meg ha tal ma zott sze mély – a (3) be kez dés ben fog-
lal tak ki vé te lé vel –

a) ren del kez zen négy- vagy öt éves egye te mi szin tû
szak kép zé sek egyi ké ben szer zett ha zai vagy ho no sí tott
dip lo má val, ok le vél lel vagy egyéb hi va ta los vég zett ség rõl
 szóló iga zol vánnyal az aláb bi tu do mány ágak egyi ké ben:
gyógy sze ré szet, or vos tu do mány, ál lat or vos-tu do mány,
 biológia, ve gyé szet, ve gyész mér nö ki tu do mány, gyógy-
szer-tech no ló gia,

b) egye te mi ta nul má nyá nak leg rö vi debb idõ tar ta ma
azonban le het há rom és fél év is, ha az ok tatást leg alább
egy éves el mé le ti és gya kor la ti kép zés kö ve ti, amely nek ré-
szét ké pe zi egy leg alább hat hó na pos gya kor la ti idõ szak
köz for gal mú gyógy szer tár ban, és a kép zés egye te mi szin tû 
vizs gá val zá rul,

c) kép zé sé nek ma gá ban kell fog lal nia az aláb bi el mé le -
ti és gya kor la ti is me re tek el sa já tí tá sát: kí sér le ti fi zi ka, ál ta -
lá nos és szer vet len ké mia, szer ves ké mia, ana li ti kai ké mia,
gyógy sze ré sze ti ké mia (be le ért ve a gyógy szer ké szít mé-
nyek ana li ti ká ját is), ál ta lá nos és al kal ma zott (or vo si) bio-
ké mia, élet tan, mik ro bi o ló gia, gyógy szer tan, gyógy szer
tech no ló gia, to xi ko ló gia, gyógy szer is me ret (nö vé nyi és
ál la ti ere de tû ter mé sze tes anya gok ha tó anya gai össze té te -
lé nek és ha tá sa i nak ta nul má nyo zá sa),

d) kép zé sé nek biz to sí ta nia kell, hogy ké pes le gyen az
55.  §-ban elõ írt fel ada tok el lá tá sá ra.

(3) Az ÁOGYTI a ha zai gyógy szergyártóknál az en ge-
dé lye zé si el já rás so rán meg vizs gál ja, hogy a meg ha tal ma-
zott sze mély szak kép zett sé ge meg fe lel-e az elõ írt kö ve tel -
mé nyek nek. Ha az em lí tett dip lo mák, ok le ve lek vagy
egyéb hi va ta los ok má nyok nem fe lel nek meg az elõ ír tak -
nak, az ÁOGYTI megvizsgálja, hogy az érin tett sze mély a
szó ban for gó tan tár gyak ban az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
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nyek gyár tá sa és el len õr zé se so rán a mi nõ ség üggyel össze-
füg gõ fel ada tok el lá tá sá hoz szük sé ges jár tas ság gal ren del -
ke zik-e, és a (2) be kez dés ben fog lalt fel té te lek alól men te -
sít he tõ-e.

(4) A meg ha tal ma zott sze mély nek en ge déllyel ren del -
ke zõ gyógy szer gyár tó nál leg alább két éves gya kor la tot
kell iga zol nia a gyógy szer ha tó anya gok mennyi sé gi és a
gyógy szer ké szít mé nyek mi nõ sé gi elem zé sé ben, va la mint
az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek mi nõ sé gé nek biz to sí tá -
sá hoz szük sé ges vizs gá la tok ban és el len õr zé sek ben.

(5) Öt éves egye temi kép zés ese tén egy év, hat éves kép -
zés ese tén fél év gya kor la ti idõ iga zo lá sa is ele gen dõ.

54. §

(1) Az a meghatalmazott sze mély, aki az 51. §-ban elõ írt
te vé keny sé get az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re vo nat -
ko zó tag ál la mi jog sza bá lyok kö ze lí té sé rõl  szóló, 1981.
szep tem ber 28-i 81/851/EGK ta ná csi irány elv ha tály ba lé -
pé sé nek idõ pont já ban már vé gez te, to vább ra is jo go sult te-
vé keny sé gé nek el lá tá sá ra a Kö zös sé gen be lül ak kor is, ha
az 53.  §-ban elõ írt kö ve tel mé nyek nek nem tel jes kö rû en fe-
lel meg.

(2) A meg ha tal ma zott sze mély szak ké pe sí té se meg fe le -
lõ, amennyi ben ta nul má nya it 1981. ok tó ber 9. elõtt kezd te
meg, és 1991. ok tóber 9. elõtt leg alább két éven ke resztül
gyógy szer gyár tá si en ge déllyel ren del ke zõ vál la lat nál az
aláb bi te vé keny sé gek va la me lyi két vé gez te: termelés-
ellenõrzés, il let ve ha tó anya gok mennyi sé gi és mi nõ sé gi
elem zé se, va la mint az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek mi-
nõ sé gé nek biz to sí tá sá hoz szük sé ges vizs gá la tok és el len -
õr zés, az 51.  §-ban em lí tett funk ci ót be töl tõ sze mély köz-
vet len fel ügye le te alatt.

(3) Amennyiben az érin tett sze mély a (2) be kezdésben
em lí tett gya kor la ti ta pasz ta la ta it 1971. ok tó ber 9. elõtt sze-
rez te, to váb bi egy éves szak mai gya kor la tot kell sze rez nie
a (2) be kez dés ben em lí tett fel té te lek mel lett, mi e lõtt újra
ilyen te vé keny sé get foly tat na.

55. §

(1) Az ÁOGYTI rend sze res hely szí ni ér té ke lést (ins-
pek ci ót) vé gez a GMP fel té te lek és a meg ha tal ma zott sze-
mély kö te le zett sé ge i nek tel je sí té sé vel kap cso lat ban an nak
meg ál la pí tá sá ra, hogy

a) a ha zai elõ ál lí tá sú ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
min den egyes té te lét a ha tá lyos jog sza bá lyok kal és a for-
ga lom ba ho za ta li en ge déllyel össz hang ban gyárt ják és el-
len õr zik, il let ve

b) har ma dik or szág ból be ho zott ál lat gyó gyá sza ti ké-
szítmény ese tén, még ab ban az eset ben is, ha azt a Kö zös-
ség te rü le tén be lül gyár tot ták, min den gyár tá si té te len va-
la mely tag ál lam ban el vég zik a tel jes mi nõ sé gi és leg alább

az összes ha tó anyag mennyi sé gi elem zé sét, to váb bá a ké-
szít mény törzs köny vi do ku men tá ci ó já ban elõ írt va la -
mennyi egyéb vizs gá la tot vagy el len õr zést.

(2) A tag ál la mok ból szár ma zó ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mé nyek azon gyár tá si té te lei, me lyek va la mely tag ál lam-
ban át es tek ilyen el len õr zé se ken, men te sül nek az (1) be-
kez dés ben rész le te zett mi nõ ség-el len õr zés alól, ha más
tag ál lam ban ke rül nek for ga lom ba, és a szál lít mányt a
meg ha tal ma zott sze mély ál tal alá írt mi nõ ség-el len õr zé si
bi zony la tok kí sé rik.

(3) Ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény olyan har ma dik
or szág ból szár ma zik, amellyel a Kö zös ség köl csö nös el is -
me ré si egyez ményt kö tött an nak biz to sí tá sá ra, hogy az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tó ja a he lyes gyógy szer-
gyár tá si gya kor la tot leg alább a Kö zös sé gi vel azo nos mó-
don al kal maz za és a har ma dik or szág ban az (1) be kez dés
b) pont ja sze rin ti mi nõ ség-el len õr zést el vé gez ték, ak kor a
meg ha tal ma zott sze mély men te sül a mi nõ ség-el len õr zés -
sel kap cso la tos vizs gá la tok el vég zé sé nek kö te le zett sé ge
alól.

(4) A meg ha tal ma zott sze mély nek min den eset ben, így
kü lö nö sen az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény fel sza ba dí tá sá -
nak ese té ben, a mû ve le tek el vég zé sé vel egy ide jû leg nap-
ra kész és fo lya ma tos nyil ván tar tást kell ve zet nie ar ról,
hogy min den egyes gyár tá si té tel meg fe lel e § ren del ke zé -
se i nek, és ins pek ció cél já ra kö te les a nyil ván tar tást öt évig
meg õriz ni.

56. §

Ha az ÁOGYTI tu do má sá ra jut, hogy a meg ha tal ma zott
sze mély el len el já rást in dí tot tak e ren de let sze rin ti kö te le -
zett sé ge i nek meg sze gé se  miatt, az el já rás jog erõs be fe je -
zé sé ig e sze mély gyár tá si té te lek fel sza ba dí tá sá ra vo nat ko -
zó jo gát idõ le ge sen fel füg gesz ti.

57. §

A 42–56.  §-ban fog lal ta kat a ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mé nyek re is al kal maz ni kell.

Állatgyógyászati készítmény címkéje
és használati utasítása

58. §

(1) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény – a 17.  § (1) be kez dé -
sé ben em lí tett gyógy szer ké szít mé nyek ki vé te lé vel – csak
a törzs köny vi do ku men tá ci ó ban és az SPC-ben sze rep lõ
ada tok kal és szó hasz ná lat tal össz hang ban jó vá ha gyott
köz vet len és kül sõ cso ma go lás sal és hasz ná la ti uta sí tás sal
hoz ha tó for ga lom ba. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek

2006/78. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 5861



köz vet len és kül sõ cso ma go lá sán ol vas ha tó be tûk kel leg-
alább az aláb bi ada tokat fel kell tün tetni:

a) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény neve, ha tás erõs sé ge
és gyógy szer for má ja, az zal, hogy az ál ta lá no san hasz nált
nevet ak kor kell feltüntetni, ha a ké szítmény csak egy ha -
tó anya got tar tal maz és a név már ka név, to váb bá, hogy a
név után le hetõleg fel kell tün tetni az A. U. V. vagy az ad.
us. vet. rö vi dí tést is,

b) az egy adag ra vo nat koz ta tott mi nõ sé gi és mennyi sé-
gi ha tó anyag tar ta lom meg adá sa vagy az ada go lá si mód-
nak meg fele lõen adott tér fo gat ra, il let ve tö meg re vo nat -
koz tat va, a ha tó anya gok ál ta lá no san hasz nált ne vé nek fel-
tün te té sé vel,

c) a gyár tó ál tal adott gyár tási szám,
d) a törzs köny vi szám,
e) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak neve

vagy cég neve, ál landó lak- vagy szék helye, és ha van, az
ál ta la ki je lölt kép vi se lõ neve,

f) a cél ál lat faj, il let ve fa jok, amely, il let ve ame lyek ke-
ze lé sé re az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény szol gál – ez az in-
for má ció pik to gram mok kal is ki egé szít he tõ –, az al kal ma-
zás he lye és módja, az zal, hogy he lyet kell hagy ni a vény
sze rin ti ada go lás fel tün te té sé re is,

g) élel mi szer-ter me lõ ál la tok ke ze lé sé re szol gá ló ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben va la mennyi cél ál lat
faj ra és a kü lön bö zõ élel mi sze rek re (ehe tõ szö ve tek, to jás,
tej, méz) vo nat ko zó élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si
idõ, ak kor is, ha az nul la nap,

h) le já ra ti idõ a tel jes év szám és a hó nap fel tün te té sé -
vel,

i) kü lön le ges tá ro lá si elõ írások, ha ilye nek lé tez nek,
j) a fel nem hasz nált ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény és a

ké szít mény bõl ke let ke zõ hul la dé kok ke ze lé sé re vo nat ko -
zó kü lön le ges óv in téz ke dé sek, ha szük sé ges,

k) a „Gyermekek elõl el zárva tar tandó!” és egyéb, az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek biz ton sá gos fel hasz ná lá sá -
val kap cso la tos in for má ci ók, fi gyel mez te té sek, ame lye ket
a 26. § (1) bekezdése szerint fel kell tün tetni,

l) a „Ki zá ró lag ál lat gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra.” meg-
je lö lés,

m) a 73.  § sze rin ti vény kö te les ké szít mé nyek ese té ben
a „vény köteles” szó is, az zal, hogy ezt az in formációt az
(5) be kez dés sze rin ti ké szít mé nyek ese té ben ele gen dõ az
ott em lí tett kék ke ret ben fel tün tet ni.

(2) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyógy szer for má ját
és a tö meg re, tér fo gat ra vagy adag szám ra vo nat koz ta tott
ha tó anyag tar tal mat csak a kül sõ cso ma go lá son kell fel-
tün tet ni.

(3) Az (1) be kezdés b) pont jában elõ írt ada tokra a 2. szá-
mú mel lék let 2A. ré szé nek a ké szít mé nyek ha tó anya ga i -
nak mi nõ sé gi és mennyi sé gi össze té te lé re vo nat ko zó ren-
del ke zé se it kell al kal maz ni.

(4) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény kül sõ cso ma go lá sán 
és köz vet len cso ma go lá sán az (1) be kez dés f)–m) pont já-
ban elõ írt in for má ci ó kat ma gyar nyel ven kell fel tün tet ni.

(5) Azon gyógy szer ké szít mé nyek ese té ben, ame lyek
for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyét a 726/2004/EK ren de let
alap ján ad ták ki, a kül sõ cso ma go lá son a ha zai ren del he tõ-
sé get és for gal maz ha tó sá got is fel kell tün tet ni. Ezt a ki-
egé szí tõ in for má ci ót egy kék ke ret tel kö rül vett me zõ ben
kell fel tün tet ni, hogy az vi lá go san el kü lö nít he tõ le gyen az
(1) be kez dés ben em lí tett in for má ci ó tól.

59. §

(1) Am pul lás ki sze re lé sû ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek ese té ben az 58.  § (1) be kez dé sé ben fel so rolt ada to kat
csak a kül sõ cso ma go lá son kell meg ad ni. A köz vet len cso-
ma go lá son ele gen dõ az aláb bi ada to kat fel tün tet ni:

a) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény el ne ve zé se,
b) a ha tó anyag, il let ve ha tó anya gok meg ne ve zé se és

mennyi sé ge,
c) az al kal ma zás mód ja,
d) a gyár tó ál tal adott gyár tási szám,
e) a le já ra ti idõ,
f) a „Ki zá ró lag ál lat gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra.” meg-

jelölés, amelyet ki válthat a név után fel tüntetett A. U. V.
vagy ad. us. vet. rövidítés.

(2) A nem am pul lás, egy ada gos ki sze re lé sû kis tar tá -
lyok ese tén, ame lye ken az (1) be kez dés sze rin ti ada tok fel-
tün te té se nem le het sé ges, az 58.  § (1)–(3) be kez dé sé ben
fog lalt in for má ci ók fel tün te té se csak a kül sõ cso ma go lá -
son kö te le zõ.

(3) Az (1) be kezdés c) és f) pont já ban fel so rol ta kat a
kül sõ cso ma go lá son és a köz vet len cso ma go lá son is ma-
gyar nyel ven kell fel tün tet ni.

60. §

Ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek nincs kül sõ cso-
ma go lá sa, az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény köz vet len cso-
ma go lá sán kell fel tün tet ni az 58. és 59.  § sze rin ti ada to kat.

61. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek cso ma go lá si egy-
sé ge i ben hasz ná la ti uta sí tást is el kell he lyez ni, ki vé ve, ha
az e §-ban elõ írt va la mennyi in for má ció a köz vet len cso-
ma go lá son és a kül sõ cso ma go lá son is kö zöl he tõ. Ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény csak az ér vé nyes, jó vá ha gyott
hasz ná la ti uta sí tás sal hoz ha tó for ga lom ba. A hasz ná la ti
uta sí tás ki zá ró lag arra az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re
vo nat koz hat, amely hez azt mel lé kel ték. In do kolt eset ben
kü lön bö zõ ha tás erõs sé gek re vo nat koz hat azo nos hasz ná -
la ti uta sí tás. A hasz ná la ti uta sí tás nak ma gyar nyel vû nek és
kö zért he tõ nek kell len nie.
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(2) A használati uta sítás és a címke több nyelvû is le het,
amennyi ben mind egyik nyel ven ugyan azt a lé nye gi in for-
má ci ót tar tal maz za.

(3) Nem kö te le zõ a ma gyar nyel vû cím ke al kal ma zá sa
azok nál az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek nél, me lyek nél
biz to sí tott, hogy azt ki zá ró lag ál lat or vos al kal maz za, il let -
ve adja be az ál latnak, amennyiben az ÁOGYTI az adott
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény vo nat ko zá sá ban ezt az en-
ged ményt a mi nisz té ri um hi va ta los lap já ban köz le mény-
ben köz zé te szi.

(4) Az el lá tás biz to sí tá sa ér de ké ben, a köz egész ség ügy
és az ál lat egész ség ügy ér de ke i nek sé rel me nél kül, az
ÁOGYTI té te len kén ti jó vá ha gyá sa alap ján ma gyar nyel vû 
hasz ná la ti uta sí tás sal, de ide gen nyel vû fel irat tal el lá tott
cso ma go ló anyag gal – ala ki hi bás ké szít mény ként – for ga-
lom ba hoz ha tók azok a ké szít mé nyek, ame lyek éves ha zai
for gal ma nem ha lad ja meg

a) em lõs ha szon ál la tok ré szé re szol gá ló ké szít mé nyek
esetében az 1000 ada got,

b) szár nyas ha szon ál la tok ré szé re szol gá ló ké szít mé-
nyek esetében az 5000 ada got,

c) kedv te lés bõl tar tott ál la tok ré szé re szol gá ló ké szít -
mények esetében az 1000 ada got,
illet ve ame lyek ese té ben, ki vé te les ke res ke del mi hely zet
 miatt, a kö zös sé gi gyár tó át me ne ti leg nem tud ja biz to sí ta ni 
a magyar nyel vû csomagolóanyagot.

(5) A használati uta sítás szö vegét az ÁOGYTI a törzs-
köny ve zé si el já rás so rán hagy ja jóvá. A hasz ná la ti uta sí tás
mó do sí tá sa törzs köny vi mó do sí tás nak mi nõ sül. A hasz ná -
la ti uta sí tás nak a 12. és 13.  § sze rint be nyúj tott do ku men-
tációval és az SPC-vel össz hangban leg alább az aláb bi
rész le tes ada to kat kell az aláb bi sor rend ben tar tal maz nia:

a) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély bir to ko sá nak neve
vagy cég neve, ál landó lak- vagy szék helye, és ha van, az
ál ta la ki je lölt kép vi se lõ neve,

b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény neve, ha tás erõs sé ge
és gyógy szer for má ja, az zal, hogy az ál ta lá no san hasz nált
nevet ak kor kell feltüntetni, ha a ké szítmény csak egy ha -
tó anya got tar tal maz, és a név már ka név, to váb bá, hogy a
név után fel kell tün tetni az A. U. V. vagy az ad. us. vet. rö -
vidítést is, és ha a készítményt a 31–41. §-ban elõ írt el já-
rás ban az egyes tag ál la mok ban kü lön bö zõ ne ve ken en ge -
dé lyez ték, az egyes tag ál la mok ban en ge dé lye zett ne vek
fel so ro lá sát is,

c) a te rá pi ás ja val lat, il let ve ja val la tok,
d) az el len ja val lat, il let ve el len ja val la tok és mel lék ha -

tás, il let ve mel lék ha tá sok, amennyi ben ezek az ada tok az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény al kal ma zá sa szem pont já ból
szük sé ge sek,

e) a cél ál lat faj, il let ve fa jok, amely, il let ve ame lyek ke-
ze lé sé re az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény szol gál, az ada go -
lás ál lat fa jon ként, az al kal ma zás he lye és mód ja, il let ve a
he lyes al kal ma zás ra vo nat ko zó út mu ta tás, ha szük sé ges,

f) élel mi szer-ter me lõ ál la tok ke ze lé sé re szol gá ló ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben va la mennyi cél ál lat

faj ra és a kü lön bö zõ élel mi szer ter mé kek re (ehe tõ szö ve -
tek, to jás, tej, méz) vo nat ko zó élel me zés-egész ség ügyi vá-
rakozási idõ, ak kor is, ha az nul la nap,

g) kü lön le ges tá ro lá si elõ írások (ha ilye nek lé tez nek),
va la mint a „Gyer me kek elõl el zár va tar tan dó!” fi gyel mez-
te tés,

h) egyéb, az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek biz ton sá -
gos fel hasz ná lá sá val kap cso la tos in for má ci ók, fi gyel mez-
te té sek, ame lye ket a 26.  § (1) be kez dé se sze rint fel kell
tün tet ni,

i) a fel nem hasz nált ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény és a
ké szít mény bõl ke let ke zõ hul la dé kok ke ze lé sé re vo nat ko -
zó kü lön le ges óv in téz ke dé sek (ha szük sé ges),

j) le já ra ti idõ,
k) ren del he tõ ség,
l) for gal maz ha tó ság,
m) a ki sze re lé si egy sé gek, és ha az a for ga lom ba ho za -

ta li en ge dély ben fel van tün tet ve, a bont ha tó ság,
n) a törzs köny vi szám,
o) a hasz ná la ti uta sí tás jó vá ha gyá si el já rá sá ra uta ló

azo no sí tó.

62. §

A cím ké re és a hasz ná la ti uta sí tás ra vo nat ko zó ren del -
ke zé sek be nem tar tá sa és az en ge dé lyes nek, il let ve a gyár-
tó nak cím zett fel szó lí tás ered mény te len sé ge a for ga lom ba
ho za ta li en ge dély fel füg gesz té sét vagy – ha az ÁOGYTI
meg ál la pít ja, hogy a sza bály ta lan ság sú lyo san ve szé lyez -
tet te a köz egész ség ügy, a fo gyasz tók, az ál lat egész ség ügy
vagy a kör nye zet ér de ke it – vissza vo ná sát von ja maga
után.

63. §

A cso ma go ló anyag és a hasz ná la ti uta sí tás szö ve gé nek
mó do sí tá sa ese tén az en ge dé lyes ké ré sé re az ÁOGYTI in-
do kolt eset ben hoz zá já rul, hogy a mó do sí tott szö veg
– gaz da sá gi szem pon tok figye lembe véte lével – egy ké sõb -
bi idõ pont ban ke rül jön be ve ze tés re a for ga lom ba ho zott
té te lek te kin te té ben. Eh hez az ÁOGYTI ki zá ró lag olyan
eset ben já rul hoz zá, ami kor a mó do sí tás be ve ze té se nem
érin ti hát rá nyo san a köz egész ség ügy és az ál lat egész ség -
ügy ér de ke it.

64. §

(1) A (2) be kez dés ben fog lal tak meg tar tá sá val a ho me o -
pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt az 58–61.  §-ok ren del -
ke zé se i nek meg fele lõen kell cím kéz ni és hasz ná la ti uta sí -
tás sal el lát ni, és a cím kén vi lá gos és jól ol vas ha tó for má-
ban fel kell tün tet ni a „Ho me o pá ti ás gyógy szer ké szít mény
ál lat gyó gyá sza ti fel hasz ná lás ra.” meg je lö lést.
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(2) Az egy sze rû sí tett el já rás sze rint törzs köny ve zett ho-
me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ese tén a cím kén és
hasz ná la ti uta sí tá son az egy ér tel mû en fel tün te tett „Spe ci -
fi kus ja val lat nél kü li ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény.” meg je lö lé sen túl me nõ en ki zá ró lag az aláb bi in for -
má ci ót kell fel tün tet ni:

a) a törzs ol dat vagy a törzs ol da tok tu do má nyos neve,
azt köve tõen a hí gí tá si fok meg je lö lé se a gyógy szer köny vi
je lö lé sek kel, az zal, hogy ha a ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá -
szati ké szítmény több törzsoldatból áll, a címkén a törzsol-
da tok tu do má nyos ne vei mel lett fan tá zia ne vet is fel le het
tün tet ni,

b) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak, és
– ha nem azo nosak – a ké szítmény gyártójának neve és
szék he lye,

c) az al kal ma zás és ada go lás mód ja és he lye,
d) le já ra ti idõ egy ér tel mû en ki fe jez ve (év, hó nap),
e) gyógy szer for ma,
f) ki sze re lé si egy ség,
g) kü lön le ges tá ro lá si elõ írások (ha ilye nek lé tez nek),
h) cél ál lat faj, il let ve fa jok,
i) kü lön le ges fi gyel mez te té sek (ha ilye nek lé tez nek),
j) a gyár tó ál tal adott gyár tási szám,
k) törzs köny vi szám.

Állatgyógyászati készítmények birtoklása,
nagy- és kiskereskedelmi forgalmazása

65. §

(1) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel, il let ve azok ha-
tó anya gá val nagy ke res ke del mi te vé keny sé get foly tat ni
csak az Áeü. 19.  §-ának (1) be kez dé se sze rin ti for gal ma zá -
si en ge dély bir to ká ban le het. A nagy ke res ke del mi for gal-
mazási en gedélyt az ÁOGYTI adja ki. Az en gedélyrõl az
ÁOGYTI a te vé keny ség te lep he lye sze rint ille té kes ál lo -
mást tá jé koz tat ja.

(2) A sze mé lyi és tár gyi fel té te lek te kin te té ben a 7. szá -
mú mel lék let I. fe je ze té nek (He lyes Nagy ke res ke del mi
Gyakorlat) elõ írásait kell be tartani. Az ÁOGYTI a te lep-
he lyen tar tott ins pek ció és a do ku men tá ci ók ér té ke lé se
alap ján bí rál ja el a ké rel met. Azok a nagy ke res ke dõk,
akik nek te vé keny sé ge ki zá ró lag be szer zés re kor lá to zó dik, 
men te sül nek a He lyes Nagy ke res ke del mi Gya kor lat ál tal
tá masz tott kü lön le ges kö ve tel mé nyek tel je sí té se alól.

(3) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nagy ke res ke del mi
for gal ma zá sá nak en ge dé lye zé sé rõl  szóló ha tá ro za tot az
Áeü. 28.  §-ának (1) be kez dé se alap ján ki lenc ven na pon
be lül kell meg hoz ni.

(4) A ké relmet az ÁOGYTI részére kell be nyújtani az
e cél ra rend sze re sí tett for ma nyom tat vá nyon, me lyet az
ÁOGYTI hon lap ján tesz köz zé. A ké re lem nek tar tal maz-
nia kell a ké rel me zõ ne vét, ál lan dó lak cí mét, il let ve szék-
he lyét és te lep he lyét, a fe le lõs ség biz to sí tá si szer zõ dés má-

so la tát, a for gal maz ni kí vánt gyógy szer cso por tok meg ne -
ve zé sét (be le ért ve a ha tó anya go kat is), a rak tá rak alap raj -
zát, a mû kö dés rend jé nek le írá sát, a mi nõ ség biz to sí tás
rend jét, a be ér ke zett gyógy sze rek fel sza ba dí tá sát vég zõ fe-
le lõs sze mély ne vét, ok le vél má so la tát, a for ga lom ból való
ki vo nás vég re haj tá sá nak mód ját, a mi nõ sé gi ki fo gá sok és
a fel té te le zett mel lék ha tá sok be je len té se i nek ke ze lé sé ért
fe le lõs sze mély ne vét.

(5) Ha a nagy ke res ke dõ át cso ma go lást is vé gez, il let ve
hasz ná la ti uta sí tást mel lé kel ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény-
hez, a gyár tó hely re vo nat ko zó meg fe le lõ kö ve tel mé nyek
is vo nat koz nak rá és az adott te vé keny ség re gyógy szer-
gyár tá si en ge déllyel kell ren del kez nie.

(6) Ha a nagy ke res ke dõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
ha tó anya gá nak for gal ma zá sá ra is jo go sult, a 65–67.  §, a
70–74.  §, il let ve a 77.  § nagy ke res ke del mi te vé keny ség re
vo nat ko zó ren del ke zé se it – a 66.  § (4) be kez dé sé ben fog-
lal tak ki vé te lé vel – meg fele lõen al kal maz ni kell a ha tó -
anya gok kal kap cso la tos te vé keny sé gé re is.

(7) Az en ge dély ben fog lal tak tól tör té nõ bár mi lyen el té -
rés elõ ze tes en ge dély hez kö tött.

(8) Az en ge dé lye zé si el já rá sért a ké rel me zõ a kü lön jog-
sza bály sze rin ti dí jat kö te les meg fi zet ni.

66. §

(1) A nagy ke res ke del mi for gal ma zá si en ge dély jo go -
sult ja kö te les rész le tes nyil ván tar tást ve zet ni, amely ben
min den egyes be vé te li vagy ki szál lí tá si ügy let nél kö te les
nyil ván tar tás ba ven ni

a) az ügy let dá tu mát,
b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény pon tos meg ne ve zé sét,
c) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tá si szá mát, le já -

ra ti ide jét,
d) a be vé te le zett vagy ki adott mennyi sé get, és
e) a be szállító vagy vevõ ne vét és cí mét.

(2) A nagy ke res ke del mi for gal ma zá si en ge dély bir to ko sa
leg alább éven te egy szer kö te les a be vé te le zé sek rõl és ki adá -
sok ról, va la mint a rak tá ron lévõ kész le tek rõl ké szít mé nyen -
ként, gyár tá si té te lek sze rin ti bon tás ban tel jes körû ön el len -
õr zést (au di tot) vég re haj ta ni és az ész lelt el té ré se ket rög zí te -
ni. A jegy zõ köny vet és nyil ván tar tá so kat ins pek ció, il let ve
el len õr zés cél já ra há rom évig meg kell õriz ni.

(3) A nagy ke res ke del mi en ge dély jo go sult já nak köz-
egész ség ügyi, il let ve ál lat egész ség ügyi ve szély ese té re
terv vel kell ren del kez nie, amely biz to sít ja az ÁOGYTI ál-
tal el ren delt vagy a kér dé ses ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
gyár tó já val, il let ve a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go -
sult já val való együtt mû kö dés alap ján fo ga na to sí tott bár-
mely ter mék-vissza hí vá si mû ve let ha té kony vég re haj tá sát.

(4) A nagy ke res ke dõ for gal ma zás cél já ra csak más en-
ge dé lye zett nagy ke res ke dõt vagy kis ke res ke del mi en ge -
déllyel ren del ke zõt szol gál hat ki. A ki szol gá lás fel té te le
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az, hogy a vevõ nagy- vagy kis ke res ke del mi for gal ma zá si
en ge dé lyé nek má so la tát a nagy ke res ke dõ nek elõ ze tesen
át ad ja. A nagy ke res ke dõ a vevõ így át adott for gal ma zá si
en ge dé lyé nek má so la tát a ki adás he lyén kö te les meg õriz -
ni. A nagy ke res ke dõ köz vet len fel hasz ná lás cél já ra ki szol -
gál hat to váb bá ál lat kli ni kát, ál lat kór há zat, va la mint a kü-
lön jog sza bály sze rin ti nagy lét szá mú ál lat tar tó te le pet, to-
váb bá ta kar mány ke ve rõ üze met. A ki szol gá lás fel té te le az,
hogy a nagy ke res ke dõ a ve võ nek az ál lat or vos ál tal ki ál lí -
tott vagy el len jegy zett (alá írt és bé lyeg zõ le nyo ma tá val el-
lá tott) meg ren de lõ jét elõ ze tesen be sze rez ze. A meg ren de -
lõn leg alább az aláb bi ada to kat kell fel tün tet ni: meg ren de -
lõ ál lat or vos neve, szék he lye, meg ren delt ké szít mény
neve, mennyi sé ge, fel hasz ná lás he lye. A meg ren de lõt a ki-
adás he lyén öt évig meg kell õrizni.

(5) An nak a nagy ke res ke dõ nek, aki nem jo go sult ja a
for ga lom ba ho za ta li en ge dély nek és az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít ményt más tag ál lam ból kí ván ja be szál lí ta ni, be ho za -
ta li szán dé ká ról ér te sí te nie kell a for ga lom ba ho za ta li en-
ge dély jo go sult ját és az ÁOGY TI-t. Azon ké szít mé nyek
esetében, amelyek nem a 726/2004/EK ren delet alap ján
kap tak for ga lom ba ho za ta li en ge délyt, az ÁOGY TI-nek
 szóló ér te sí tés csak ak kor jo go sít fel be szál lí tás ra, ha a be-
szál lí ta ni kí vánt ké szít mény min den te kin tet ben meg fe lel
a Ma gyar or szá gon ki adott for ga lom ba ho za ta li en ge dély-
nek. E be kez dés ren del ke zé se i nek meg sze gé se a nagy ke -
res ke del mi for gal ma zá si en ge dély nek a 96.  § (3) be kez dé -
se sze rin ti fel füg gesz té sét vagy vissza vo ná sát von ja maga
után.

67. §

(1) An nak a nagy ke res ke dõ nek, aki az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít ményt har ma dik or szág ból hoz za be, e te vé keny ség -
re jo go sí tó kü lön en ge déllyel kell ren del kez nie. Az en ge -
dé lye zé si el já rás ra a gyógy szer gyár tá si en ge dély meg szer -
zé sé nek a har ma dik or szág be li gyár tó ra vo nat ko zó ren del -
ke zé se it kell al kal maz ni és a ké rel me zõ nek a 49.  § (2) be-
kez dé sé ben meg ha tá ro zott fel té te lek nek is meg kell fe lel -
nie. A ké relmet az ÁOGYTI-nek kell be nyújtani az e cél ra
rend sze re sí tett for ma nyom tat vá nyon, me lyet az ÁOGYTI
tesz köz zé. A ter mék fe le lõs sé get ab ban az eset ben is az
im por tá ló nagy ke res ke dõ vi se li, ha a be ho za tal le bo nyo lí-
tásával mást bíz meg.

(2) A har ma dik or szág ból ér ke zõ törzs köny ve zett ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény, il let ve ha tó anyag be ho za ta lá hoz
az ÁOGYTI szál lít má nyon kén ti en ge dé lye szük sé ges. Az
en ge dély irán ti ké re lem ben fel kell tün tet ni

a) törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ese té -
ben an nak ne vét, mennyi sé gét, ma gyar or szá gi törzs köny vi 
be jegy zés szá mát, ki sze re lé si for má ját, a gyár tó ne vét, a
gyár tó hely cí mét, a for gal ma zó ne vét, cí mét, te lep he lyét és
a Kö zös ség te rü le tén lévõ fel sza ba dí tás he lyét, va la mint
csa tol ni kell a meg ha tal ma zott sze mély ál tal a té tel re ki ál -
lí tott mi nõ sé gi bi zony la tot,

b) ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ha tó anya ga ese té ben a
ha tó anyag ne vét, mennyi sé gét, a gyár tó ne vét, a gyár tó -
hely cí mét, a fel hasz ná lás cél ját, a fel hasz ná ló ne vét, lak-,
il let ve szék he lyé nek és te lep he lyé nek cí mét.

(3) A har ma dik or szág ból ér ke zõ, más tag ál lam ba irá-
nyu ló tran zit szál lít mányt a gyógy szer gyár tá si en ge dély
má so la tá nak kell kí sér nie.

68. §

(1) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel kis ke res ke del mi te-
vé keny sé get foly tat ni csak az Áeü. 19.  §-ának (1) be kez dé se
sze rin ti for gal ma zá si en ge dély bir to ká ban le het. Az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek kis ke res ke del mi for gal ma zá si en ge -
dé lyét a for gal ma zás te lep he lye sze rint ille té kes ál lo más adja
ki. Az en ge dély rõl az ál lo más ér te sí ti az ÁOGY TI-t. Az ér te -
sí tést – a 70.  § (3) be kez dé se sze rin ti nyil ván tar tás ve ze té sé -
hez – elekt ronikus úton is meg kell kül deni.

(2) A sze mé lyi és tár gyi fel té te lek te kin te té ben a 7. szá-
mú mel lék let II. fe je ze té nek elõ írásait kell be tar ta ni.

(3) Nem en ge dély kö te les az, ha az ál lat or vos a ha zai
He lyes Ál lat or vo si Gya kor lat nak meg fe le lõ, leg fel jebb
egy havi ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény szük ség le tet ki elé gí -
tõ kézi gyógy szer tá ri kész le tet tart az ál ta la el lá tott ál la tok
ke ze lé sé hez.

(4) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény kis ke res ke del mi
for gal ma zá sá nak en ge dé lye zé sé rõl  szóló ha tá ro za tot – az
Áeü. 28. §-ának (1) be kezdése alap ján – ki lencven na pon
be lül kell meg hoz ni. Az en ge dély ben fog lal tak ban tör té nõ
vál toz ta tás elõ ze tes en ge dély hez kö tött. Az en ge dé lye zé si
el já rá sért a kü lön jog sza bály sze rin ti dí jat kell a ké rel me-
zõ nek meg fi zet nie.

(5) Az (1) be kez dés alap ján ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek kis ke res ke del mi for gal ma zá sá ra jo go sí tó en ge dély
bir to ko sa kö te les fo lya ma to san rész le tes nyil ván tar tást ve-
zet ni, és min den egyes be vé te le zé si vagy ki adá si ügy let nél 
nyil ván tar tás ba ven ni

a) a be vé te le zés, ki adás idõ pont ját,
b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény pon tos meg ne ve zé sét,
c) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tá si szá mát,
d) a be vé te le zett vagy ki adott mennyi sé get,
e) a be szállító vagy vevõ ne vét és cí mét,
f) vény kö te les ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ese té ben az

ál lat or vo si vényt, és
g) az ál lat or vos nak vény nél kül ki adott ál lat gyó gyá sza-

ti ké szít mény ese té ben az át vé tel iga zo lá sá ra az ál lat or vos
ne vét ol vas ha tó for má ban, alá írá sát és ma gán gya kor la ti
nyil ván tar tá si szá mát, vagy an nak hi á nyá ban lak cí mét.

(6) Ha az (5) be kezdés g) pont ja sze rin ti iga zo lást a
szám lá ra ve zet ték, ak kor az (5) be kez dés sze rin ti nyil ván -
tar tás ban ele gen dõ a szám la szá mát fel tün tet ni és el len õr -
zés kor a nyil ván tar tást a hoz zá tar to zó szám la meg õr zött
pél dá nyá val együtt be mu tat ni.
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(7) Az (5) be kez dés sze rin ti nyil ván tar tást a sza ba don
for gal maz ha tó ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek te kin te té -
ben nem kö te le zõ ve zet ni.

69. §

(1) A kis ke res ke del mi for gal ma zói en ge dély bir to ko sa
leg alább éven te egy szer kö te les a be vé te le zé sek rõl és ki-
adá sok ról, va la mint a rak tá ron lévõ kész le tek rõl ké szít mé-
nyen ként, gyár tá si té te lek sze rin ti bon tás ban tel jes körû
ön el len õr zést (au di tot) vég re haj ta ni, és az ész lelt el té ré se -
ket rög zí te ni. A jegy zõ köny vet és nyil ván tar tá so kat el len -
õrzés cél jára öt évig meg kell õriz ni.

(2) A kis ke res ke del mi for gal ma zói en ge dély bir to ko sa
– a sza ba don for gal maz ha tó ké szít mé nyek ki vé te lé vel –
csak fel hasz ná ló ré szé re ad hat át, és csak gyár tó tól, il let ve
nagy ke res ke dõ tõl vá sá rol hat ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
ményt. E be kez dés te kin te té ben fel hasz ná ló nak mi nõ sül az
ál lat tar tó, il let ve az ál lat tu laj do no sa, az ál lat tar tó te lep, a
ta kar mány ke ve rõ üzem, az ál lat or vos, az ál lat kli ni ka, az
ál lat kór ház, il let ve bár ki, aki ál lat or vo si vénnyel vagy a
66.  § (4) be kez dé se sze rin ti meg ren de lõ vel ren del ke zik.

(3) A törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
ki adá sát kis ke res ke del mi for gal ma zás so rán – a sza ba don
for gal maz ha tó ké szít mé nyek ki vé te lé vel – ki zá ró lag ál lat -
or vos vagy gyógy sze rész, il let ve ezek ál lan dó je len lé te
mel lett gyógy szer tá ri asszisz tens vé gez he ti, e ké szít mé-
nyek ön ki szol gá ló rend szer ben nem áru sít ha tók. Ha az ál-
lat or vos vagy gyógy sze rész nincs je len a tel jes nyit va tar tá -
si idõ ben, a forgalmazás he lyén feltûnõ módon ki kell füg -
gesz te ni az ál lat or vos, il let ve a gyógy sze rész je len lé té nek
pontos napi idõ szakát, és hogy az ezen kí vül esõ idõ szak-
ban a sza ba don for gal maz ha tó ké szít mé nyek ki vé te lé vel a
törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ki adá sa
szü ne tel.

70. §

(1) Ha a ké relmezõ a 65–68. § sze rinti há rom te vékeny-
ség kö zül egy nél töb bet kí ván foly tat ni, e te vé keny sé gek
en ge dé lye zé sé hez kü lön-kü lön ké rel met kell be nyúj ta nia.

(2) Az egyes for gal ma zá si te vé keny sé gek rak tár kész le -
te it és nyil ván tar tá sa it egy más tól egy ér tel mû en el kell kü-
lö ní te ni.

(3) Az ÁOGYTI a 65–68. § sze rinti en gedélyekrõl nyil-
ván tar tást ve zet, amit va la mennyi fris sí té se után ha la dék -
ta la nul köz zé tesz a hon lap ján.

(4) A nagy- és kis ke res ke del mi for gal ma zás e ren de let
sze rin ti en ge dé lye zé se nem men te sít az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mé nyek ér té ke sí té sé re szol gá ló üz let re kü lön jog sza -
bály ban elõ írt mû kö dé si en ge dély meg szer zé sé nek kö te le -
zett sé ge alól.

71. §

Törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény csak a
for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben elõ írt ki sze re lé si egy sé -
gek ben, il let ve gyûj tõ cso ma go lás ban, az en ge dély mel lék -
le tét ké pe zõ jó vá ha gyott cím ké vel és jó vá ha gyott ma gyar
nyel vû hasz ná la ti uta sí tás sal for gal maz ha tó. Az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mény ki sze re lé si egy sé ge it a for gal ma zás
so rán ti los meg bon ta ni, ki vé ve, ha a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély ben és a jó vá ha gyott hasz ná la ti uta sí tás ban a
bont ha tó ság fel van tün tet ve.

72. §

(1) Az em be ri fel hasz ná lás ra ke rü lõ gyógy sze rek for-
gal ma zá sá ra jo go sult nak ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for-
gal ma zá sá hoz a 65.  §, il let ve a 68.  § sze rin ti for gal ma zá si
en ge déllyel is ren del kez nie kell.

(2) A köz for gal mú gyógy szer tá rak az ál lat or vo si vé nye -
ket, to váb bá az ál lat or vos nak vény nél kül ki adott vény kö -
te les ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek rõl ké szí tett ki mu ta -
tást há rom évig kö te le sek meg õriz ni. A köz for gal mú
gyógy szer tá rak to váb bi nyil ván tar tá si kö te le zett sé gé rõl
más jog sza bály ren del ke zik.

73. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény vény kö te les vagy
vény nél kül ki ad ha tó, a vény nél kül ki ad ha tó ké szít mény
for gal ma zá si en ge dély hez kö tött vagy sza ba don for gal-
maz ha tó le het. A törzs köny ve zés so rán sza ba don for gal-
maz ha tó ként en ge dé lye zi az ÁOGYTI azt az ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít ményt, amely tu laj don sá gai alap ján és elõ-
írásszerû hasz ná la ta ese tén nem je lent koc ká za tot a cél ál -
lat ra, az al kal ma zó sze mély re, il let ve a köz egész ség ügy,
az ál lat egész ség ügy vagy a kör nye zet ér de ke i re. A köz-
egész ség ügy, va la mint az ál lat egész ség ügy vé del me ér de -
ké ben ki zá ró lag ál lat or vo si vény re ke rül het for ga lom ba
azon ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény, amely

a) be szer zé se vagy hasz ná la ta kü lön jog sza bály kor lá -
to zá sa alá esik, be le ért ve a ká bí tó szer nek, il let ve pszi cho -
tróp anyag nak mi nõ sü lõ ké szít mé nye ket is,

b) élel mi szer-ter me lõ ál la tok ke ze lé sé re szol gál, be le -
ért ve a 2.  § (2) be kez dé sé nek b) pont ja sze rin ti of fi ci ná lis
ké szít mé nye ket is,

c) al kal ma zá sa koc ká za tot je lent a cél ál lat ra, az al kal -
ma zó sze mély re és a kör nye zet re, és en nek el ke rü lé sé re az
ál lat or vos nak óv in téz ke dé se ket kell ten nie,

d) al kal ma zá sa pon tos elõ ze tes di ag nó zist igé nyel,
vagy hasz ná la ta be fo lyá sol ja a ké sõb bi di ag nosz ti kai vagy
gyógy ke ze lé si el já rá so kat,

e) olyan ha tó anya got tar tal maz, amely nek ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mény ben tör té nõ al kal ma zá sá nak en ge dé lye zé -
sé re öt év nél rö vi debb ide je ke rült sor,

f) im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény.
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(2) A vény nél kül ki adható, de csak engedéllyel forgal-
maz ha tó ter mé ke ket csak az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek for gal ma zá sá ra jo go sul tak, a sza bad for gal ma zá sú
ké szít mé nye ket más ke res ke del mi egy sé gek is for gal maz-
hat ják.

(3) Vény kö te les ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ki zá ró lag
ál lat or vo si vény re vagy ál lat or vos ál tal el len jegy zett meg-
ren de lõ re ad ha tó ki. Ki vé telt ké pez az ál lat or vos ré szé re
ma gán cé lú fel hasz ná lás ra tör té nõ ki adás, ha vég zett sé gét
hi telt ér dem lõ en iga zol ni tud ja. Egy vény re egy ál lat gyó-
gyá sza ti ké szít mény ren del he tõ és az egy sze ri al ka lom mal
ad ha tó ki. A vény kö te les ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény vé-
nyen fel írt és ki adott mennyi sé gé nek a ke ze lés hez vagy a
te rá pi á hoz szük sé ges leg ki sebb mennyi ség re kell kor lá to -
zód nia. A vény kö te les ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény há-
rom pél dá nyos vény min tá ját a 8. szá mú mel lék let tar tal-
maz za.

(4) A vé nyen fel kell tün tetni az ál latorvos ne vét, szék -
he lyét, te le fon szá mát, ma gán gya kor la ti nyil ván tar tá si szá-
mát. A vényt az ál latorvosnak alá kell ír nia és a bé lyegzõ-
le nyo ma tá val el kell lát nia.

74. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek alap anya gát ké-
pe zõ – ana bo li kus, fer tõ zés el le ni, pa ra zi ta el le nes, gyul la -
dás csök ken tõ, hor mon ha tá sú, pszi cho tróp – ha tó anya go -
kat ki zá ró lag

a) a ha tó anyag elõ ál lí tó ja,

b) a ha tó anyag be szer zé sé re jo go sult, a gyár tó ál tal
köz vet le nül meg bí zott köz ve tí tõ,

c) a ha tó anya gok for gal ma zá sá ra jo go sult nagy ke res-
ke del mi for gal ma zá si en ge déllyel ren del ke zõ for gal ma zó,

d) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja, il let ve az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tó ja bir to kol hat, il let ve
ren del kez het azok fe lett az zal, hogy e ha tó anya go kat ki zá -
ró lag Ma gyar or szá gon törzs köny ve zett vagy ex port célú
elõ ál lí tás ra en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
gyár tá sá ra le het fel hasz nál ni.

(2) A gyár tó ki zá ró lag az ál ta la en ge déllyel elõ ál lí tott
ha tó anya go kat, il let ve a gyógy szer gyár tá si en ge dé lyé ben
sze rep lõ, Ma gyar or szá gon törzs köny ve zett vagy ex port
célú elõ ál lí tás ra en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek gyár tá sá hoz szük sé ges ha tó anya go kat bir to kol hat ja.

(3) A meg bí zott köz ve tí tõ ki zá ró lag az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mény en ge dé lye sé tõl, il let ve gyár tó já tól ka pott írás-
be li meg bí zás ban sze rep lõ ha tó anya go kat bir to kol hat ja.

(4) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja ki zá ró lag
az ál ta la törzs köny vez te tett ké szít mé nyek nek Ma gyar or -
szá gon en ge dé lye zett gyár tá sá hoz szük sé ges ha tó anya go -
kat bir to kol hat ja.

(5) A (2)–(4) be kez dé sek tõl el té rõ ese tek ben a bir to kolt
ha tó anya gok ada ta it és a fel hasz ná lás cél ját be kell je len te -
ni az ÁOGY TI-nek.

(6) Ha az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény en ge dé lye se,
gyár tó ja meg bí zás út ján, köz ve tí tõ ál tal szer zi be az (1) be-
kez dés ben ne ve sí tett gyógy szer ha tó anya got, a be szer zés -
sel meg bí zott köz ve tí tõ ada ta it (név, szék hely vagy lak-
cím) kö te les elõ ze tesen az ÁOGY TI-nek be je len te ni. A
köz ve tí tõt az ÁOGYTI nyil ván tar tás ba ve szi. Ez a nyil-
ván tar tás nem nyil vá nos.

(7) E ha tó anya gok kal vég zett min den te vé keny ség rõl
nyil ván tar tást kell ve zet ni. A nyil ván tar tá so kat leg alább
három évig meg kell õriz ni, és azt az el lenõrzést vagy ins -
pek ci ót vég zõ szerv nek be kell mu tat ni. A ká bí tó sze rek re
és pszi cho tróp anya gok ra vo nat ko zó nyil ván tar tá sok nál a
más jog szabályban fog lalt elõ írásokat is be kell tartani.

(8) Az ÁOGYTI nyil vántartást ve zet azok ról, akik az
(1) be kez dés ér tel mé ben jo go sul tak arra, hogy ál lat gyó-
gyá sza ti ké szít mé nyek ha tó anya gát a bir to kuk ban tart sák.
Az ÁOGYTI a nyil ván tar tást az ille té kes ál lo más nak min-
den fris sí tés után meg kül di.

75. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ren de lé se vagy
fel hasz ná lá sa al kal má val a hasz ná la ti uta sí tás ban fog lal -
tak ról, va la mint az ál lat tar tó (4) be kez dés sze rin ti nyil ván -
tar tá si kö te le zett sé gé rõl az al kal ma zást el ren de lõ ál lat or -
vos kö te les tá jé koz tat ni az ál lat tar tó ját.

(2) Amennyi ben az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt az ál-
lat tar tó ja al kal maz za, az el ren de lõ ál lat or vos kö te les õt
írás ban tá jé koz tat ni a hasz ná lat mód já ról, va la mint az élel-
me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ rõl. A tá jé koz ta tás
szak sze rû sé gé ért az ál lat or vos, az elõ írásszerû al kal ma zá -
sért és az élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ be tar tá -
sá ért az ál lat tar tó ja a fe le lõs.

(3) Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ren de lé se ese tén a 8. szá-
mú mel lék let sze rin ti vény há rom pél dá nyá ból az ál lat or vos
két pél dányt az ál lat tar tójának ad át, melybõl az ál lat tar tója
az elsõ pél dányt a vény ki vál tá sa kor a kis ke res ke del mi for-
gal ma zó nak adja át, a má sod pél dányt pe dig – élel mi szer-ter-
me lõ ál la tok ke ze lé sé re szol gá ló ké szít mény ese té ben – a
(4) be kez dés sze rin ti nyil ván tar tá sá hoz csa tol ja. A har ma dik
pél dányt az ál lat or vos öt évig meg õr zi.

(4) Az élel mi szer-ter me lõ ál lat tu laj do no sá nak vagy tar-
tó já nak nyil ván tar tást kell ve zet nie az ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény vá sár lá sá ról, bir tok lá sá ról és al kal ma zá sá ról, és a
nyil ván tar tást a ke ze lés tõl szá mí tott öt évig meg kell õriz-
nie még ak kor is, ha az ál latot az öt éves idõ tartam alatt le -
vág ják. A nyil ván tar tás nak tar tal maz nia kell

a) a vá sá rolt, bir to kolt, il let ve al kal ma zott ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mény ne vét, mennyi sé gét, ada go lá sát és az al-
kal ma zás mód ját,
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b) a ké szít mény for gal ma zó já nak ne vét és cí mét,
c) az al kal ma zás idõ pont ját és idõ tar ta mát,
d) a ke zelt ál la tok fa ját, szá mát és azo no sí tó ada ta it, és
e) a (2) be kez dés sze rin ti ál lat or vo si tá jé koz ta tást, il let -

ve az ál lat or vo si vé nyek, meg ren de lõk má sod pél dá nya it.

(5) Az e § sze rin ti nyil ván tar tá so kat, il let ve vé nye ket az
ál lo más el len õr zi. A nyil ván tar tást ve ze tõ, il let ve a vényt
meg õr zõ kö te les az el len õr zést le he tõ vé ten ni.

76. §

A Kö zös ség va la mely tag ál la má ban ér vé nyes mû kö dé si
en ge déllyel ren del ke zõ, de ha zai mû kö dé si en ge déllyel nem
ren del ke zõ ál lat or vos a más jog sza bá lyok alap ján vég zett te-
vé keny sé ge so rán az or szág te rü le tén a napi szük ség le tet
meg nem ha la dó kész ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt ma gá nál
tart hat és az zal ál la to kat ke zel het, a Ma gyar or szá gon for ga -
lom ba ho za tal ra nem en ge dé lye zett im mu no ló gi ai ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek ki vé te lé vel, ha

a) a ké szítmény a 2001/82/EK irányelv 5., 7., illetve
8. cik ke sze rin ti for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren del -
ke zik az ál lat or vos szék he lye sze rin ti tag ál lam ban,

b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt az ál lat or vos az ere-
de ti gyá ri ki sze re lés ben vi szi,

c) az élel mi szer-ter me lõ ál la tok nak tör té nõ be adás ra
szánt ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ha tó anya ga i nak mi nõ -
sé gi és mennyi sé gi össze té te le meg egye zik va la mely Ma-
gyar or szá gon en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
össze té te lé vel,

d) a szol gál ta tást nyúj tó ál lat or vos is me ri a ha zai al kal -
ma zott He lyes Ál lat or vo si Gya kor la tot, és írás ban ren del -
ke zik az ál ta la al kal ma zott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
elõ írt élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si ide jé nek be tar -
tá sá ról vagy, ha szak ma i lag in do kolt, az elõ írt nál hosszabb
élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ rõl,

e) az ál lat or vos ki zá ró lag e ren de let sza bá lya i nak meg-
fele lõen ad át ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt az or szág te rü -
le tén ke zelt ál la tok tu laj do no sa i nak vagy tar tó i nak és az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt ki zá ró lag az ál ta la ke zelt ál-
la tok egy sze ri ke ze lé sé hez szük sé ges leg ki sebb mennyi-
ség ben bo csát ja ren del ke zés re,

f) az ál lat or vos rész le tes nyil ván tar tást ve zet az ál ta la
ke zelt ál la tok ról, a di ag nó zis ról, a be adott ál lat gyó gyá sza ti 
ké szít mé nyek rõl, az al kal ma zott ada gok ról, a ke ze lés idõ-
tar ta má ról és az al kal ma zott élel me zés-egész ség ügyi vá ra -
ko zá si idõ rõl, amely nyil ván tar tá so kat há rom évig meg
kell õriz nie és ké rés re az el len õr zést vég zõ ha tó ság nak be
kell mu tat nia,

g) az ál lat or vos moz gó gyógy szer kész le te nem ha lad ja
meg a He lyes Ál lat or vo si Gya kor lat sze rin ti napi szük ség -
let nek meg fe le lõ vá lasz té kot és mennyi sé get.

77. §

(1) Ha kö zös sé gi jog sza bály nem ren del ke zik az im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek va la mely ál lat -

be teg ség el le ni men te sí tést, il let ve a be teg ség meg fé ke zé -
sét cél zó fel hasz ná lá sá ról, az ÁOGYTI meg tilt ja az im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek gyár tá sát, be ho za -
ta lát, bir tok lá sát, for gal ma zá sát, ki adá sát és fel hasz ná lá -
sát, ha meg ál la pí tást nyer, hogy

a) az ál la tok nak a ké szít ménnyel való ke ze lé se aka dá -
lyoz za az ál lat be teg ség di ag nó zi sá nak meg ál la pí tá sá ra, az
at tól való men te sí tés re vagy an nak le küz dé sé re vo nat ko zó
nem ze ti prog ram vég re haj tá sát, il let ve meg ne he zí ti an nak
iga zo lá sát, hogy az élõ ál la tok ban vagy a ke zelt ál la tok ból
nyert élel mi sze rek ben, il let ve egyéb ter mé kek ben nincs
fer tõ zõ anyag,

b) az or szág men tes at tól a be teg ség tõl, amely el le ni
im mu ni tás ki ala kí tá sá ra a ké szít mény szol gál.

(2) A 31–41.  § sze rin ti de cent ra li zált el já rás al kal ma zá -
sa so rán az en ge dély irán ti ké re lem el uta sít ha tó az (1) be-
kez dés sze rin ti in dok  miatt is.

(3) Az ÁOGY TI-nek min den eset ben tá jé koz tat nia kell
az Eu ró pai Bi zott sá got, ha az (1) be kez dés ren del ke zé se it
al kal maz za.

Mellékhatás-figyelõ rendszer mûködtetése

78. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek mel lék ha tá sa i nak 
nyo mon kö ve té sé re az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek al-
kal ma zá sa biz ton sá gá nak nö ve lé se ér de ké ben mel lék ha -
tás-fi gye lõ (phar ma co vi gi lan ce) rend szer szol gál. A rend-
szer az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel kap cso lat ba ke-
rü lõ szak em be rek be je len té sén ala pul.

(2) A ke ze lõ ál lat or vos a 9. szá mú mel lék let sze rin ti adat-
la pon ha la dék ta la nul kö te les je len te ni az ÁOGY TI-nek a
fel té te lez he tõ en az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ál tal oko-
zott, azok jó vá ha gyott hasz ná la ti uta sí tá sá ban elõ írt al kal -
ma zá sa so rán ta pasz talt sú lyos, nem várt, vagy em be ren ész-
lelt mel lék ha tá so kat.

(3) A mel lék ha tás-fi gye lõ rend szer mû köd te té se az
ÁOGYTI fel ada ta, amely a rend szer ke re té ben gyûj ti és
elem zi a (2) be kez dés sze rin ti be je len té se ket, gyûj ti to váb -
bá az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ha tás el ma ra dá sá ra, a
hasz ná la ti uta sí tás tól el té rõ al kal ma zás kö vet kez mé nye i re, 
az élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ be tar tá sa mel-
lett eset le ge sen ki mu ta tott ma ra dék anya gok ra és a kör nye -
zet ká ro sí tó ha tás ra vo nat ko zó ada to kat is. Az ÁOGYTI az
ada to kat a mel lék ha tás sú lyos sá ga és a for gal ma zott
mennyi ség függ vé nyé ben a koc ká zat elem zés mód sze ré vel 
ér té ke li.

(4) Az ÁOGYTI az össze gyûj tött ada to kat to váb bít ja a
726/2004/EK ren de let 57. cik ké nek (1) be kez dé se sze rin ti
adat bá zis ba. Az adat bá zis ál lan dó hoz zá fé rést biz to sít a
tag ál la mok nak és – a sze mé lyes ada tok vé del mé nek biz to -
sí tá sa mel lett – meg fe le lõ szin ten a köz vé le mény nek is.
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(5) A mel lék ha tás-fi gye lõ rend szer rel, a kommuniká-
ciós há ló zat mû köd te té sé vel és a pi ac fel ügye let tel kap cso -
la tos te vé keny sé gek re szánt pénz esz kö zök ke ze lé se az
ÁOGYTI el len õr zé se alatt áll.

79. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak a
mel lék ha tás-fi gye lõ rend szer rel kap cso la tos fel ada to kat
vég zõ szak irá nyú kép zett sé gû, fe le lõs sze mélyt kell al kal -
maz nia.

(2) Fe le lõs sze mély csak a Kö zös ség ben le te le pe dett
sze mély le het. A fe le lõs sze mély kö te les

a) gon dos kod ni olyan rend szer ki ala kí tá sá ról és fenn-
tar tá sá ról, amely biz to sít ja, a fel té te le zett mel lék ha tá sok -
ról a cég sze mély ze té nek, be le ért ve a kép vi se lõ it is, tu do -
má sá ra jutó in for má ci ók össze gyûj té sét és rend sze re zé sét,
hogy azok a Közösségen be lül leg alább egy pon ton el érhe-
tõk le gye nek,

b) a 80.  §-ban elõ írt je len tés el ké szí té sé rõl gon dos kod ni,
c) be je len tés ese tén az ÁOGYTI ké ré sé re az adott

gyógy szer ké szít mény elõny-koc ká zat vi szony ér té ke lé sé -
hez szük sé ges ki egé szí tõ in for má ció tel jes körû és azon na -
li szol gál ta tá sá ra, be le ért ve az érin tett ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény re vo nat ko zó ér té ke sí té si és ren de lé si in for má ci ó -
kat is,

d) biz to sí ta ni min den egyéb, a rend sze res elõny-koc ká -
zat vi szony ér té ke lés hez szük sé ges in for má ci ót, be le ért ve
a for ga lom ba ho za tal után vég zett gyógy szer biz ton sá gi
vizs gá la tok kal kap cso la tos meg fe le lõ in for má ci ó kat is,

e) a be je len té sek ada ta it öt évig meg õriz ni.

80. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja kö te les
a) rész le tes nyil ván tar tást ve zet ni az ál lat gyó gyá sza -

ti ké szít mé nyek min den fel té te le zett mel lék ha tá sá ról,
füg get le nül at tól, hogy az a Kö zös ség te rü le tén vagy
har ma dik or szág ban for dult-e elõ, és e mel lék ha tá so kat
– rend kí vü li kö rül mé nyek ki vé te lé vel – az Eu ró pai Bi-
zott ság ál tal ki adott út mu ta tó nak meg fele lõen el ké szí -
tett je len tés for má já ban, elekt ro ni kus úton az ÁOGYTI
ré szé re be je len te ni,

b) a tu do má sá ra jutó, Ma gyar or szág te rü le tén az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek hasz ná la tá val össze füg gés ben
ész lelt min den fel té te le zett sú lyos mel lék ha tást vagy em-
be ren ész lelt mel lék ha tást nyil ván tar ta ni, és le he tõ leg
azon nal, de leg ké sõbb az in for má ció kéz hez vé te lét kö ve tõ
ti zen öt na pon be lül az ÁOGYTI ré szé re be je len te ni, ide-
ért ve azon mel lék ha tást is, ami rõl éssze rû en el vár ha tó,
hogy tu do má sa le gyen,

c) a tu do má sá ra jutó, har ma dik or szág te rü le tén ta pasz -
talt sú lyos, nem várt vagy emberen ész lelt mellékhatást, és
bár mely fer tõ zõ ágens nek ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény út-

ján tör tént fel té te le zett át vi te lét azon nal, de leg ké sõbb a tu-
do má sá ra ju tást kö ve tõ ti zen öt na pon be lül az a) pont sze -
rin ti út mu ta tó nak meg fele lõen be je len te ni az Ügy nök ség
és mind azon tag ál la mok ré szé re, ahol a ké szít mény törzs-
köny vez ve van,

d) a csúcs tech no ló gi á val, és kü lö nö sen a bio tech no ló -
gi ai úton ké szült gyógy sze rek for gal ma zá sá ra vo nat ko zó
nem ze ti in téz ke dé sek kö ze lí té sé rõl  szóló, 1986. de cem ber
22-i 87/22/EGK ta ná csi irány elv sze rint en ge dé lye zett ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek (csúcs tech no ló gi á jú gyógy-
szer ké szít mé nyek, bio tech no ló gi ai úton elõ ál lí tott gyógy-
szer ké szít mé nyek) és a köl csö nös el is me ré si el já rás sal
törzs köny ve zett ké szít mé nyek ese té ben a Kö zös ség ben
elõ for du ló va la mennyi fel té te le zett sú lyos mel lék ha tást és
em ber ben je lent ke zõ mel lék ha tást olyan mó don je len te ni,
hogy az az elõ ter jesz tõ tag ál lam ille té kes ha tó sá ga szá má-
ra hoz zá fér he tõ le gyen; az elõ ter jesz tõ tag ál lam vi se li az
ilyen mel lék ha tás elem zé sé ért és nyo mon kö ve té sé ért való
fe le lõs sé get.

(2) Ha a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben vagy azt
követõen az ÁOGYTI nem szab más fel tételeket, a for ga-
lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja kö te les va la mennyi
mel lék ha tás ról je len tést ké szí te ni, és azt rend sze res
gyógy szer biz ton sá gi je len tés for má já ban

a) az ÁOGYTI ké ré sé re azon nal,
b) az en ge dély kel té tõl a for ga lom ba ho za tal meg kez -

dé sé ig, il let ve a for ga lom ba ho za tal kez de té tõl szá mí tott
elsõ két év ben fél évenként,

c) az azt kö vetõ két év ben éven ként,
d) azt köve tõen há rom éven ként az ÁOGYTI ré szé re

meg kül de ni.

(3) A rend sze res gyógy szer biz ton sá gi je len tés nek az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény fel hasz ná lá sa so rán szer zett ta-
pasz ta la tok alap ján az elõny-koc ká zat vi szony ér té ke lést is
ma gá ban kell fog lal nia.

(4) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg adá sát köve-
tõen a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja adott eset-
ben az 1084/2003/EK ren de let ben meg ál la pí tott el já rás-
nak meg fele lõen kér he ti a (2) be kez dés ben em lí tett idõ tar -
ta mok mó do sí tá sát.

(5) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja a mel lék -
ha tás-fi gye lõ rend szer rel kap cso la tos in for má ci ók ról csak
ak kor tá jé koz tat hat ja a nyil vá nos sá got, ha er rõl elõ ze tesen
vagy egy ide jû leg ér te sí ti az ÁOGY TI-t. A for ga lom ba ho-
za ta li en ge dély jo go sult já nak min den eset ben biz to sí ta nia
kell, hogy az ilyen in formáció tár gyilagos le gyen és ne le -
gyen fél re ve ze tõ.

(6) A 78–82. §-ban foglaltak megszegése az érintett ál -
lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta li en ge dé -
lyének fel függesztését von ja maga után. Az ÁOGYTI az
en ge délyt vissza von ja, ha meg ál la pít ja, hogy a ren del ke -
zés meg sze gé se sú lyo san ve szé lyez tet te az ál lat egész ség -
ügy, a közegészségügy, a fogyasztók vagy a környezet ér -
de ke it.
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81. §

(1) Az Ügy nök ség ál tal a tag ál la mok kal és az Eu ró pai
Bi zott ság gal együtt mû kö dés ben a Kö zös ség te rü le tén for-
gal ma zott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re vo nat ko zó
phar ma co vi gi lan ce in for má ci ók cse ré jé nek elõ se gí té sé re
lét re ho zott adat fel dol go zó há ló zat ban Ma gyar or szá got az
ÁOGYTI kép vi se li.

(2) Az (1) be kezdés sze rinti há lózaton az ÁOGYTI biz -
to sít ja, hogy a Ma gyar or szá gon elõ for du ló, sú lyos mel lék -
ha tá sok és em be ren ész lelt mel lék ha tá sok gya nú já ról
 szóló be je len té se ket le he tõ leg azon nal, de leg ké sõbb a be-
je len tést kö ve tõ ti zen öt na pon be lül az Ügy nök ség és a
töb bi tag ál lam tu do má sá ra hoz za.

(3) Az ÁOGYTI biz to sít ja, hogy a Ma gyar or szá gon elõ-
for du ló sú lyos mel lék ha tá sok és em be ren ész lelt mel lék -
ha tá sok gya nú já ról  szóló be je len té se ket le he tõ leg azon nal, 
de leg ké sõbb a be je len tést kö ve tõ ti zen öt na pon be lül a
for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak tu do má sá ra
hoz za.

(4) Az ÁOGYTI a mel lék ha tá sok kal fog lal ko zó je len té -
sek gyûj té sét, ér té ke lé sét és nyil vá nos ság ra ho za ta lát az
Eu ró pai Bi zott ság ál tal ki adott kö zös sé gi út mu ta tó – az
Eud ra lex „Phar ma co vi gi lan ce” címû 9. kö te te – alap ján
vég zi.

(5) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak a
mel lék ha tá sok ról  szóló je len té sek ben a nem zet kö zi leg el-
fo ga dott ál lat or vo si ne vez ék tant kell hasz nál nia.

82. §

(1) Ha gyógy szer biz ton sá gi ok ból in do kolt, az
ÁOGYTI a mel lék ha tás be je len té sek ér té ke lé se alap ján

a) a ké szít mény for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyét fel füg -
gesz ti, il let ve vissza von ja vagy a ké szít mény, il let ve an nak 
adott té te le for gal ma zá sát meg tilt ja, il let ve el ren de li a ha-
zai pi ac ról tör té nõ ki vo ná sát,

b) kor lá toz za a ja val la tot vagy fel hasz nál ha tó sá got,
c) mó do sít ja a hasz ná la ti uta sí tás – és amennyi ben

szük sé ges, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély – ada go lás ro-
va tát,

d) ki egé szí ti az el len ja val la to kat és fi gyel mez te té se ket, 
il let ve új óv in téz ke dést ve zet be.

(2) In téz ke dé sé rõl az ÁOGYTI ha la dék ta la nul ér te sí ti
az Ügy nök sé get, a töb bi tag ál la mot és az en ge dé lyest.

(3) Ha a köz egész ség ügy, il let ve az ál lat egész ség ügy
vé del me sür gõs in téz ke dést tesz szük sé ges sé, a ké szít -
mény for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyét az ÁOGYTI azon-
nal fel füg geszt he ti. A ha tá ro zat ról az ÁOGYTI az Ügy-
nök sé get, az Eu ró pai Bi zott sá got és a töb bi tag ál la mot
azon nal, de leg ké sõbb a ha tá ro za tot kö ve tõ mun ka na pon
kö te les ér te sí te ni.

Hatósági felügyelet és szankciók

83. §

A mi nisz té ri um az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek te rü -
le tén el lát ja a leg fel sõbb fel ügye le ti, a szak mai dön tés-elõ -
ké szí tõ, vé le mé nye zõ, ja vas lat te võ, in for má ci ós, ko or di -
ná ló fel ada tot, kap cso la tot tart va és együtt mû köd ve az
ÁOGY TI-vel, az ál lo má sok kal és az egyéb érin tett ha tó sá -
gok kal, in téz mé nyek kel, szer ve ze tek kel. En nek so rán

a) köz re mû kö dik az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel
és a ha tár te rü le te i vel kap cso la tos ha zai szak ma po li ti ka ki-
ala kí tá sá ban,

b) azo no sít ja, elem zi és ér té ke li az ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mé nyek kel kap cso la tos, koc ká za tot je len tõ te rü le te ket, 
és ki dol goz za a szük sé ges in téz ke dé se ket,

c) fel ügye li az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek és az
azok kal vég zett te vé keny sé gek ha tó sá gi el len õr zé sét,

d) gon dos ko dik az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kel
és ha tár te rü le te i vel kap cso la tos nyil vá nos in for má ci ók
köz zé té te lé rõl.

84. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek és ha tó anya ga ik
gyár tá sá nak, be ho za ta lá nak és nagy ke res ke del mi for gal -
ma zá sá nak, va la mint a mi nõ sé gi ki fo gá sok kal és a mel lék -
ha tás-fi gye lõ rend szer rel kap cso la tos te vé keny sé gek nek a
szak mai fel ügye le tét az ÁOGYTI rend sze res ins pek ció ke-
re té ben lát ja el, a ké szít mé nyek el len õr zõ vizs gá la tát
OMCL la bo ra tó ri u ma i ban vég zi el. Az ÁOGYTI rend sze -
res, szük ség ese tén elõ ze tesen be nem je len tett ins pek ció,
va la mint in do kolt eset ben az el len õr zés so rán vett min ták -
nak az OMCL la bo ra tó ri u ma i ban való vizs gá la tá val gyõ-
zõ dik meg ar ról, hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ménnyel
kap cso la tos jog sza bá lyi kö ve tel mé nyek tel je sül nek-e.

(2) Az ÁOGYTI a rend sze res hely szí ni ér té ke lés (ins-
pek ció) so rán meg vizs gál ja

a) a he lyes gyógy szer gyár tá si gya kor lat be tar tá sát a
gyár tó he lyen, a mi nõ ség-el len õr zés re szer zõ dött la bo ra tó -
ri um ban és az im por tá ló nagy ke res ke dõ nél,

b) a he lyes gyógy szer gyár tá si gya kor lat be tar tá sát az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ki in du lá si anya ga ként szol gá ló 
ha tó anya gok gyár tó i nak vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dé -
lyek jo go sult ja i nak te lep he lye in, az zal, hogy az ÁOGYTI
eze ket az ins pek ci ó kat más tag ál lam, az Ügy nök ség vagy az
Eu ró pai Bi zott ság ké ré sé re is le foly tat hat ja,

c) a he lyes nagy ke res ke del mi gya kor lat be tar tá sát az
im port elsõ ha zai tá ro lá si he lyén és a nagy ke res ke dõ nél,

d) a mel lék ha tás-fi gye lõ rend szer rel kap cso la tos te vé -
keny sé ge ket a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nál,
il let ve a 79.  § (1) be kez dé se sze rin ti fe le lõs sze mély nél.

(3) Az ÁOGYTI a ki in du lá si anya gok gyár tó i nál a gyár-
tó fel ké ré sé re is vé gez het ins pek ci ót.
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(4) Ins pek ci ót az ÁOGYTI ál tal ki ne ve zett ins pek tor
vé gez het, aki nek ren del kez nie kell

a) négy- vagy öt éves egye te mi szin tû szak kép zé sek egyi-
ké ben szer zett ha zai vagy ho no sí tott dip lo má val, ok le vél lel
vagy egyéb hi va ta los vég zett ség rõl  szóló bizo nyítvánnyal
(gyógy sze ré szet, or vos tu do mány, ál lat or vos-tu do mány, bi o -
ló gia, ve gyé szet, ve gyész mér nö ki tu do mány vagy gyógy-
szer-tech no ló gia),

b) leg alább há rom – ve ze tõ ins pek tor fel ügye le té vel
ön ál ló an le foly ta tott – ins pek ció ta pasz ta la tá val, és

c) a GMP-re, az ins pek ci ók ra és az in for má ció cse ré re
vo nat ko zó kö zös sé gi elõ írásokkal és el já rá sok kal kap cso -
la tos is me re tek kel.

(5) Az ins pek tor jo go sult
a) el len õr zés cél já ból a for ga lom ba ho za ta li en ge dély

jo go sult ja ál tal meg bí zott gyár tó vagy for gal ma zó te lep he -
lyé re, il let ve la bo ra tó ri u má ba be lép ni,

b) ter mék bõl, an nak alap anya gá ból min tát ven ni a cél-
ból, hogy azt az ÁOGYTI sa ját OMCL la bo ra tó ri u má ban
– vagy más, e cél ra ki je lölt la bo ra tó ri um ban – füg get len
ana lí zis nek ves se, il let ve ve tes se alá, az zal, hogy az el len -
õr zött min ta vé tel ese tén el len min ta vé te lé re tart hat igényt,
ame lyet az el já rás be fe je zé sé ig vizs gá lat ra al kal mas ál la -
potban meg kell õriznie,

c) be te kin te ni bár mely, az ins pek ció tár gyá val össze-
füg gõ do ku men tum ba, figye lembe véve a gyár tás ra vo nat -
ko zó sza ba da lom ba való kor lá to zott be te kin té si jo got,

d) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nál vagy
bár ki más nál, aki az en ge dé lyes meg bí zá sá ból a mel lék ha -
tás-fi gye lõ rend szer re vo nat ko zó ren del ke zé sek sze rin ti
te vé keny sé get foly tat ja, el len õriz ni a he lyi sé ge ket, a nyil-
ván tar tá so kat és a c) pont sze rin ti do ku men tu mo kat,

e) mi nõ sé gi hiba, il le gá lis gyár tás, ha mi sí tás, csa lás
vagy an nak ala pos gya nú ja ese tén a fel lel he tõ kész le tet az
elõ ál lí tá sá ra szol gá ló ha tó anya gok kal együtt zá rol ni, il let -
ve a ter méknek a forgalomból való he lyi vagy or szágos ki -
vo ná sát kez de mé nyez ni,

f) a gyógy szer ké szít mé nyek vo nat ko zá sá ban mû kö dõ
Gyors Ri asz tá si Rend sze ren (Ra pid Al ert Sys tem, RAS)
ke resz tül ér ke zõ mi nõ sé gi hiba vagy an nak ala pos gya nú ja 
ese tén a RAS sza bá lyai sze rint in téz ked ni, il let ve a rend-
sze ren ke resz tül in téz ke dést kez de mé nyez ni,

g) ál lat egész ség ügyi vagy köz egész ség ügyi ve szély, il-
let ve mi nõ sé gi hiba vagy jog ta lan bir tok lás ese tén a kész-
let nek a kör nye zet vé del mi elõ írásokkal össz hang ban való
meg sem mi sí té sét kez de mé nyez ni.

(6) Az ÁOGYTI az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mé nyek gyár tó i nál le foly ta tott ins pek ci ók so rán kü lö -
nös fi gyel met for dít arra, hogy a gyár tá si fo lya ma tok tel-
jes kö rû en va li dál tak-e, és ez ál tal biz to sít va van-e az egyes
gyár tá si té te lek mi nõ sé gé nek ál lan dó sá ga.

(7) Az ÁOGYTI inspektora minden ins pekció után je -
len tést ír ar ról, hogy a GMP, il let ve a mel lék ha tás-fi gye lõ
rend szer sze rin ti kö ve tel mé nyek tel je sül nek-e. A je len tést
az érin tett ügyfélnek meg kell kül deni.

(8) Az Eu ró pai Bi zott ság és va la mely har ma dik or szág
kö zött meg kö tött meg ál la po dás sé rel me nél kül az ÁOGYTI,
az Eu ró pai Bi zott ság vagy az Ügy nök ség meg kö ve tel he ti a
har ma dik or szág be li gyár tó tól, hogy ves se alá ma gát az
(1) be kez dés sze rin ti ins pek ci ó nak. A le foly ta tott ins pek ci ót
kö ve tõ ki lenc ven na pon be lül az ÁOGYTI ki ál lít ja a gyár tó
ré szé re a GMP iga zo lást, ha az ins pek ció meg ál la pí tot ta,
hogy a kér dé ses gyár tó meg fe lel a Kö zös sé gi jog ál tal meg-
kö ve telt GMP el ve i nek és út mu ta tó i nak. Az ÁOGYTI az ál-
ta la ki adott GMP iga zo lá so kat to váb bít ja az Ügy nök ség ál tal 
mû köd te tett kö zös sé gi adat bá zis ba.

(9) Ha az (1) be kez dés sze rint le foly ta tott ins pek ci ó nak
az a vég következtetése, hogy a gyártó nem fe lel meg a kö -
zös sé gi jog ál tal meg kö ve telt GMP el ve i nek és út mu ta tó i -
nak, ezt az in formációt az ÁOGYTI to vábbítja a (8) be kez-
dés sze rin ti adat bá zis ba.

85. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kis ke res ke del mi
for gal ma zá sá nak szak mai és ha tó sá gi fel ügye le tét és a ter-
mé kek pi ac fel ügye le tét az ál lo más lát ja el. Ez a fel ügye let
ki ter jed

a) a for gal ma zás fel té te lei be tar tá sá nak el len õr zé sé re a
kis ke res ke dõ nél,

b) a pi ac fel ügye le ti te vé keny ség ke re té ben az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mény im por tá ló nagy ke res ke dõ nél, nagy-
ke res ke dõ nél, kis ke res ke dõ nél és fel hasz ná ló nál, kü lö nö -
sen ta kar mány ke ve rõ üzem ben és ál lat tar tó te le pen tör té nõ 
el len õr zé sé re, és

c) a for gal ma zás fel té te lei be tar tá sá nak és az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek nek az el len õr zé sé re a 72.  § sze rin ti
en ge déllyel ren del ke zõ köz for gal mú gyógy szer tá rak ban.

(2) A fel ügye let so rán az ál lo más kép vi se lõ je jo go sult:
a) be lép ni a for gal ma zás, il let ve fel hasz ná lás va la -

mennyi érin tett te rü le té re,
b) be te kin te ni va la mennyi, a for gal ma zás sal, il let ve

fel hasz ná lás sal kap cso la tos nyil ván tar tás ba,
c) bár mely ter mék bõl, an nak alap anya gá ból el len õr zés

cél já ra té rí tés men te sen min tát ven ni, az zal, hogy min ta vé -
tel ese tén az el len õr zött el len min ta vé te lé re tart hat igényt,
ame lyet az el já rás be fe je zé sé ig vizs gá lat ra al kal mas ál la -
potban meg kell õriznie,

d) mi nõ sé gi, il let ve je lö lé si hiba vagy an nak gya nú ja
ese tén a fel lel he tõ kész le tet zá rol ni, il let ve a ter mék nek a
for ga lom ból való he lyi vagy or szá gos ki vo ná sát kez de mé-
nyez ni, és

e) ál lat egész ség ügyi vagy köz egész ség ügyi ve szély, il-
let ve mi nõ sé gi hiba ese tén a kész let nek a kör nye zet vé del -
mi elõ írásokkal össz hang ban való meg sem mi sí té sét kez-
de mé nyez ni.

(3) Az (1) és (2) be kez dés sze rin ti el len õr zés ki ter jed:
a) a for gal ma zói jo go sult ság ra,
b) a for gal ma zás sze mé lyi és tár gyi fel té te le i re,
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c) a nyil ván tar tá sok ra, vé nyek re, il let ve meg ren de lõk -
re,

d) a törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
cso ma go lá sá nak ere de ti sé gé re és sér tet len sé gé re,

e) a ma gyar nyel vû fel irat tal el lá tott cso ma go ló anya -
gok (köz vet len és má sod la gos cso ma go lás) és a ma gyar
nyel vû hasz ná la ti uta sí tá sok meg lé té re,

f) a le já ra ti idõ re,
g) a tá ro lá si kö rül mé nyek re.

86. §

(1) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult já nak, és
ahol ér tel mez he tõ, a gyógy szer gyár tá si en ge dély jo go sult -
já nak ren del kez nie kell az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyen,
il let ve an nak össze te võ in és a gyár tá si el já rás köz ti ter mé-
ke in törzs köny vi do ku men tá ci ó ban le írt mód szer rel el vég -
zett el len õr zõ vizs gá la tok nak a meg ha tal ma zott sze mély
ál tal jó vá ha gyott bi zony la tá val.

(2) Har ma dik or szág ból való be ho za tal ese tén az im por -
tá ló nagy ke res ke dõ nek ren del kez nie kell min den egyes
gyár tá si té tel nek a törzs köny vi do ku men tá ci ó ban le írt
mód szer rel, va la mely tag ál lam ban el vég zett el len õr zõ
vizs gá la ta i nak meg ha tal ma zott sze mély ál tal jó vá ha gyott
bi zony la tá val, va la mint az ÁOGY TI-nek az adott té tel re
vo nat ko zó be ho za ta li en ge dé lyé vel.

(3) Az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for-
ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek jo go sult ja vagy an nak ha-
zai kép vi se lõ je kö te les min den egyes gyár tá si té tel nek az
(1), il let ve (2) be kez dés sze rin ti bi zony la tát a ma gyar or -
szá gi for gal ma zást meg elõ zõ en az ÁOGY TI-nek meg kül -
de ni. Ha a té tel rõl ren del ke zik va la mely tag ál lam ha tó sá gi
bi zony la tá val, azt is csa tol nia kell. Az im mu no ló gi ai ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé -
nek jo go sult ja kö te les az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
min den egyes gyár tá si té te lé bõl leg alább a le já ra ti idõ vé-
gé ig kel lõ szá mú min tát rak tá ron tar ta ni és az ÁOGYTI
ké ré sé re a min tát ha la dék ta la nul an nak ren del ke zé sé re bo-
csá ta ni.

(4) Ha a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja nem
nyújt ja be a (3) be kez dés sze rin ti vizs gá la ti bi zony la tot
vagy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény mi nõ sé gi bi zony la ta
nem al kal mas a ter mék mi nõ sé gé nek, ár tal mat lan sá gá nak
és ha té kony sá gá nak meg íté lé sé re, az ÁOGYTI a ké szít -
mény, il let ve a ké szít mény adott té te lé nek for gal ma zá sát
fel füg gesz ti, és er rõl ér te sí ti az érin tett tag ál la mo kat és az
EDQM-et.

(5) Az (1) be kez dés sze rin ti bi zony la tok el len õr zé sé nek
ered mé nyé rõl az ÁOGYTI tá jé koz tat ja a for ga lom ba ho-
za ta li en ge dély jo go sult ját.

87. §

(1) Amennyiben az ÁOGYTI köz egészségügyi vagy ál -
lat egész ség ügyi szem pont ból szük sé ges nek tart ja, jo go -

sult a nem ze ti és köl csö nös el is me ré si el já rás ke re té ben
en ge dé lye zett im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé nek jo go sult já tól va-
la mely ké szít mény min den egyes gyár tá si té te lé bõl a for-
ga lom ba ho za tal elõt ti el len õr zés cél já ból hi va ta los min tát
kér ni.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja az
ÁOGYTI ké ré sé re kö te les ha la dék ta la nul ki szol gál tat ni az
(1) be kez dés ben em lí tett min tá kat a 86.  § (3) be kez dé se
sze rin ti mi nõ sé gi bi zony la tok kal együtt. A vizs gá lat hoz az
ÁOGYTI fel ké ré se alap ján a min tát az ál lo más ve szi.

(3) Az ÁOGYTI a kér dé ses té tel el len õr zé sé re irá nyu ló
szán dé ká ról kö te les tá jé koz tat ni a for ga lom ba ho za ta li en-
ge dély jo go sult ját, az érin tett tag ál la mo kat, ame lyek ben az
im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt en ge dé lyez -
ték, va lamint az EDQM-et, hogy más tag állam ha tósága
már ne al kal maz za az (1) be kez dés ben fog lalt sza bályt.

(4) A 86.  § (3) be kez dé se sze rin ti mi nõ sé gi bi zony la tok
ta nul má nyo zá sát köve tõen az ÁOGYTI OMCL laborató-
riuma a be küldött mintán megismétli a gyár tó ál tal a kész -
ter mé ken el vég zett vizs gá la to kat a ké szít mény törzs köny -
vi do ku men tá ci ó já ban le ír tak nak meg fele lõen. Az is mé telt 
vizs gá la tok kö rét azok ra az in do kolt vizs gá la tok ra kell
kor lá toz ni, ame lyek kel az összes ér de kelt tag ál lam és, ha
szükséges, az EDQM is egyet ért.

(5) A 726/2004/EK ren de let alap ján en ge dé lye zett im-
mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek el len õr zé se so-
rán az ÁOGYTI az EDQM ál tal ki adott irány elv sze rint jár
el. Ez eset ben az elõ írt vizs gá la tok kö ré nek csök ken té sé -
hez az Ügy nök ség jó vá ha gyá sa szük sé ges.

(6) Az ÁOGYTI el is me ri más tag ál lam ille té kes ha tó sá -
gá nak vizs gá la ti ered mé nye it. Ha egy im mu no ló gi ai ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény adott gyár tá si té te lét va la mely
tag ál lam ille té kes ha tó sá ga már meg vizs gál ta, és azt meg-
fe le lõ nek ta lál ta, az ÁOGYTI a mi nõ sé gi bi zony lat el len -
õr zé se után ak kor is mé tel he ti meg a vizs gá la tot, ha a vizs-
gá la tot vég zõ tag ál lam nak a ma gyar or szá gi tól el té rõ ál lat -
egész ség ügyi hely ze te ezt in do kol ja, és er rõl az ÁOGYTI
az Eu ró pai Bi zott sá got ér te sí tet te.

(7) A va la mely tag ál lam ban elõ ál lí tott, ha tó sá gi mi nõ -
sé gi bi zony lat tal nem ren del ke zõ élõ vak ci nák ese té ben az
ÁOGYTI éven te leg alább egy gyár tá si té tel re ki ter je dõ
szú ró pró ba sze rû vizs gá la tot vé gez. A for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult ja azon ban a meg ha tal ma zott sze mély
meg fe le lõ ered mé nyû bi zony la ta alap ján a 89.  § (1) be kez -
dés ben sza bá lyo zott ké szít mé nyek ki vé te lé vel a szú ró pró -
ba sze rû vizs gá lat ra ke rü lõ gyár tá si té telt for ga lom ba hoz-
hat ja.

(8) Har ma dik or szág ban elõ ál lí tott, va la mely tag ál lam-
ban el vég zett vizs gá la tok alap ján a meg ha tal ma zott sze-
mély ál tal fel sza ba dí tott vak ci nák ra is a (7) be kez dés elõ-
írásai vo nat koz nak.
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(9) A vizs gá la to kat az ÁOGYTI a min ták kéz hez vé te lét
kö ve tõ hat van na pon be lül el vég zi, és a vizs gá lat ered mé-
nyé rõl ugyan ezen ha tár idõn be lül ér te sí ti a töb bi érin tett
tag ál la mot, az EDQM-et, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
jo go sult ját, az ille té kes ál lo mást és, ha szük sé ges, a gyár-
tót. Ha a vizs gálatok hosszabb idõt vesz nek igény be, az
ÁOGYTI er rõl elõ ze tesen ér te sí ti a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult ját és az Eu ró pai Bi zott sá got.

88. §

(1) Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek mi nõ sé gé nek a
 piacfelügyeleti el len õr zés ke re té ben való vizs gá la tát az
ÁOGYTI OMCL la bo ra tó ri u mai vég zik. A vizs gá lat hoz a
min tát az ál lo más az ÁOGYTI ál tal ki adott éves min ta vé te li
terv alap ján ve szi. A pi ac fel ügye le ti el já rás ke re té ben el vég -
zett vizs gá la tok so rán azon gyár tá si té te lek vizs gá la ti költ sé -
gei, ame lyek nem fe lel tek meg a kö ve tel mé nyek nek, a for ga -
lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ját ter he lik. A meg fe le lõ -
nek bi zo nyult gyár tá si té te lek vizs gá la ti költ sé gei – a min ta
ér té ké nek ki vé te lé vel – az ÁOGY TI-t ter he lik.

(2) A va la mely tag ál lam ban elõ ál lí tott, ha tó sá gi mi nõ -
sé gi bi zony lat tal nem ren del ke zõ vak ci nák pi ac fel ügye le ti
el len õr zé se so rán az ÁOGYTI éven te leg alább egy gyár tá -
si té tel vizs gá la tát vég zi el.

(3) Har ma dik or szág ban elõ ál lí tott, va la mely tag ál lam-
ban a meg ha tal ma zott sze mély fel ügye le te alatt vég zett
tel jes körû mi nõ ség-el len õr zés után fel sza ba dí tott vak ci -
nák pi ac fel ügye le ti el len õr zé sé re is a (2) be kez dés elõ-
írásai vo nat koz nak.

89. §

(1) Az ÁOGYTI – amennyiben nem ren delkeznek más
tag ál lam ha tó sá gi vizs gá la ti bi zony la tá val – a for ga lom ba
ho za talt meg elõ zõ en gyár tá si té te len ként ste ri li tá si, ár tal -
mat lan sá gi és ha té kony sá gi szem pont ból meg vizs gál ja:

a) az ál la mi men te sí té si prog ram ban fel hasz nált vak ci -
ná kat,

b) a je len tõs köz egész ség ügyi vo nat ko zás sal ren del ke -
zõ vak ci ná kat, és

c) az ál la mi fel hasz ná lás ra ke rü lõ, kész le te zett im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek min den egyes
 tételét.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti vak ci nák ki zá ró lag ha tó sá gi 
mi nõ sé gi bi zony lat tal ke rül het nek for ga lom ba.

90. §

Az ÁOGYTI el végzi az OMCL há lózati egyez mény ke -
re té ben ka pott fel ké rés ben sze rep lõ gyár tá si té te lek el len -
õr zõ vizs gá la ta it.

91. §

Az ÁOGYTI e ren de let ha tály ba lé pé sé tõl szá mí tott
15 na pon be lül tá jé koz tat ja az Eu ró pai Bi zott sá got ar ról,
hogy a ki emelt ha zai men te sí té si prog ra mok ban hasz nált
vak ci ná kat Ma gyar or szá gon a for ga lom ba ho za talt meg-
elõ zõ en té te les ha tó sá gi vizs gá lat nak kell alá vet ni.

92. §

(1) Az ÁOGYTI felfüggeszti, visszavonja vagy módo-
sít ja az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyét, ha

a) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõny-koc ká zat vi-
szony ér té ke lé sé nek ered mé nye – az en ge dé lye zett al kal -
ma zá si fel té te lek mel lett – ked ve zõt len, kü lö nös te kin tet -
tel az ál lat egész ség ügy re és ál lat jó lét re ki fej tett hasz ná ra,
va la mint a fo gyasz tók biz ton sá gát il le tõ en, ha az en ge dély
ál lat te nyész tés ben al kal ma zott ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény re vo nat ko zik,

b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nem bi zo nyul ha té -
kony nak a cél ál lat fa jon, il let ve fa jo kon,

c) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény mennyi sé gi, il let ve
mi nõ sé gi össze té te le nem fe lel meg a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély ben fog lal tak nak,

d) az en ge dé lye zett élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá -
si idõ nem bi zonyul elegendõnek arra, hogy a ke zelt ál la-
tok ból szár ma zó élel mi sze rek ben ne ma rad jon a fo gyasz tó 
egész sé gét ve szé lyez te tõ ma ra dék anyag,

e) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt olyan célú fel hasz -
ná lás ra akar ják ér té ke sí te ni, ame lyet kö zös sé gi ren del ke -
zé sek til ta nak,

f) a cím ké re, il let ve a hasz ná la ti uta sí tás ra vo nat ko zó
ren del ke zé se ket a for gal ma zó fel szó lí tás el le né re sem tart-
ja be,

g) a 12. és 13. §, va lamint a 26. § alap ján be nyújtott
rész le tes ada tok ban és do ku men tu mok ban sze rep lõ in for-
má ció nem helyt ál ló, vagy

h) a 86.  § (1) és (2) be kez dé se sze rin ti el len õr zõ vizs gá -
la to kat nem vé gez ték el.

(2) Az ÁOGYTI az engedélyt akkor is felfüggeszti,
vissza von ja vagy mó do sít ja, ha meg ál la pí tást nyer, hogy

a) a 12. és 13. §-ban foglalt részletes ada tokat és do ku-
men tu mo kat nem fris sí tet ték a 26.  § (3) és (6) be kez dé sé -
nek meg fele lõen, vagy

b) a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja a 26.  §
(5) be kez dé sé ben em lí tett új in for má ci ó ról nem tá jé koz tat -
ta az ÁOGY TI-t.

93. §

(1) Az ÁOGYTI meg tilt ja az ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény for gal ma zá sát, il let ve ki von ja az érin tett ké szít -
ményt a ha zai pi acról, ha
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a) nyil ván va ló vá vá lik, hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény elõny-koc ká zat vi szony ér té ke lé sé nek ered mé-
nye – az en ge dé lye zett al kal ma zá si fel té te lek mel lett –
ked ve zõt len, kü lö nös te kin tet tel az ál lat egész ség ügy re és
ál lat jó lét re ki fej tett hasz ná ra, va la mint a fo gyasz tók biz-
ton sá gát il le tõ en, ha az en ge dély ál lat te nyész tés ben al kal -
ma zott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zik,

b) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nem bi zo nyul ha té -
kony nak a cél ál lat fa jon, il let ve fa jo kon,

c) mennyi sé gi, il let ve mi nõ sé gi össze té te le nem fe lel
meg a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben fog lal tak nak,

d) az en ge dé lye zett élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá -
si idõ nem bi zonyul elegendõnek arra, hogy a ke zelt ál la-
tok ból szár ma zó élel mi sze rek ben ne ma rad jon a fo gyasz tó 
egész sé gét ve szé lyez te tõ ma ra dék anyag,

e) az e ren de let sze rin ti el len õr zõ vizs gá la to kat nem vé-
gez ték el, il let ve más, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
meg adá sá nak fel té te le ként rög zí tett kö ve tel mény nek nem
tet tek ele get.

(2) A for gal ma zás ti lal ma vagy a for ga lom ból való ki-
vo nás egyes gyár tá si té te lek re is kor lá toz ha tó.

(3) A for gal ma zás ti lal mát vagy kor lá to zá sát az
ÁOGYTI a Gyors Ri asztási Rend szer (RAS) jel zése alap -
ján is el ren del he ti, il let ve az (1) be kez dés c) pont já ban hi-
vat ko zott mi nõ sé gi hiba ese tén a ki fo gás olt té tel ada ta it és
a fo ga na to sí tott in téz ke dést a rend szer be to váb bít ja.

94. §

(1) Az ÁOGYTI a 96. § (3) be kezdése sze rinti szem-
pont rend szer re fi gye lem mel fel füg gesz ti vagy vissza von ja 
a ha zai gyár tó egy adott gyógy szerformára vagy az összes
gyógy szer for má ra vo nat ko zó gyógy szer gyár tá si en ge dé -
lyét vagy felfüggeszti a gyártást, ha a 44. §-ban foglalt kö -
ve tel mé nyek tel je sí té se meg hi ú sul, to váb bá így jár el jog-
el le nes gyár tás, ha mi sí tás, csa lás vagy an nak in do kolt gya-
nú ja ese tén.

(2) A har ma dik or szág ból szár ma zó ké szít mé nyek te-
kin te té ben az ÁOGYTI fel füg gesz ti a be ho za talt, ha a
gyár tás ra vo nat ko zó kö ve tel mé nyek tel je sí té se meg hi ú sul.

(3) Az ÁOGYTI a 96. § (3) be kezdése sze rinti szem-
pont rend szer re fi gye lem mel fel füg gesz ti vagy vissza von ja 
az im por tá ló nagy ke res ke dõ, il let ve a nagy ke res ke dõ for-
gal ma zá si en ge dé lyét, ha az a rá vo nat ko zó kö ve tel mé nye -
ket nem tel je sí ti.

95. §

(1) Az ál lo más a 85.  § sze rin ti el len õr zés ered mé nyé tõl
füg gõ en

a) el ren de li a ki fo gás olt té tel zá ro lá sát, a té tel for gal -
ma zá sá nak fel füg gesz té sét, a té tel for ga lom ból való ki vo -
ná sát, il let ve fel ügye let mel lett való ár tal mat la ní tá sát,

b) ja vas la tot tesz az ÁOGY TI-nek a ki fo gás olt té tel or-
szá gos for ga lom ból való ki vo ná sá ra, il let ve a sza bály ta lan
te vé keny sé get foly ta tó nagy ke res ke del mi for gal ma zó for-
gal ma zá si en ge dé lyé nek fel füg gesz té sé re vagy vissza vo -
ná sá ra,

c) le fog lal ja a for gal ma zó nál ta lált nem in ak ti vált te-
lep spe ci fi kus ol tó anya got, a ki zá ró lag ál lat gyó gyá sza ti
ké szít ményt for gal ma zó nál ta lált ma giszt rá lis ké szít -
ményt, to váb bá min den olyan ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
ményt, amely nem ren del ke zik a ren de let ben elõ írt en ge -
déllyel, és el ren de li azok azon na li ár tal mat la ní tá sát,

d) zá rol ja a for gal ma zó nál, il let ve a fel hasz ná ló nál sza-
bálytalanul tá rolt, de még le nem járt törzskönyvezett ál lat-
gyó gyá sza ti ké szít ményt.

(2) A for gal ma zó, il let ve a fel hasz ná ló a zá ro lás el ren -
de lé sét kö ve tõ ti zen öt na pon be lül kér he ti a zá rolt törzs-
köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény fel hasz nál ha tó sá -
gá nak vizs gá la tát az ál lo más tól. A vizs gá la tot az ÁOGYTI
vég zi. Ha a vizs gá la tot a for gal ma zó, il let ve a fel hasz ná ló
nem kéri, az ál lo más az ár tal mat la ní tást el ren de li. A szük-
sé ges in téz ke dést az ÁOGYTI vizs gá la ti ered mé nye és ja-
vas la ta alap ján az ál lo más te szi meg.

(3) A le járt, il let ve bár mely ok  miatt hasz nál ha tat lan ná
vált ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény rõl a for gal ma zó, il let ve a
fel hasz ná ló kö te les nyil ván tar tást ve zet ni és – a ha tá lyos
jog sza bá lyok be tar tá sá val – ár tal mat la nít tat ni a ké szít -
ményt.

(4) Az ál lomás a 85. § sze rinti el lenõrzés so rán – a ha tó-
anyag bir tok lá sá ra jo go sul tak ki vé te lé vel – bár ki nél ta lált,
az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek alap anya gát ké pe zõ
ana bo li kus, fer tõ zés el le ni, pa ra zi ta el le nes, gyul la dás -
csök ken tõ, hor mon ha tá sú, pszi cho tróp ha tó anya got le fog -
lal ja, és el ren de li an nak azon na li ár tal mat la ní tá sát.

(5) Az ál lo más az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek bár-
mely ok ból való for ga lom kor lá to zá sá ról ha la dék ta la nul
értesíti az ÁOGYTI-t, hogy az ÁOGYTI ele get te hessen a
Gyors Ri asz tá si Rend szer ben (RAS-ban) meg ha tá ro zott
kö te le zett sé ge i nek.

96. §

(1) Az ÁOGYTI az ál lomás ja vaslata alap ján vagy sa ját
ha tás kör ben – a (3) be kez dés ben meg ha tá ro zot tak sze-
rint – fel füg gesz ti vagy vissza von ja az im por tá ló nagy ke -
res ke dõ, il let ve a nagy ke res ke dõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény for gal ma zá sá ra jo go sí tó en ge dé lyét, amennyi ben az
a rá vo nat ko zó kö ve tel mé nye ket nem tel je sí ti vagy neki
fel ró ha tó mó don sú lyo san ki fo gá sol ha tó té telt for gal maz,
il let ve kí sé rel meg for gal maz ni.

(2) Az ál lo más – a (3) be kez dés ben meg ha tá ro zot tak
sze rint – fel füg gesz ti vagy vissza von ja a kis ke res ke dõ, il-
let ve a köz for gal mú gyógy szer tár ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény for gal ma zá sá ra jo go sí tó en ge dé lyét, ha az a rá vo-
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nat ko zó kö ve tel mé nye ket nem tel je sí ti vagy neki fel ró ha tó 
mó don sú lyo san ki fo gá sol ha tó té telt for gal maz vagy kí sé -
rel meg for gal maz ni.

(3) Az ÁOGYTI, il letve az ál lomás
a) elsõ ke vés bé sú lyos kö te le zett ség sze gés ese tén a for-

gal ma zást har minc tól hat van na pig ter je dõ idõ tar tam ra,
tel jes kö rû en fel füg gesz ti,

b) két éven be lü li má so dik ke vés bé sú lyos kö te le zett -
ség sze gés, il let ve sú lyos kö te le zett ség sze gés ese tén a for-
gal ma zást ki lenc ven nap ra tel jes kö rû en fel füg gesz ti, az-
zal, hogy több ke vés bé sú lyos kö te le zett ség sze gés egy ide -
jû el kö ve té se sú lyos kö te le zett ség sze gés nek mi nõ sül, és

c) két éven be lü li har ma dik ke vés bé sú lyos kö te le zett -
ség sze gés, il let ve is mé telt sú lyos kö te le zett ség sze gés ese-
tén a for gal ma zá si en ge délyt vissza von ja.

(4) Az en ge dély vissza vo ná sa után leg ha ma rabb ki lenc -
ven nap el tel té vel kér he tõ új en ge dély.

(5) A 95.  § sze rin ti el já rá sok kal kap cso la tos költ sé gek a
for gal ma zót, il let ve a fel hasz ná lót ter he lik.

97. §

(1) A törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt ki-
zá ró lag a for ga lom ba ho za ta li en ge dély ben fog lal tak kal
össz hang ban sza bad rek lá moz ni.

(2) A szak ér te lem mel nem ren del ke zõk szá má ra ti los
rek lá moz ni azo kat az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket,
ame lyek

a) csak ál lat or vo si ren del vény re kap ha tók, vagy
b) ká bí tó szer ként vagy pszi cho tróp anyag ként meg ha -

tá ro zott anya got tar tal maz nak.

(3) A (2) be kez dés sze rin ti ti la lom for gal ma zó nak fel ró-
ha tó meg sze gé se a for gal ma zá si en ge dély vissza vo ná sát
vonja maga után.

(4) Az (1) és (2) be kez dés ben fog lal tak ér vé nye sü lé sét
ille té kességi te rü le tén az ál lo más, il let ve or szá go san az
ÁOGYTI is el len õr zi.

98. §

A 83–97.  §-ban fog lalt ren del ke zé se ket a ho me o pá ti ás
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek re is al kal maz ni kell.

Vegyes rendelkezések

99. §

(1) Az ÁOGYTI részt vesz a tag államok egy más kö zötti
in for má ció cse ré jé ben, kü lö nö sen a gyógy szer gyár tá si en-
ge dé lyek, a GMP iga zo lá sok, il let ve a for ga lom ba ho za ta li 
en ge dé lyek ki adá sá hoz el fo ga dott kö ve tel mé nyek be tar tá-
sa te kin te té ben.

(2) Az ÁOGYTI in do kolt ké rés re ha la dék ta la nul meg-
kül di a 84.  § (7) be kez dé se sze rin ti ins pek ci ós je len tést a
má sik tag ál lam nak. Az ÁOGYTI ins pek to ra ál tal az ins-
pek ció alap ján meg ál la pí tott kö vet kez te té se ket az egész
Kö zös ség el fo gad ja, az ins pek ci ós je len tés az egész Kö-
zös ség ben ér vé nyes. Az ÁOGYTI ugyan így el fo gad ja a
töb bi tag ál lam ins pek ci ós je len té sét. Ha egy tag ál lam
– Ma gyarország ne vében az ÁOGYTI – a levont kö vetkez-
te té sek kel ki vé te le sen, a köz egész ség ügyet vagy az ál lat -
egész ség ügyet érin tõ sú lyos in dok  miatt még sem ért egyet,
ha la dék ta la nul ér te sí ti az Eu ró pai Bi zott sá got és az Ügy-
nök sé get, utób bi pe dig az érin tett tag ál lam ha tó sá gát.

(3) Ha az Európai Bi zottság a (2) be kezdés sze rinti be je-
lentés után fel kéri az ÁOGYTI-t, hogy vé gezzen új ins -
pek ci ót, az ÁOGYTI két füg get len tag ál la mi ins pek tor ral
vég re hajt ja az ins pek ci ót.

100. §

(1) Az ÁOGYTI a for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg-
adá sá ról, el uta sí tá sá ról, vissza vo ná sá ról vagy e dön té sek
meg vál toz ta tá sá ról, to váb bá va la mely ter mék for gal ma zá -
sá nak meg til tá sá ra, il let ve pi ac ról való ki vo ná sá ra vo nat -
ko zó dön té se i rõl a dön tés alap ját ké pe zõ in do kok kal
együtt ha la dék ta la nul tá jé koz tat ja az Ügy nök sé get.

(2) A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja az ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény for gal ma zá sá nak fel füg gesz té sé -
re vagy a pi ac ról tör té nõ ki vo ná sá ra irá nyu ló szán dé ká ról
kö te les ha la dék ta la nul ér te sí te ni az ÁOGY TI-t, a lé pés
alap já ul szol gá ló in do kok kal együtt, amennyi ben ez utób-
bi ak az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ha té kony sá gá val
vagy a köz egész ség vé del mé vel kap cso la to sak. Az
ÁOGYTI biz to sít ja, hogy ez az in for má ció az Ügy nök ség
tu do má sá ra jus son.

(3) Az ÁOGYTI az (1) és (2) be kezdés alap ján ho zott
in téz ke dé se i vel kap cso la tos in for má ci ót ha la dék ta la nul az
ille té kes nem zet kö zi szer ve ze tek tu do má sá ra hoz za, ha az
har ma dik or szág köz egész ség ügyét érint he ti. Az ÁOGYTI
az in for má ci ót má so lat ban meg kül di az Ügy nök ség nek is.

101. §

Az ÁOGYTI részt vesz a Közösség te rületén gyár tott és
for ga lom ba ho zott ho me o pá ti ás ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mé nyek mi nõ sé gé nek és biz ton sá gos sá gá nak sza va to lá sá -
hoz szük sé ges in for má ci ók cse ré jé ben, be le ért ve a
99.  §-ban és a 100.  §-ban em lí tett in for má ci ót is.

102. §

(1) Az ÁOGYTI az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tó -
ja, ex por tõ re vagy va la mely im por tá ló har ma dik or szág
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ha tó sá ga i nak ké ré sé re iga zol ja, hogy a gyár tó gyógy szer-
gyár tá si en ge déllyel ren del ke zik. Az iga zo lás ki ál lí tá sa kor 
az ÁOGYTI

a) figye lembe ve szi az Egész ség ügyi Vi lág szer ve zet
(WHO) ér vé nyes ad mi niszt ra tív in téz ke dé se it, és

b) az or szág ban már for ga lom ba ho za tal ra en ge dé lye -
zett és ki vi tel re szánt ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ese té -
ben csa tolja a ter mék SPC-jét vagy en nek hi ányában az az -
zal egyen ér té kû do ku men tu mo kat.

(2) Ha a gyár tó nem ren del ke zik ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé vel, az ÁOGYTI
ré szé re nyi lat ko za tot ad, amely ben in do kol ja, mi ért nem
áll ren del ke zé sé re for ga lom ba ho za ta li en ge dély.

103. §

Az ÁOGYTI a mi nisz té ri um hi va ta los lap já ban az 5.  §,
a 7.  § és a 8.  § sze rin ti va la mennyi for ga lom ba ho za ta li en-
ge déllyel kap cso la tos ha tá ro zat ról köz le ményt tesz köz zé.

104. §

A föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter gon-
dos ko dik a le járt, il let ve fel nem hasz nált ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mé nyek meg sem mi sí té sét elõ se gí tõ be gyûj tõ rend-
szer lét re ho zá sá ról.

105. §

Az e ren de let ben fog lalt el já rá sok ban köz re mû kö dõ
egyes kö zös sé gi szer ve ze tek el ér he tõ sé gét az ÁOGYTI
hon lap ján köz zé te szi.

106. §

Az e ren de let sze rin ti ké rel mek for ma nyom tat vá nyai te-
kin te té ben be kö vet ke zõ eset le ges kö zös sé gi szin tû vál toz -
ta tá sok ese tén az ÁOGYTI a mi nisz té ri um hi va ta los lap já -
ban és sa ját hon lap ján köz zé te szi a mó do sí tott for ma-
nyom tat ványt.

Az állatgyógyászati készítmények közösségi
engedélyezési eljárásával kapcsolatos

nemzeti rendelkezések

107. §

A Kö zös ség ál tal en ge dé lye zett re fe ren cia ké szít mény
ge ne ri kus ké szít mé nyét az ÁOGYTI az e ren de let ben fog-

lal tak nak meg fele lõen a kö vet ke zõ fel té te lek mel lett en ge -
dé lye zi:

a) az en ge dély irán ti ké rel met a 13.  §-nak meg fele lõen
nyúj tot ták be,

b) az SPC min den je len tõs vo nat ko zás ban meg egye zik
a Kö zös ség ál tal en ge dé lye zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény SPC-jé vel, ki vé ve azon ré sze it, ame lyek a ge ne ri kus
ké szít mény for ga lom ba ho za ta lá nak idõ pont já ban még
sza ba dal mi ol ta lom alatt álló ja val la tok ra vagy az ada go lá -
si mó dok ra vo nat koz nak, és

c) a ge ne ri kus ké szít ményt ugyan azon név alatt en ge -
délyezi, mint a töb bi tag állam, ahol ké relmet ad tak be, az -
zal, hogy e ren del ke zés al kal ma zá sá ban az INN (nem zet -
kö zi sza bad név) min den nyel vi vál to za tát ugyan an nak a
név nek kell te kin te ni.

108. §

(1) A CVMP-tõl ka pott írás beli ké relem alap ján az
ÁOGYTI iga zol ja, hogy a Kö zös ség ál tal en ge dé lye zett ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény ma gyar or szá gi gyár tó ja, vagy
aki azt har ma dik or szág ból Ma gyar or szág ra im por tál ja, az
adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt a 726/2004/EK ren de -
let 31. cik ke ér tel mé ben meg adott ada tok nak és do ku men-
tu mok nak meg fele lõen ál lít ja elõ, il let ve a szük sé ges el-
len õr zõ vizs gá la to kat ezen ada tok nak és do ku men tu mok-
nak meg fele lõen hajt ja vég re.

(2) Ha a CVMP a kö zös sé gi en ge dé lye zés irán ti ké re lem
el bí rá lá sá hoz elõ ír ja az adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
ma gyar or szá gi gyár tó he lyé nek ins pek ci ó ját, az ÁOGYTI
az en ge dé lye zé si el já rás ra ren del ke zés re álló két száz tíz
na pon be lül vég re hajt ja az ins pek ci ót, in do kolt eset ben
egy, a CVMP ál tal ki ne ve zett szak ér tõ vel együtt.

109. §

(1) Az Ál lan dó Bi zott ság el já rá si sza bály za ta ér tel mé-
ben az Ál lan dó Bi zott ság ba ta got de le gá ló mi nisz té ri um-
nak hu szon két nap áll ren del ke zé sé re, hogy az Eu ró pai Bi-
zott ság kö zös sé gi for ga lom ba ho za tal ról  szóló ha tá ro za tá -
nak ter ve ze té re vo nat ko zó írás be li ész re vé te le it elõ ter -
jessze. A mi nisz té ri um elõ ter jesz tését az ÁOGYTI vé le -
mé nyé re ala poz za. Ha azon ban sür gõ sen kell ha tá ro za tot
hoz ni és ezért az Ál lan dó Bi zott ság el nö ke a sür gõs ség
mér té ké tõl füg gõ en rö vi debb ha tár idõt ál la pít meg, amely
azon ban – rend kí vü li kö rül mé nyek ki vé te lé vel – nem le het 
rö vi debb öt nap nál, a mi nisz té ri um e ha tár idõ figye lembe-
véte lével te szi meg elõ ter jesz tését.

(2) Az ÁOGYTI rész le tes in do ko lás meg adá sá val
írás ban kér he ti, hogy az (1) be kez dés sze rin ti ha tá ro zat
ter ve ze tet az Ál lan dó Bi zott ság ple ná ris ülé sén vi tas sa
meg.
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110. §

(1) Az ÁOGYTI – szük ség ese tén az OÉVI mint nemze-
ti re fe ren cia la bo ra tó ri um meg bí zá sá ból – fel ké ri a kö zös -
sé gi en ge dé lye zés irán ti ké re lem be nyúj tó ját vagy a kö zös -
sé gi for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ját, hogy kel lõ
mennyi ség ben bo csás sa az OÉVI ren del ke zé sé re azo kat az
anya go kat, ame lyek le he tõ vé te szik az érin tett ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mény ma ra dék anya ga i nak azo no sí tá sát cél-
zó el len õr zé se ket. A vizs gá la tot az OÉVI vég zi el.

(2) A ké rel me zõ vagy a for ga lom ba ho za ta li en ge dély
jo go sult ja szak mai ta pasz ta la tá val kö te les elõ se gí te ni az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ma ra dék anya ga i nak el len õr -
zé sé re szol gá ló ana li ti kai mód sze rek al kal ma zá sát.

111. §

(1) Ha a kö zös sé gi for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel ren-
del ke zõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt Ma gyar or szá gon
gyárt ják, il let ve azt har ma dik or szág ból Ma gyar or szág ra
im por tál ják, a gyár tó, il let ve az im por tá ló nagy ke res ke dõ
vo nat ko zá sá ban a szak mai fel ügye le tet az ÁOGYTI lát ja
el, rend sze res ins pek ció ke re té ben.

(2) Ha va la mely tag ál lam vagy tag ál la mok az ÁOGYTI
ins pek ci ós je len té sé vel – a 2001/82/EK irány elv 90. cik ké -
ben fog laltak sze rint – nem ért, il letve ér tenek egyet, és
ezért az Eu ró pai Bi zott ság Ma gyar or szá got újabb ins pek -
ci ó ra kéri fel a kö zös sé gi for ga lom ba ho za ta li en ge déllyel
ren del ke zõ en ge dé lyes, il let ve az adott ké szít mény gyár tó -
ja vagy im por tõ re vo nat ko zá sá ban, az ÁOGYTI a vi tá ban
részt nem vevõ tag ál la mok két ins pek to rá val vagy a
CVMP ál tal ki je lölt két szak ér tõ vel vég re hajt ja az ins pek -
ci ót.

(3) Az Eu ró pai Bi zott ság és va la mely har ma dik or szág
kö zött meg kö tött meg ál la po dás függ vé nyé ben az
ÁOGYTI in do kolt eset ben kér he ti az Eu ró pai Bi zott ság-
tól, hogy va la mely har ma dik or szág ban mû kö dõ gyár tót
kö te lez zen arra, hogy ves se alá ma gát kö zös sé gi inspek-
ciónak. Az ins pek ció vég re haj tá sá ban az ÁOGYTI is részt
ve het.

112. §

Ha az ÁOGYTI azon a vé leményen van, hogy a Kö zös-
ség ben le te le pe dett va la mely gyár tó vagy im por tõr már
nem tel jesíti a 2001/82/EK irányelv VII. cí mében megha-
tá ro zott kö te le zett sé ge ket, er rõl ha la dék ta la nul tá jé koz tat -
ja a CVMP-t és az Eu ró pai Bi zott sá got, rész le te sen is mer-
tet ve az in do ko kat és meg je löl ve a ja va solt in téz ke dé se ket. 
Ugyanez ér vényes ab ban az eset ben, ha az ÁOGYTI úgy
találja, hogy a 2001/82/EK irányelv VIII. cí mében elõ írt

in téz ke dé sek egyi két kell al kal maz ni az adott ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mény re.

113. §

Az ÁOGYTI együtt mûködik az Ügynökséggel és a töb -
bi tag ál lam ille té kes ha tó sá ga i val a mel lék ha tás-fi gye lõ
rend sze rek fo lya ma tos fej lesz té sé ben, hogy azok – te kin tet 
nél kül az en ge dé lye zés mód já ra – ké pe sek le gye nek va la -
mennyi gyógy szer ese té ben a köz egész ség ügy vé del mé-
nek ma gas szint jét el ér ni, hogy ez zel a Kö zös ség ben ren-
del ke zés re álló erõ for rá sok ma xi má li san hasz no sít ha tók
le gye nek.

Átmeneti és záró rendelkezések

114. §

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ ti zen ötö dik na-
pon lép ha tály ba, egy ide jû leg ha tá lyát vesz ti az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek rõl  szóló 88/2004. (V. 15.) FVM
ren de let.

(2) A 73.  § (3) be kez dé se sze rin ti há rom pél dá nyos
vényt 2007. január 1. nap jától kell al kalmazni. Az állat-
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek rõl  szóló 88/2004. (V. 15.)
FVM ren de let 9. szá mú mel lék le te sze rin ti vény ezen
idõ pon tig al kal maz ha tó élel mi szer-ter me lõ ál la ton al-
kal ma zan dó vény kö te les ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
ren de lé sé re.

(3) A ren delet elõ írásait – a (4)–(6) bekezdésben fog lal-
tak ki vé te lé vel – a ren de let ha tály ba lé pé se kor fo lya mat ban 
lévõ el já rá sok ban is al kal maz ni kell. Ez a ren del ke zés az
el já rá si ha tár idõ ket nem érin ti.

(4) A 13.  § sze rin ti vé dett sé gi idõ tar tam csak azok ra a
re fe ren cia ké szít mé nyek re vo nat ko zik, ame lyek re for ga -
lom ba ho za tal irán ti ké rel met e ren de let ha tály ba lé pé sét
köve tõen nyúj tot tak be.

(5) A 28. § (4) be kezdése sze rinti el járás csak a rendelet
ha tály ba lé pé sét köve tõen ki adott for ga lom ba ho za ta li en-
ge dé lyek re vo nat ko zik. A ren de let ha tály ba lé pé sét meg-
elõ zõ en ki adott for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye ket az ere-
de ti ese dé kes ség évé ben még egy szer meg kell újí ta ni.

(6) Az e ren de let ha tály ba lé pé se kor for ga lom ba ho za ta li 
en ge déllyel ren del ke zõ ké szít mé nyek ese té ben a rend sze -
res gyógy szer biz ton sá gi je len té sek be adá si ide jét il le tõ en
a for ga lom ba ho za ta li en ge dély meg újí tá sá ig az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek rõl  szóló 88/2004. (V.15.) FVM
ren de let ben elõ ír tak sze rint kell el jár ni.

(7) Azon ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben, ame-
lyek for ga lom ba ho za ta li en ge dé lye 2007. ja nu ár 1. nap ja
elõtt jár le, a 28. § (2) be kezdése sze rinti be nyújtási ha tár-
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nap az en ge dély ér vé nyes sé gé nek le jár ta elõt ti ki lenc ve ne -
dik nap.

Az Európai Unió jogának való megfelelés

115. §

(1) Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak való
meg fe le lést szol gál ja:

a) a Bi zott ság 91/412/EGK irány el ve (1991. jú ni us
23.) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek he lyes gyár tá si gya-
kor la tá ra vo nat ko zó alap el vek és irány mu ta tá sok meg ál la -
pí tá sá ról,

b) az Eu rópai Par lament és a Ta nács 2001/82/EK irány -
el ve (2001. no vem ber 6.) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
nyek kö zös sé gi kó de xé rõl,

c) az Eu rópai Par lament és a Ta nács 2004/28/EK irány -
el ve (2004. már ci us 31.) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek 
kö zös sé gi kó de xé rõl  szóló 2001/82/EK irány elv mó do sí -
tá sá ról.

(2) Ez a rendelet az Eu rópai Par lament és a Ta nács
2004. már ci us 31-i, az em be ri, il let ve ál lat gyó gyá sza ti fel-
hasz ná lás ra szánt gyógy sze rek en ge dé lye zé sé re és fel-
ügye le té re vo nat ko zó kö zös sé gi el já rá sok meg ha tá ro zá sá -
ról és az Eu ró pai Gyógy szer ügy nök ség lét re ho zá sá ról
 szóló 726/2004/EK ren de le te vég re haj tá sá hoz szük sé ges
ren del ke zé se ket ál la pít ja meg.

Gráf Jó zsef s. k.,
föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter

1. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Vizsgálati készítmények laboratóriumon kívüli
gyakorlati kipróbálásának részletes szabályai

I. Általános elõ írások

A gya kor la ti ki pró bá lás so rán tisz táz ni kell, hogy a vizs-
gált gyógy szer ké szít mény ren del ke zik-e a törzs köny vi do-
ku men tá ci ó ban le írt ha tás sal. Meg kell ha tá roz ni ál lat faj és
kor cso port sze rin ti ja val la tát, el len ja val la ta it és mel lék ha -
tá sa it.

A gya kor la ti ki pró bá lá si ké re lem ben fel kell tün tet ni a
ké szít mény ne vét vagy ide ig le nes jel zé sét, mi nõ sé gi jel-
lem zõ it és az azok meg ha tá ro zá sá ra szol gá ló vizs gá la ti
mód sze re ket, az elõ ál lí tó ne vét, a ké szít mény össze té te lét,
be le ért ve az al kal ma zott se géd anya go kat, a ké szít mény
fel té te le zett ha tá sát, az al kal ma zás mód ját, az al kal ma zá -
sá val la bo ra tó ri um ban el ért ered mé nye ket, és meg kell je-
löl ni a ki pró bá lás ter ve zett idõ tar ta mát, a te rü le tet, a gaz-

da sá got, az ál lat fajt, a kí sér let be vont ál la tok szá mát, to-
váb bá a ja va solt élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõt.

II. Az elõállító kötelezettségei a kipróbálás során

1. Az elõ állító csak az ál tala és az ÁOGYTI ál tal el len-
õr zött és meg fe le lõ nek mi nõ sí tett ki sze relt ké szít ményt
ad hat át gya kor la ti ki pró bá lás ra.

2. A ki pró bá lan dó anya got csak a gya kor la ti ki pró bá -
lás hoz szük sé ges mennyi ség ben és díj ta la nul, az ÁOGYTI
ál tal en ge dé lye zett szer ve ze tek nek küld he ti meg, fel té ve,
hogy a szer ve ze tek elõ ze tes be le egye zé sét meg sze rez te. A
gya kor la ti ki pró bá lást az ille té kes ál lo más nak elõ ze tesen
be kell je len te ni.

3. Kö te les a már ren del ke zés re álló vizs gá la ti ered mé-
nye ket és a vizs gá la ti el já rá sok le írá sát az ÁOGYTI ren-
del ke zé sé re bo csá ta ni.

4. Kö te les a ki je lölt in téz mény nek vagy gaz dál ko dó
szer ve zet nek ki pró bá lás ra meg kül den dõ ké szít mény cso-
ma go lá sán fel tün tet ni

a) az elõ ál lí tó ne vét,
b) a ké szít mény ne vét vagy ide ig le nes je lö lé sét,
c) a ja va solt élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõt,
d) a ha tó anyag és az al kal ma zott se géd anyag tar tal mát,
e) a gyár tá si szá mát és a tá ro lá si uta sí tást,
f) az eset le ges mun ka vé del mi elõ írást,
g) a ké szít mény el len sze rét.

5. A ki pró bá lás alatt lévõ ké szít mény ki adá sá ról nyil-
ván tar tást kell ve zet ni, amely ben a ké szít mény ne vét,
gyár tá si szá mát, mennyi sé gét, elõ ál lí tá sá nak és mi nõ sí té -
sé nek ide jét, a ki pró bá lást vég zõ in téz mény vagy gaz dál -
ko dó szer ve zet ne vét, a ké szít mény bõl ré szük re át adott
mennyi sé get és az át adás idõ pont ját kell fel tün tet ni.

6. Ha a ki pró bá lást vég zõ in téz ménnyel vagy gaz dál ko -
dó szer ve zet tel más ként nem ál la pod tak meg, az elõ ál lí tó
vi se li a ki pró bá lás költ sé gét, va la mint fe lel a ki pró bá lás sal
kap cso la tos ká ro kért.

III. A kipróbálást végzõ kötelezettségei

1. A gya kor la ti ki pró bá lást az en ge dély ben meg ha tá ro -
zott ál lat fa jon, te rü le ten és ha tár idõn be lül kell el vé gez ni.

2. A ki pró bá lás so rán a kö vet ke zõ ada to kat kell fel je -
gyez ni:

a) a vizs gá la tot vég zõ neve, címe, mû kö dé si te rü le te,
b) a ke ze lés he lye és idõ pont ja, az ál la tok tu laj do no sá -

nak neve és címe,
c) a ki pró bá lás ba be vont ál la tok pon tos szá ma, azo-

no sí tá sa: faj, te nyé szet vagy törzs, kor, test tö meg, nem
(ha nõs tény, vem hes-e, szop tat-e; nõs tény ma da rak ese-
tében, hogy to jó-e stb.),
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d) a te nyész tés és ta kar má nyo zás, a ta kar mány ada lé -
kok faj tá ja és mennyi sé ge,

e) rész le tes kór tör té net, in ter kur rens be teg ség elõ for-
du lá sa és le fo lyá sa,

f) a di ag nó zis és meg ál la pí tá sá nak mód ja,
g) a be teg ség tü ne tei,
h) a ké szít mény neve, gyár tá si szá ma, elõ ál lí tó ja, ada-

go lá sa, az al kal ma zás mód ja, gya ko ri sá ga,
i) a ke ze lés idõ tar ta ma és a ke ze lést kö ve tõ meg fi gye lé -

si idõ,
j) ki mu ta tás a vizs gá lat alatt álló ké szít mé nyen kí vü li

gyógy sze rek rõl (név vagy össze té tel, ada go lás, al kal ma-
zás mód ja, ide je, mi lyen ál la ton vagy cso por ton), ame lye -
ket a vizs gá lat ide jén al kal maz tak, akár a vizs gá la tot meg-
elõzõen, akár az zal egy idõ ben,

k) a kli ni kai ki pró bá lá sok min den ered mé nye (a ked ve -
zõt len és ne ga tív ered mé nye is), a kli ni kai ész le lé sek és
azok nak a la bo ra tó ri u mi ana lí zi sek nek, élet ta ni vizs gá la -
tok nak az ered mé nye, ame lyek az ér té ke lés hez szük sé ge -
sek; far ma ko di na mi ká ra, ár tal mat lan ság ra és ha té kony -
ság ra vo nat ko zó meg fi gye lé sek (adat- és ha tás kap cso lat),

l) far ma ko ki ne ti ká ra vo nat ko zó vizs gá la ti ered mé nyek
(fel sza ba du lás, ab szorp ció, el osz lás, bio transz for má ció,
ki ürü lés),

m) össze ha son lí tó vizs gá la tok azo nos ja val lat tal al kal -
ma zott is mert ké szít mé nyek kel,

n) az ész lelt mel lék ha tá sok nak min den jel leg ze tes sé ge, 
akár ká ros a mellékhatás, akár nem,

o) az ál la tok tel je sít mé nyé re irá nyu ló ha tás (pl. test-
tömeg-gyarapodás, to jás ra kás, tej ter me lés, rep ro duk tív
 tevékenység),

p) kö vet kez te tés le vo ná sa az egyed re, il let ve az ál lo -
mány ra vo nat ko zó an.

3. A ki pró bá lást vég zõ fe le lõs az élel mi szer nek a kí sér -
le ti en ge dély ben fog lal tak sze rin ti fel hasz ná lá sá ért.

4. A kí sér let ér té ke lé sé nek tar tal maz nia kell:
a) kezelt ál latok szá mát, faj, te nyészet vagy törzs, kor

és nem sze rin ti fel osz tás ban,
b) a kí sér let bõl, il let ve ér té ke lés bõl ki vont ál la tok szá-

mát, in dok lá sát,
c) a kont roll ál la tok ese té ben azt, hogy
– egy ál ta lán nem kap tak ke ze lést,
– pla ce bót kap tak,
– más, is mert ha tá sú ké szít ményt kap tak (név, össze té -

tel, adag, al kalmazás módja és ide je),
d) az ész lelt mel lék ha tá sok gya ko ri sá gát,
e) a tel je sít mény re (pl. test tö meg-gya ra po dás, to jás ra -

kás, tej ter me lés, rep ro duk tív funk ció) gya ko rolt ha tás ra
vo nat ko zó meg fi gye lé se ket,

f) az ered mé nyek sta tisz ti kai ér té ke lé sét, ha azt a vizs-
gá lat meg kí ván ja.

A ki pró bá lást vég zõ nek a vizs gá lat el vég zé se után nyi-
latkoznia kell ar ról, hogy a ké szítmény elõ írás sze rint
hasz nál va ár tal mat lan-e és ha té kony sá ga meg fe le lõ-e.

Az ered mé nye ket a kí sér let ve ze tõ jé nek, a kí sér le tet
vég zõk nek és a fel ügye lõ ál lat or vos nak kell alá ír nia, és az
ille té kes ál lo más sal lát ta moz tat ni kell.

2. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A nem immunológiai állatgyógyászati
készítményekre vonatkozó követelmények

1. Rész

A DOKUMENTÁCIÓ ÖSSZEFOGLALÁSA

A. ADMINISZTRATÍV ADATOK

A ké re lem tár gyát ké pe zõ ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt
a kö vet ke zõ ada tok azo no sít ják: a ké szít mény neve, a ha-
tó anyag(ok) neve(i), a gyógy szer for má ja, be adá sá nak, al-
kal ma zá sá nak mód ja, ha tás erõs sé ge, vég sõ meg je le né si
for má já nak le írá sa.

Meg kell adni a ké relmezõ ne vét és cí mét, a gyár tók ne -
vét és cí mét, va la mint a gyár tás egyes sza ka sza i ban részt
vevõ gyár tó he lye ket (be le ért ve a kész ter mék gyár tó ját és a
ha tó anyag(ok) gyár tó ját vagy gyár tó it), va la mint ahol
szük sé ges, az im por tõr ne vét és cí mét is.

A ké rel me zõ nek meg kell ad nia a ké re lem alá tá masz tá -
sá ra be adott do ku men tá ció kö te te i nek szá mát és cí mét, a
be nyúj tott mel lék le tek szá mát, a mel lé kelt min ták meg je -
lö lé sé vel. A do ku men tá ci ót fo lya ma tos ol dal szá mo zás sal
kell el lát ni.

Az ad mi niszt ra tív ada tok hoz mel lé kel ni kell an nak a
do ku men tum nak a má so la tát, amely iga zol ja, hogy a gyár-
tó az érin tett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõ ál lí tá sá ra a
42.  § sze rin ti vagy az zal egyen ér té kû en ge déllyel ren del -
ke zik, fel so rol va azok nak az or szá gok nak a ne vét, ahol az
en ge délyt meg ad ták, SPC-jé nek pél dá nya it a tag ál la mok
ál tal jó vá ha gyott for má ban, va la mint azok nak az or szá-
gok nak a lis tá ját, aho vá a ké rel met már be ad ták.

B. A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZÕINEK
ÖSSZEFOGLALÁSA

A ké relmezõ a 14. § sze rint ja vaslatot ter jeszt elõ a ké -
szít mény jel lem zõ i nek össze fog la lá sá ról. Ezen kí vül a ké-
rel me zõ be nyújt ja az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ki sze re -
lé si egy sé gé nek, cso ma go lá sá nak és cím ké jé nek egy vagy
több pél dá nyát, il let ve min tá ját, a hasz ná la ti uta sí tás sal
együtt.

C. SZAKÉRTÕI VÉLEMÉNYEK

A 15. § sze rint szak értõi vé leményt kell adni az ana liti-
kai do ku men tá ci ó ról, a far ma ko-to xi ko ló gi ai do ku men tá -
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ci ó ról és a ma ra dék anyag do ku men tá ci ó ról, va la mint a kli-
ni kai do ku men tá ci ó ról.

A szak ér tõi vé le mény az e ren de let nek meg fele lõen el-
vég zett vizs gá la tok, il let ve gya kor la ti ki pró bá lá sok kri ti -
kai ér té ke lé sét tar tal maz za és ki eme li az ér té ke lés hez
szük sé ges összes ada tot. A szak ér tõ ki fej ti vé le mé nyét ar-
ról, hogy ele gen dõ biz to sí té kot ad tak-e a vizs gá la tok az
érin tett ké szít mény mi nõ sé gé re, ár tal mat lan sá gá ra, ha té -
kony sá gá ra vo nat ko zó an. Tény sze rû össze fog la lás nem
ele gen dõ.

A szak ér tõi vé le mény hez fû zött füg ge lék ben össze sí te -
ni kell az összes fon tos ada tot, le he tõ ség sze rint táb lá za tos
vagy gra fi kus for má ban is be mu tat va. A szak ér tõi vé le -
mény nek és az össze fog la lá sok nak pon tos ke reszt hi vat ko -
zá so kat kell tar tal maz ni uk az alap do ku men tá ci ó ban ta lál -
ha tó összes in for má ci ó ra.

Min den szak ér tõi vé le ményt a szak te rü le té nek meg fele -
lõen jól kép zett és ta pasz talt sze mély nek kell el ké szí te nie.
A szak ér tõ alá ír ja és kel te zés sel lát ja el a szak ér tõi vé le -
ményt, és mel lé ke li sa ját ta nul má nya i nak, szak kép zett sé -
gé nek, to vább kép zé se i nek és szak mai gya kor la tá nak rö vid 
is mer te té sét, az ezt iga zo ló ok ira tok má so la tát. Nyi lat koz -
ni kell a szak ér tõ és a ké rel me zõ szak mai kap cso la tá ról is.

2. Rész

A NEM IMMUNOLÓGIAI ÁLLATGYÓGYÁSZATI
KÉSZÍTMÉNYEK ANALITIKAI (FIZIKAI-KÉMIAI,
BIOLÓGIAI ÉS MIKROBIOLÓGIAI) VIZSGÁLATAI

Az összes vizs gá la ti mód szer le gyen a tu do mány ál lá sá -
nak meg fe le lõ szin tû és ér vé nye sí tett el já rás a do ku men tá -
ció be nyúj tá sá nak idõ pont já ban; az ér vé nye sí té si vizs gá la -
tok ered mé nyét mel lé kel ni kell.

Az összes vizs gá la ti mód szert kel lõ rész le tes ség gel kell
le ír ni ah hoz, hogy az ille té kes ha tó sá gok ké ré sé re vég zett
el len õr zõ vizs gá la tok so rán meg is mé tel he tõ le gyen; min-
den fel hasz nált spe ci á lis ké szü lé ket és be ren de zést meg fe -
le lõ rész le tes ség gel le kell írni, le he tõ leg egy váz la tos raj-
zot vagy áb rát mel lé kel ve. A la bo ra tó ri u mi re a gen sek le-
írását, ké miai kép letét meg kell adni, szük ség ese tén ki kell 
egé szí te ni el ké szí té sük mód sze ré nek le írá sá val is. Az
 Európai Gyógy szer könyv ben vagy va la me lyik tag ál lam
gyógy szer köny vé ben meg ta lál ha tó vizs gá la tok ese té ben
ezt a le írást a szó ban for gó gyógy szer könyv re vo nat ko zó
rész le tes uta lás is he lyet te sít he ti.

A. AZ ÖSSZETEVÕK MENNYISÉGI ÉS MINÕSÉGI
ADATAI

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez mel-
lé kelt rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat az aláb bi kö-
ve tel mé nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

1. A mi nõ ség re vo nat ko zó rész le tes ada tok

A mi nõ ség re vo nat ko zó rész le tes ada tok a gyógy szer ké -
szít mény va la mennyi össze te võ je ese té ben az aláb bi ak
meg ne ve zé sét vagy le írá sát je len ti:

– ha tó anyag(ok),
– a se géd anyag(ok) össze té te le, füg get le nül azok ter-

mé sze té tõl és a fel hasz nált mennyi sé gé tõl, be le ért ve a szí-
ne zõ anya go kat, tar tó sí tó sze re ket, ad ju ván so kat, sta bi li zá-
to ro kat, sû rí tõ anya go kat, emul zi ós-, íz ja ví tó és aro ma-
anya go kat,

– az ál lat nak szá jon át be vé tel re vagy szer ve ze tük be
más mó don be vi tel re ke rü lõ össze te võk, pl. az ál lat gyó-
gyá sza ti ké szít mény kül se jét be vo nó vagy ma guk ba fog la -
ló anya gok, mint a kap szu lák, zse la tin kap szu lák stb.

Eze ket az ada to kat ki kell egé szí te ni a ké szít mény tar tá -
lyá ra vo nat ko zó ada tok kal és – ahol szük sé ges – an nak le-
zá rá si mód já val, va la mint azon esz kö zök kel, ame lyek kel
együtt az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt hasz nál ják vagy al-
kal maz zák, és ame lyek a gyógy szer ké szít ménnyel együtt
ke rül nek ki sze re lés re.

2. A gyógy szer ké szít mé nyek össze te võ i nek le írá sa kor
hasz ná lan dó szo ká sos ne vez ék tan az aláb bi a kat je len ti:

– azon anya gok te kin te té ben, ame lyek sze re pel nek az
Európai Gyógyszerkönyvben, il letve – ha ott nem – va la-
me lyik tag ál lam nem ze ti gyógy szer köny vé ben, a szó ban
for gó mo no grá fia ele jén ta lál ha tó fõ cím a vo nat ko zó
gyógy szer köny vi hi vat ko zás sal,

– egyéb anya gok te kin te té ben az Egész ség ügyi Vi lág -
szer ve zet (WHO) ál tal ja va solt nem zet kö zi sza bad név,
amely mellett fel le het tün tetni más nem véd jegyzett ne vet
is, vagy en nek hi á nyá ban a pon tos tu do má nyos meg je lö -
lést; az olyan anya gok te kintetében, amelyek nem ren del-
kez nek nem zet kö zi sza bad név vel vagy pon tos tu do má-
nyos meg je lö lés sel, azt kell le ír ni, ho gyan és mi bõl ké szül -
tek, adott eset ben ki egé szít ve min den egyéb szük sé ges in-
for má ci ó val,

– szí ne zé kek te kin te té ben a gyógy sze rek hez hoz zá ad -
ha tó szí ne zõ anya gok ra vo nat ko zó tag ál la mi jog sza bá lyok
kö ze lí té sé rõl  szóló, 1977. de cem ber 12-i 78/25/EGK ta ná -
csi irányelv (a továbbiakban: 78/25/EGK irányelv) szerinti
E-szá mot kell meg ad ni.

3. Mennyi sé gi ada tok

3.1. A gyógy szer ké szít mé nyek ben ta lál ha tó összes ha-
tóanyag mennyiségi ada taihoz meg kell adni az adott
gyógy szer for ma sze rint min den ha tó anyag tö me gét vagy
bi o ló gi ai ak ti vi tá sát egy sé gek ben, pon to san meg kell ha tá -
roz ni egy dó zis ra vagy egy tö meg-, il let ve tér fo gat egy ség-
re jutó egy ség szám ban.

A ké mi a i lag nem meg ha tá roz ha tó anya gok ra az egy ség -
ben ki fe je zett bi o ló gi ai ak ti vi tást kell al kal maz ni. Ha a
 biológiai ak ti vi tás Nem zet kö zi Egy sé gét az Egész ség ügyi
Vi lág szer ve zet meg ál la pí tot ta, ezt kell hasz nál ni. Ha a
Nem zet kö zi Egy ség még nem ke rült meg ál la pí tás ra, a bi o -
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ló gi ai ak ti vi tás egy sé gét úgy kell meg ad ni, hogy az anyag
ha tá sa egy ér tel mû en azo no sít ha tó le gyen.

Amennyi ben le het sé ges, az egy sé gek ben ki fe je zett bi o -
ló gi ai ak ti vi tást a tö meg egy ség re vagy tér fo gat egy ség re
kell vo nat koz tat ni.

Ezt az in for má ci ót ki kell egé szí te ni a kö vet ke zõk kel:
– in jek ci ós ké szít mé nyek ese té ben min den ha tó anyag

tö meg ben vagy egy ség ben ki fe je zett bi o ló gi ai ak ti vi tá sát a
kiszerelési egy ségre meg kell adni, figye lembe véve a ké -
szít mény al kal ma zás ra ke rü lõ tér fo ga tát, adott eset ben a
be adás elõt ti mû ve let (pl. ol dó szer ele gyí té se) után,

– csep pek ben al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy szer ké szít mé-
nyek esetében meg kell adni minden ha tóanyagnak az
1 ml-ben vagy 1 g-ban lévõ cseppszámra esõ tö megét vagy 
bi o ló gi ai ak ti vi tás egy sé ge i nek szá mát,

– szi ru pok, emul zi ók, gra nu lá tu mok és más mért
mennyi sé gek ben al kal ma zás ra ke rü lõ egyéb gyógy szer-
for mák ese té ben min den ha tó anyag nak a mért tér fo gat ra
esõ tö me gét vagy bi o ló gi ai ak ti vi tás egy sé ge i nek szá mát
kell meg ad ni; az össze te võk vagy szár ma zé kok for má já -
ban je len lévõ ha tó anya gok ese té ben azo kat mennyi sé gi -
leg, tel jes tö megben kell megadni, és ha szük séges, a mo-
le ku la ak tív ré szé nek vagy ré sze i nek tö me gé ben is.

3.2. Meg kell adni a ha tó anya gok (akár ve gyü le te ik
vagy szár ma zé ka ik for má já ban je len le võ ha tó anya gok)
tisz ta (a ve gyü let vagy szár ma zék nem ha tá sos ré szét
figye lembe véve) össz tö me gét, va la mint – ha ez szük sé ges 
vagy fontos – az egyes ak tív ve gyületek vagy a tel jes mo-
le ku lák ban ki fe je zett anya gok tö me gét.

3.3. Ha a gyógy szer ké szít mény olyan ha tó anya got tar-
talmaz, amely még egyik tag államban sem sze repel gyógy -
szer ké szít mény ha tó anya ga ként, a só vagy hid rát for má já -
ban elõ for du ló ha tó anyag mennyi sé gét mód sze re sen a bi o -
ló gi a i lag ak tív ha tó anyag cso port(ok) mennyi sé gé vel kell
ki fe jez ni. Ugyan ezen ha tó anyag gal kap cso la to san az
összes – ezt köve tõen a tag ál la mok ban en ge dé lye zett –
gyógy szer ké szít mény nek a mennyi sé gi össze té te lét
a továb biakban így kell megadni.

4. Gyógy szer ké szít mény ki fej lesz té se

In do kol ni kell a ké szít mény össze té te lét, az össze te võk
és tar tály vá lasz tá sát, va la mint a se géd anya gok ter ve zett
sze re pét a kész ter mék ben. Ezt a ma gya rá za tot tu do má nyos 
gyógy szer fej lesz té si ada tok kal kell alá tá masz ta ni. A gyár-
tá si rá mé rést (a ha tó anyag nak a fel tün te tett mennyi ség nél
na gyobb be mé ré sét is) meg kell adni, an nak in dok lá sá val
együtt.

B. A GYÁRTÁSTECHNOLÓGIA ISMERTETÉSE

A gyár tás tech no ló gi á nak a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély irán ti ké re lem hez a 12.  § (5) be kez dé sé nek d) pont ja
sze rint csa tolt le írá sát úgy kell meg fo gal maz ni, hogy
össze fog la lót ad jon az el vég zett mû ve le tek jel le gé rõl.

En nek ér de ké ben leg alább az aláb bi a kat kell tar tal maz-
nia:

– a gyár tás kü lön bö zõ sza ka sza i nak be mu ta tá sát oly
mó don, hogy meg ítél he tõ le gyen, hogy a gyógy szer for ma
elõ ál lí tá sa so rán al kal ma zott el já rá sok okoz hat tak-e nem-
kí vá na tos, ká ros vál to zást az össze te võk ben,

– fo lya ma tos gyár tás ese té ben tel jes rész le tes ség gel a
vég ter mék ho mo ge ni tá sát biz to sí tó és meg elõ zõ jel le gû
rend sza bá lyo kat,

– az ér vé nyes gyár tá si elõ írás, mely a fel hasz nált anya-
gok mennyi sé gi ada ta it, a se géd anya gok mennyi sé gét,
csak meg kö ze lí tõ leg meg ad va, amennyi re ezt a gyógy-
szer for ma szük sé ges sé te szi; meg kell em lí te ni min den
olyan anyagot, amely a gyártás so rán el tûnhet, fel kell tün -
tet ni és meg kell in do kol ni min den rá mé rést a gyár tás nál,

– a gyár tá si fo lya mat azon sza ka sza i nak meg ha tá ro zá -
sa, ame lyek ben gyár tás kö zi el len õr zés cél já ból min tá kat
vesz nek, ha a ké rel met alá tá masz tó do ku men tu mok ban
sze rep lõ egyéb ada tok in do kol ják an nak szük sé ges sé gét a
vég ter mék mi nõ ség-el len õr zé se ér de ké ben,

– a gyár tá si el já rás va li dá lá sá ra szol gá ló kí sér le tes ta-
nul má nyo kat, ha a gyár tás hoz nem szok vá nyos gyár tá si el-
já rást al kal maz nak, vagy hol kri ti kus ez a vég ter mék szem-
pont já ból,

– ste ril ké szít mé nyek ese té ben a ste ri li zá lá si mód szert,
il let ve a hasz nált aszep ti kus el já rá so kat rész le te sen is mer-
tet ni kell.

C. A KIINDULÁSI ANYAGOK ELLENÕRZÉSE

1. E sza kasz al kal ma zá sá ban a ki in du lá si anyag ki fe je -
zés az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény összes össze te võ jé re
vo nat ko zik, és szük ség ese tén tar tá lyá ra is, az A. sza kasz
1. pont já ban fog lal tak sze rint.

Az aláb bi ese tek ben:
– ha egy ha tóanyag nem sze repel az Eu rópai Gyógy-

szer könyv ben vagy va la mely tag ál lam gyógy szer köny vé -
ben, vagy

– ha az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy va la mely
tag ál lam gyógy szer köny vé ben sze rep lõ ha tó anyag gyár tá -
sa olyan mód szer rel tör té nik, amely nek ered mé nye ként a
gyógy szer köny vi mo no grá fi á ban nem sze rep lõ szennye-
zõ anya gok ma rad hat nak vissza, és amely szennye zõ anyag
te kin te té ben a mo no grá fia nem al kal mas an nak meg fe le lõ
mi nõ ség-el len õr zé sé re,

– ha a ha tó anya got nem a ké re lem be nyúj tó ja gyárt ja,
ak kor a ké rel me zõ nek kell gon dos kod nia ar ról, hogy a
gyár tás tech no ló gia rész le tes le írá sát, a gyár tás so rán al kal -
ma zott mi nõ ség-el len õr zés és a gyár tá si el já rás va li dá lá sá -
nak is mer te té sét a ha tó anyag gyár tó ja köz vet le nül az
ÁOGYTI-nek be nyújtsa; ez eset ben azon ban a gyár tó át -
adja a ké relmezõnek az összes olyan ada tot, amely szük sé-
ges le het ah hoz, hogy a gyógy szer ké szít mé nyért fe le lõs sé -
get vál lal jon; a gyár tó írás ban erõ sí ti meg a ké rel me zõ felé,
hogy biz to sít ja kü lön bö zõ gyár tá si té te lek azo nos sá gát, és
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a ké rel me zõ ér te sí té se nél kül nem vál toz tat a gyár tás tech -
no ló gi ai fo lya ma ton, il let ve a mi nõ sé gi kö ve tel mé nye ken;
vál toz ta tás ese té ben mó do sí tá si ké rel met kell be nyúj ta ni
az ÁOGYTI ré szé re a vál toz ta tá sok alá tá masz tá sá ra, mel-
lé kel ni kell a vál toz ta tá so kat iga zo ló do ku men tu mo kat és
rész le tes ada to kat.

A 12.  § (5) be kez dé sé nek i) pont jában és a 13. §-ban
fog lal tak sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké-
re lem hez csa tolt rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok-
nak tar tal maz ni uk kell az összes fel hasz nált össze te võ mi-
nõ ség-el len õr zé sé vel kap cso la tos vizs gá la tok ered mé nyét, 
be le ért ve a ha tó anyag egyes té te le i nek ana lí zi sét is. Eze ket 
a kö vet ke zõ ren del ke zé sek nek meg fele lõen kell be ad ni.

1.1. A gyógy szer könyv ben sze rep lõ ki in du lá si anya gok

Az Eu ró pai Gyógy szer könyv mo no grá fi ái al kal ma zan -
dók az ab ban sze replõ összes anyag ra.

A Ma gyar or szá gon gyár tott ter mé kek ese té ben a Ma-
gyar Gyógy szer könyv kö ve ten dõ.

Az Eu ró pai Gyógy szer könyv vagy a tag ál la mi gyógy-
szer köny vek kö ve tel mé nye i nek meg fe le lõ össze te võ ket
úgy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. §
(5) be kez dé se i) pont já nak. Eb ben az eset ben az ana li ti kai
mód szer le írá sát az érin tett gyógy szer könyv re vo nat ko zó
rész le tes hi vat ko zás is he lyet te sít he ti.

Ami kor azon ban az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy
va la mely tag ál lam gyógy szer köny vé ben sze rep lõ ha tó -
anyag gyár tá sa olyan mód szer rel tör té nik, amely nek ered-
mé nye ként a gyógy szer köny vi mo no grá fi á ban nem em lí -
tett szennye zõ dé sek ke let kez het nek, eze ket a szennye zõ -
dé se ket és ezek ma xi má li san meg en ged he tõ mennyi sé gét
meg kell ha tá roz ni és a vizs gá la tuk ra meg fe le lõ el já rást
kell elõ ír ni.

A szí ne zé kek nek min den eset ben meg kell fe lel ni ük a
78/25/EGK irány elv kö ve tel mé nye i nek.

A ki in du lá si anya gok min den té te lén el vég zett ru tin -
vizs gá la tok nak meg kell egyez ni ük a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély irán ti ké re lem ben fel tün te tet tel. Ha a gyógy szer-
könyv ben nem sze rep lõ vizs gá la to kat hasz nál nak, bi zo -
nyí ta ni kell, hogy a ki in du lá si anya gok meg fe lel nek a
gyógy szer könyv mi nõ sé gi kö ve tel mé nye i nek.

Ha az ÁOGYTI úgy íté li meg, hogy az Eu rópai Gyógy-
szer könyv vagy a tag ál la mi gyógy szer köny vek mo no grá -
fi á i ban sze rep lõ le írás nem ele gen dõ az anyag mi nõ sé gé -
nek biz to sí tá sá hoz, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go -
sult já tól en nél rész le te sebb le írást kér het.

Az ÁOGYTI ez eset ben tá jékoztatja az érin tett gyógy -
szer köny vért fe le lõs ha tó sá go kat. A for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult ja el lát ja a gyógy szer köny vi ha tó sá got a
vé lel me zett hi á nyos sá gok rész le tes is mer te té sé vel és az al-
kal ma zott ki egé szí tõ le írá sok kal.

Olyan ese tekben, ahol a ki indulási anyag sem az Eu ró-
pai Gyógy szer könyv ben, sem a tag ál la mok gyógy szer-
köny ve i ben nem sze re pel, el fo gad ha tó egy har ma dik or-
szág gyógy szer köny vi mo no grá fi á já nak való meg fe le lés;
ek kor a ké rel me zõ nek be kell nyúj ta nia a mo no grá fia má-

so la tát, a mo no grá fi á ban sze rep lõ vizs gá la ti mód sze rek
va li dá lá sát, ha ez szük sé ges, va la mint a mo no grá fia for dí -
tá sát.

1.2. A gyógy szer könyv ben nem sze rep lõ ki in du lá si
anya gok

Az olyan össze te võ ket, ame lyek egyet len gyógy szer-
könyv ben sem sze re pel nek, az aláb bi cím sza vak sze rint
mo no grá fia for má já ban kell jel le mez ni:

a) az anyag neve, az A. sza kasz 2. pont ja kö vetelmé-
nye i nek meg fele lõen, ki egé szít ve a ke res ke del mi vagy tu-
do má nyos el ne ve zé sek kel,

b) az anyag meg ha tá ro zá sa, az Eu ró pai Gyógy szer -
könyv ben meg adott for má hoz ha son ló mó don; ezt szük ség 
ese tén ki kell egé szí te ni ma gya rá zó jel le gû ada tok kal, kü-
lö nös te kin tet tel a mo le ku lá ris szer ke zet re vo nat ko zó an,
amennyi ben kí vá na tos, a pon tos szin té zis mód sze rét is
meg kell adni; ha az anya gokat csak a szin tézisük módsze-
ré nek le írá sá val le het meg ha tá roz ni, ezek nek a le írá sok -
nak elég rész le te sek nek kell len ni ük ah hoz, hogy össze té-
te lük ben és ha tá sa ik ban ál lan dó jel le gû anya go kat jel le -
mez zen,

c) az azo no sí tá si mód sze re ket le le het írni az anyag
gyár tá sa so rán al kal ma zott tech no ló gi ai fo lya ma tok, elõ-
írások for má já ban, il let ve ru tin sze rû en el vég zett vizs gá la -
tok for má já ban is,

d) a tisz ta sá gi vizs gá la to kat a vár ha tó va la mennyi
szennye zõ dést figye lembe véve kell le ír ni, kü lö nö sen azo-
kat, ame lyek ár tal ma sak le het nek, és ha szük sé ges azo kat,
ame lyek – figye lembe véve az anyag kom bi ná ci ó kat, me-
lyek re a ké re lem vo nat ko zik – ked ve zõt le nül be fo lyá sol -
hat ják az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény sta bi li tá sát vagy
tor zít hat ják az ana li ti kai ered mé nye ket,

e) nö vé nyi vagy ál la ti ere de tû, össze tett anya gok vo-
nat ko zá sá ban kü lönb sé get kell ten ni azon ese tek kö zött,
ami kor az össze tett far ma ko ló gi ai ha tás te szi szük sé ges sé
az alap ve tõ össze te võk ké mi ai, fi zi kai vagy bi o ló gi ai el-
len õr zé sét, és ami kor a kü lön bö zõ cso por to kat tar tal ma zó
al ko tók ha tá sa ha son ló, te hát ál ta lá nos vizs gá la ti mód szer
is el fo gad ha tó jel lem zé sük re,

f) ál la ti ere de tû anya gok fel hasz ná lá sa kor le kell írni
azo kat az in téz ke dé se ket, ame lyek biz to sít ják a po ten ci á li -
san kór oko zó anya gok tól való men tes sé get,

g) a ki in du lá si anyag tá ro lá sá ra vo nat ko zó min den kü-
lön le ges óvó rend sza bályt és ha szük sé ges, azt a leg-
hosszabb tá ro lá si idõt, ami után újabb vizs gá la tok ra van
szük ség.

1.3. A bi o ló gi ai hasz no su lást be fo lyá so ló fizikai-
 kémiai jel lem zõk

A ha tó anya gok ra, füg get le nül at tól, hogy sze re pel nek-e a
gyógy szer köny vek ben, a ha tó anyag ál ta lá nos le írá sa ré sze -
ként az aláb bi ada tokat kell megadni, amennyiben a gyógy-
szer ké szít mény bi o ló gi ai hasz no su lá sa függ azok tól:

a) kris tály for ma és ol dó dá si együtt ha tó,
b) szem cse nagy ság a po rí tást köve tõen, ha szük sé ges,
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c) szol vált ság,
d) víz/olaj meg osz lá si há nya dos; az ÁOGYTI a

pH/pK-ér té ket is kér he ti, ha vé le mé nye sze rint ez az in for -
má ció lé nye ges.

Az a)–c) al pont elõ írásai nem vo nat koz nak a ki zá ró lag
ol dott for má ban hasz nált anya gok ra.

2. Ahol az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tás tech no -
ló gi ai fo lya ma ta i ban hasz nált anya gok for rá sai mik ro or ga -
niz mu sok, nö vé nyi vagy ál la ti ere de tû szö ve tek, ál la ti
vagy em be ri ere de tû sej tek vagy bi o ló gi ai fo lya dé kok, ide-
ért ve a vért is, és bio tech no ló gi ai sejt ké szít mé nyek, az
anya gok ere de tét és tör té ne tét le kell írni és do ku men tál ni.

A ki in du lá si anyag le írá sá hoz tar to zik a gyár tá si stra té -
gia, a tisz tí tá si és in ak ti vá lá si fo lya ma tok le írá sa ezek va li -
dá lá sá val, a kész ter mék mi nõ sé gé nek, ár tal mat lan sá gá nak
és a ké szít mény gyár tá si té te lei egy ne mû sé gé nek biz to sí -
tá sá ra szol gá ló összes gyár tás kö zi el len õr zé si el já rás.

2.1. Sejt ban kok al kal ma zá sa kor iga zol ni kell, hogy a
sej tek jel lem zõ tu laj don sá gai vál to zat la nok ma rad tak a
ter mék ben hasz nált szint re tör té nõ passz ál ásig és még az-
után is.

2.2. A törzs anya go kat, sejt ban ko kat, szé rum ke ve ré ket
és más bi o ló gi ai ere de tû anya go kat, il let ve – ha le het –
azo kat a for rás anya go kat, ame lyek bõl mind ezek szár maz-
nak, vizs gál ni kell vé let le nül át vi he tõ anya gok je len lé te
szem pont já ból.

Ha a po ten ci á li san pa to gén és vé let len sze rû en be ke rü lõ
át vi he tõ anya gok je len lé te el ke rül he tet len, az anya got
csak az ezek el tá vo lí tá sá ra, il let ve in ak ti vá lá sá ra al kal mas
és va li dált to váb bi fel dol go zá si el já rá sok után sza bad fel-
hasz nál ni.

D. AZ ÁLLATOK SZIVACSOS AGYVELÕBÁNTALMAI
ÁTVITELÉNEK MEGELÕZÉSÉRE VONATKOZÓ

KÜLÖNLEGES INTÉZKEDÉSEK

A ké rel me zõ nek be kell mu tat nia, hogy az ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít ményt az Eud ra lex 7. kö te té ben fog lal tak sze-
rint gyár tot ta, fi gye lem mel az ál la tok szi va csos agy ve lõ -
bán tal mai kór oko zó i nak ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek -
kel való át vi te li koc ká za tá nak csök ken té sé re.

E. GYÁRTÁSKÖZI ELLENÕRZÕ VIZSGÁLATOK

A 12.  § (5) be kez dé sé nek i) és j) pont ja, va lamint a 13. §
sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez
csa tolt rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok nak tar tal -
maz ni uk kell a gyár tá si fo lya mat sza ka sza i ban a gyár tás
sza bály sze rû sé gét, a mû sza ki jel lem zõk ál lan dó sá gát és a
gyár tá si fo lya mat egy ne mû sé gé nek biz to sí tá sa ér de ké ben
el vég zett gyár tás kö zi el len õr zõ vizs gá la to kat is.

Ezek a vizs gá la tok el en ged he tet le nül szük sé ge sek az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény gyár tá si össze té te le meg fe le lõ -
sé gé nek bi zo nyí tá sá ra, olyan ki vé te les eset ben, ami kor a
ké rel me zõ olyan ana li ti kai mód szert ja va sol a kész ter mék
el len õr zé sé re, amely nem tar tal maz za az összes ha tó anyag
vizsgálatát (vagy az összes olyan se gédanyagnak a vizs gá-
la tát, amennyi ben azok ra is a ha tó anya gok kö ve tel mé nyei
vo nat koz nak).

Ugyan ez ér vé nyes ak kor is, ami kor a kész ter mék mi nõ -
ség-el len õr zé se a gyár tás kö zi el len õr zõ vizs gá la tok függ-
vé nye, kü lö nö sen ak kor, ha a gyógy szer ké szít ményt alap-
ve tõ en meg ha tá roz za a gyár tá si mód ja.

F. A KÉSZTERMÉKEN VÉGZETT VIZSGÁLATOK

1. A kész ter mék el len õr zé se cél já ból egy gyár tá si té tel -
nek mi nõ sül a gyógy szer for ma min den olyan mennyi ség-
egy sé ge, amely ugyan azon ki in du lá si anyag mennyi ség bõl
ké szült, és ame lyek ugyan azon a gyár tá si, il let ve ste ri li zá -
lá si fo lya ma to kon men tek ke resz tül, vagy fo lya ma tos
gyár tás ese tén, a gyógy szer for má nak min den olyan egy sé-
ge, amelyet egy adott idõ tartam alatt gyár tottak.

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem nek fel
kell so rol nia mind azon vizs gá la to kat, ame lye ket ru tin sze-
rû en a kész ter mék min den egyes gyár tá si té te lén el vé gez -
tek. Meg kell adni azon vizs gálatok gya koriságát is, ame-
lyekre nem ru tinszerûen ke rül sor. Fel kell tün tetni a ki bo-
csá tá si ér té ke ket a tû ré si ha tá rok kal.

A 12.  § (5) be kez dé sé nek i) és j) pont ja, va lamint a 13. §
sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez
csa tolt rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok nak tar tal -
maz ni uk kell a kész ter mék fel sza ba dí tá sa cél já ból vég zett
el len õr zõ vizs gá la to kat. Eze ket a kö vet ke zõ kö ve tel mé-
nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

Az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy – en nek hi á nyá -
ban – va la mely tag ál lam nem ze ti gyógy szer köny vé ben ta-
lál ha tó ál ta lá nos cik ke lyek ren del ke zé se it kell al kal maz ni
az ezek ben le írt összes ké szít mény re.

Amennyi ben az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy
– en nek hi á nyá ban – va la mely tag ál lam nem ze ti gyógy-
szer köny vé ben ta lál ha tó ál ta lá nos cik ke lyek ben nem sze-
rep lõ vizs gá la ti el já rá so kat és mi nõ sé gi kö ve tel mé nye ket
al kal maz nak, bi zo nyí ta ni kell, hogy a kész ter mék, ha
ezek nek a cik ke lyek nek meg fele lõen vizs gál nák, meg-
felelne az adott gyógyszerkönyvben az adott gyógyszer-
for má ra meg ha tá ro zott mi nõ sé gi kö ve tel mé nyek nek.

1.1. A ké szít mény (a kész ter mék) ál ta lá nos jel lem zõi

A kész ter mé ken el vég zett vizs gá la tok közé min dig be
kell ik tat ni egyes, a ter mék ál ta lá nos tu laj don sá ga i ra irá-
nyu ló vizs gá la to kat. Ezek a vizs gá la tok meg fe le lõ eset ben
az át lagos tö meg és az et tõl való leg nagyobb el térés el len-
õr zé sé bõl, me cha ni kai, fi zi kai vagy mik ro bi o ló gi ai vizs-
gá la tok ból, or ga no lep ti kai tu laj don sá gok, fi zi kai jel lem-
zõk, mint a sû rûség, pH-érték, refrakciós in dex stb. vizsgá-
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la tá ból áll nak. A ké rel me zõ nek min den egyes eset ben
minden ilyen jel lemzõre meg kell ad nia a szab ványos ér té-
ket, va la mint a tû rés ha tá ro kat.

A vizs gá la tok kö rül mé nye i nek és – szük ség ese tén – az
al kal ma zott mû sze rek nek/ké szü lék nek, va la mint szab vá -
nyok nak a le írá sa pon tos rész le tek be me nõ en kö te le zõ
minden olyan esetben, amikor azok nem sze repelnek az
Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy va la mely tag ál lam
nem ze ti gyógy szer köny vé ben; ugyan ez ér vé nyes olyan
ese tek ben, ami kor a gyógy szer köny vek ben elõ írt hi va ta los 
mód sze rek nem al kal maz ha tók.

Ezen túl me nõ en a szá jon át be adás ra ke rü lõ szi lárd hal-
maz ál la po tú gyógy szer for mák nál in vit ro vizs gá la to kat
kell vé gez ni a ben nük lévõ ha tó anyag vagy ha tó anya gok
fel sza ba du lá si és ki ol dó dá si se bes sé gé nek meg ha tá ro zá sá -
ra; eze ket a vizs gálatokat ak kor is el kell vé gezni, ha az al -
kalmazás módja ugyan más, de az ÁOGYTI azt szükséges-
nek íté li.

1.2. A ha tó anya gok azo no sí tá sa és meg ha tá ro zá sa

A ha tó anya gok azo no sí tá sát és meg ha tá ro zá sát vagy
egy üze mi gyár tá si té tel bõl szár ma zó rep re zen ta tív min-
tán, vagy több ada go lá si egy ség egye di ana lí zi sé vel kell
el vé gez ni.

Meg fe le lõ en in do kolt ese tek ki vé te lé vel a kész ter mék-
ben ta lál ha tó ha tó anyag tar ta lom leg na gyobb el fo gad ha tó
el té ré se a gyár tás ide jén nem ha lad hat ja meg az 5%-ot.

A sta bi li tá si vizs gá la tok alap ján a gyár tó nak ja vas la tot
kell ten nie a kész ter mék ha tó anyag tar tal má nak a fel hasz -
nál ha tó sá gi idõ tar tam vé gén is el fo gad ha tó ha tár ér té ke i re,
és azt meg kell in dokolnia.

Bi zo nyos ki vé te les ese tek ben, kü lön le ge sen össze tett
keverékeknél, ahol a nagy számban vagy igen kis mennyi-
ség ben je len lévõ ha tó anyag ki mu ta tá sá ra ne he zen ki vi te -
lez he tõ, bo nyo lult ki mu ta tá si mód sze rek re len ne szük ség
min den egyes gyár tá si té tel nél, a kész ter mék egy vagy
több ha tó anya gá nak vizs gá la tá tól el le het te kin te ni, az zal a
ki fe je zett fel té tel lel, hogy ezek meg ha tá ro zá sát a gyár tás -
kö zi el len õr zés so rán vég zik el. Ezek nek az anya gok nak a
jel lem zé sét is el kell vé gez ni. Ezt az egy sze rû sí tett el já rást
mennyi sé gi vizs gá la ti mód szer rel kell ki egé szí te ni, amely
az ÁOGYTI szá má ra le he tõ vé te szi an nak a meg íté lé sét,
hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény a for ga lom ba ho za tal 
után is meg fe lel-e a kö ve tel mé nyek nek, spe ci fi ká ci ók nak.

Egy in vivo vagy in vit ro bi o ló gi ai vizs gá lat kö te le zõ
min den olyan eset ben, ami kor a fi zi kai-ké mi ai mód sze rek
nem ad nak meg fe le lõ in for má ci ót a ter mék mi nõ sé gé rõl.
Az ilyen vizs gá lat – ha le het sé ges – re fe ren cia anya go kat
és olyan sta tisz ti kai ana lí zist tar tal maz zon, amely le he tõ vé 
te szi a meg bíz ha tó sá gi ha tár ér té kek ki szá mo lá sát. Ha eze-
ket a vizs gá la to kat a kész ter mék kel nem le het el vé gez ni,
ak kor a gyár tá si fo lya mat mi nél ké sõb bi köz bül sõ sza ka -
szá ban kell el vé gez ni.

Ha a B. sza kaszban megadott rész letes ada tok azt mutat-
ják, hogy a gyógy szer ké szít mény gyár tá sa kor egy ha tó -
anyag ból je len tõs fokú rá mé rést al kal maz nak, a kész ter -

mé ken vég zett el len õr zõ vizs gá la tok le írá sá nak ki kell ter-
jed nie – ahol ki vi te lez he tõ – a rá mért anyag ban vég be ment
vál to zá sok nak a ké mi ai, szük ség ese tén to xi ko far ma ko ló -
gi ai vizs gá la tá ra, ame lye ken az anyag ke resz tül ment, va la -
mint le he tõ ség sze rint a bom lás ter mé kek jel lem zé sé re, il-
let ve meg ha tá ro zá sá ra.

1.3. A se géd anya gok össze te võ i nek azo no sí tá sa és ki-
mu ta tá sa

Ami lyen mér ték ben szük sé ges, leg alább a se géd anya -
go kat azo no sí tá si vizs gá lat nak kell alá vet ni.

A szí ne zé kek azo no sí tá sá ra ja va solt vizs gá la ti mód sze -
rekkel iga zolni kell, hogy az anyag sze repel a 78/25/EGK
irány elv mel lék le té nek fel so ro lá sá ban.

Alsó és fel sõ ha tár ér ték vizs gá la ta kö te le zõ a tar tó sí tó
anya gok ese té ben, és a fel sõ ha tár ér ték vizs gá la ta bár mi-
lyen más olyan se gédanyag össze tevõre, amely az élet tani
funk ci ó kat be fo lyá sol hat ja; alsó és fel sõ ha tár ér ték vizs gá -
la ta kö te le zõ min den olyan se géd anyag ese té ben, amely
be fo lyá sol hat ja a ha tó anyag bi o ló gi ai hasz no su lá sát, ki vé -
ve, ha a bi o ló gi ai hasz no su lás mér té ke más, meg fe le lõ
vizs gá la tok kal bi zo nyít ha tó.

1.4. Ár tal mat lan sá gi vizs gá la tok

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem mel
együtt be nyúj tott to xi ko far ma ko ló gi ai vizs gá la to kon kí vül 
a biz ton sá gos al kal ma zást bi zo nyí tó vizs gá la tok nak, min-
den olyan eset ben, amikor az ilyen vizs gálatokat a ter mék
mi nõ sé gé nek el len õr zé se ér de ké ben ru tin sze rû en kell el-
vé gez ni, az ár tal mat lan sá gi vizs gá la tok nak, így ste ri li tás, a
bak te ri á lis en do to xi nok ra irá nyu ló, pi ro ge ni tás és ál la ton
vég zett lo ká lis to le ran cia vizs gá la tok nak is sze re pel ni ük
kell a rész le tes mi nõ ség-el len õr zé si ada tok kö zött.

G. STABILITÁSI VIZSGÁLAT

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez a
12.  § (5) be kez dé sé nek f) pont ja és i) pont ja sze rint mellé-
kelt rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat a kö vet ke zõ
kö ve tel mé nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

Le írást kell adni azok ról a vizs gá la tok ról, ame lyek kel a
ké rel me zõ a ja va solt el tart ha tó sá gi idõt, a tá ro lá si kö rül -
mé nye ket és az el tart ha tó sá gi idõ tar tam vé gén a jel lem zõ
spe ci fi ká ci ó kat, mi nõ sé gi kö ve tel mé nye ket meg ha tá roz ta.

Gyógy sze res ta kar má nyok hoz való gyógy pre mi xek
esetén szük ség sze rint meg kell ha tározni az ezen gyógy -
pre mi xek bõl a ja va solt hasz ná la ti uta sí tás nak meg fele lõen
gyár tott gyógy sze res ta kar má nyok el tart ha tó sá gi ide jét.

Ha a kész ter mé ket fel hasz ná lás elõtt fel kell ol da ni, a
fel ol dott ter mék meg fe le lõ sta bi li tá si ada tok kal alá tá masz-
tott el tart ha tó sá gi ide jét is iga zol ni kell.

Több ada gos am pul lák nál be kell mu tat ni a sta bi li tá si
ada to kat az in jek ci ós üveg el tart ha tó sá gi ide jé nek iga zo lá -
sá ra, az elsõ al kal ma zást köve tõen.
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Ha a kész ter mék ben bom lás ter mé kek ke let kez het nek, a
ké rel me zõ nek le kell ír nia eze ket, és meg fe le lõ mód sze re -
ket, il let ve vizs gá la to kat kell ja va sol nia ezek ki mu ta tá sá ra. 
A kö vet kez te té sek nek tar tal maz niuk kell a vizs gá la tok
ered mé nye it és ér té ke lé sét, és alá kell tá masz ta ni a ja va solt 
el tart ha tó sá gi idõt a ja va solt tá ro lá si kö rül mé nyek mel lett,
va la mint az el tart ha tó sá gi idõ tar tam vé gén a kész ter mék
mi nõ sé gi kö ve tel mé nye it, ha azt a ja va solt tá ro lá si kö rül -
mé nyek kö zött tá rol ták.

Meg kell adni a bom lás ter mé kek el fo gad ha tó leg na -
gyobb szint jét az el tart ha tó sá gi idõ tar tam vé gén.

A ter mék és tar tá lya kö zöt ti köl csön ha tás ra irá nyu ló
vizs gá la tot ak kor kell be nyúj ta ni, ha ilyen köl csön ha tás le-
he tõ sé ge fel me rül, kü lö nös te kin tet tel az in jek ci ós és bel sõ 
al kal ma zás ra szol gá ló ae ro szol ké szít mé nyek re.

3. Rész

ÁRTALMATLANSÁGI
ÉS MARADÉKANYAG-VIZSGÁLATOK

A 12.  § (5) be kez dé sé nek j) pont ja, va lamint a 13. § sze -
rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez csa-
tolt rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat az aláb bi kö ve -
tel mé nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

A vizs gá la to kat a he lyes la bo ra tó ri u mi gya kor lat al kal -
ma zá sá ról és el len õr zé sé rõl  szóló EüM-FVM együt tes ren-
de let ben meg ál la pí tott ren del ke zé sek nek meg fele lõen kell
el vé gez ni.

A. ÁRTALMATLANSÁGI VIZSGÁLATOK

I. Fejezet

A vizsgálatok lefolytatása

1. Be ve ze tés

Az ár tal mat lan sá gi do ku men tá ci ó nak az aláb bi a kat kell
nyil ván va ló vá ten nie:

1. a gyógy szer ké szít mény eset le ges mér ge zõ ha tá sát és
bármely nem kí vánatos vagy ká ros ha tást, amely az ál laton
tör té nõ al kal ma zás ja va solt kö rül mé nyei mel lett elõ for dul -
hat, a kó ros ál la pot sú lyos sá gá val össze füg gés ben kell ér-
té kel ni,

2. az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ma ra dék anya gai,
vagy a ke zelt ál lat ból elõ ál lí tott élel mi sze rek ben ta lál ha tó
anya gok eset le ges ká ros ha tá sa em ber re, és azon prob lé -
mák, ame lye ket ezek a ma ra dék anya gok okoz hat nak az
élel mi sze rek ipa ri fel dol go zá sa so rán,

3. azok az eset le ges ve szé lyek, ame lyek nek a gyógy-
szer ké szít ménnyel kap cso lat ba ke rü lõ em be rek van nak ki-
té ve, pél dá ul an nak az ál la ton tör té nõ al kal ma zá sa kor,

4. a gyógy szer ké szít mény hasz ná la tá ból ere dõ eset le -
ges kör nye ze ti koc ká za tok.

Min den ered mény nek ál ta lá nos ér vé nyû nek és meg bíz -
ha tó nak kell len nie. Ahol az meg fe le lõ nek tû nik, ma te ma-
ti kai és sta tisz ti kai el já rá so kat kell al kal maz ni a kí sér le ti
mód sze rek meg ter ve zé sé hez és az ered mé nyek ér té ke lé sé -
hez. Ezen kí vül szük sé ges a kli ni ku so kat tá jé koz tat ni a ter-
mék te rá pi ás fel hasz ná lá si le he tõ sé ge i rõl és az al kal ma zá -
suk hoz kap cso ló dó ve szé lyek rõl.

Egyes ese tek ben szük sé ges sé vál hat az anya ve gyü let
me ta bo lit ja i nak ta nul má nyo zá sa is, ha ezek ma ra dék anya -
go kat ké pez nek.

Ha egy se géd anya got elsõ al ka lom mal al kal maz nak ál-
lat gyó gyá sza ti cél ra, úgy kell ke zel ni, mint ha ha tó anyag
len ne.

2. Far ma ko ló gia

A far ma ko ló gi ai vizs gá la tok el sõ ren dû fon tos sá gú ak
azok nak a me cha niz mu sok nak a tisz tá zá sá ban, ame lyek
ré vén a gyógy sze rek te rá pi ás ha tá su kat ki fej tik, ezért a
4. rész ben ki kell tér ni a kí sér le ti ál la to kon és a cél fa jo kon
vég zett far ma ko ló gi ai vizs gá la tok ra.

A far ma ko ló gi ai vizs gá la tok azon ban a to xi ko ló gi ai
 jelenségek meg ér té sé ben is se gít sé günk re le het nek. Ezen
kí vül, ha a gyógy szer ké szít mény to xi kus vá lasz hi á nyá ban
vagy a to xi ci tás ki vál tá sá hoz szük sé ges adag nál ki sebb
adag mel lett is lét re hoz za a far ma ko ló gi ai ha tást, eze ket a
far ma ko ló gi ai ha tá so kat a gyógy szer ké szít mény ár tal mat-
lan sá gá nak ér té ke lé se kor figye lembe kell ven ni.

Ezért az ár tal mat lan sá gi do ku men tá ci ót min dig meg
kell, hogy elõz ze a la bo ra tó ri um ál la to kon vég zett far ma-
ko ló gi ai kí sér le tek bõl és a cél ál la ton foly ta tott kli ni kai
meg fi gye lé sek bõl szár ma zó in for má ci ók rész le te i nek köz-
lé se.

3. To xi ko ló gia

3.1. Egy sze res adag ban vizs gált to xi ci tás

Az egy sze res adag gal vég zett to xi ci tá si vizs gá la tok fel-
hasz nál ha tók a kö vet ke zõk elõ ze tes ér té ke lé sé hez:

– a he veny túl ada go lás eset le ges ha tá sai a cél ál lat fa jon,
– az em be rek nek tör té nõ vé let len be adás le het sé ges kö-

vet kez mé nyei,
– az is mé telt adag gal vég zett kí sér le tek hez hasz nál ha tó 

ada gok.
Az egy sze ri adag gal vég zett to xi ci tá si vizs gá la tok az

anyag he veny mér ge zõ ha tá sát, an nak ki ala ku lá si és eny-
hü lé si idõ tar ta mát tár ják fel.

Eze ket a vizs gá la to kat ál ta lá ban leg alább két em lõs fa -
jon kell vé gez ni. Meg fe le lõ eset ben az em lõs fa jok egyi két
olyan ál lat faj is he lyet te sít he ti, ame lyen való al kal ma zás ra
a ké szít ményt szán ják. Szo ká sos eset ben leg alább két kü-
lön bö zõ al kal ma zá si mó dot kell hasz nál ni, ame lyek kö zül
az egyik megfelel an nak vagy ha sonló ah hoz, aho gyan a
cél fa jon al kal maz ni ja va sol ják. Ha elõ re lát ha tó an a gyógy-
szer ké szít mény fel hasz ná ló ja is je len tõs mér ték ben ki lesz
téve az anyag ha tá sá nak, pél dá ul be lég zés sel vagy bõ rön
át, eze ket az al kal ma zá si mó do kat is vizs gál ni kell.

2006/78. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 5885



A vizs gá lat ba be vont ál la tok szen ve dé sé nek és szá má-
nak csök ken té se ér de ké ben fo lya ma to san új vizs gá la ti ter-
ve ket kell ki fej lesz te ni az egy sze res adag gal vég zett to xi -
ci tás vizs gá la tok ra. Ezen új el já rá sok kal vég zett és meg-
fele lõen va li dált vizs gá la to kat ugyan úgy el kell fo gad ni,
mint az ál ta lá no san el fo ga dott nem zet kö zi irány mu ta tá sok 
alap ján vég zett vizs gá la to kat.

3.2. Is mé telt ada go lás sal vizs gált to xi ci tás

Az is mé telt ada go lás sal vég zett to xi ci tá si vizs gá la tok
célja, hogy fel fedje a vizs gált ha tóanyag vagy a vizs gált
ha tó anya gok kom bi ná ci ó já nak is mé telt al kal ma zá sá val
oko zott élet ta ni, il let ve kó ros el vál to zá so kat, és meg ha tá -
roz za e vál to zá sok nak az is mé telt ada go lás hoz vi szo nyí -
tott meg je le né sét.

A ki zá ró lag nem élel mi szer-ter me lõ ál la to kon tör té nõ
al kal ma zás ra szánt gyógy sze rek és anya gok ese té ben az
is mé telt ada go lás sal vég zett to xi ci tá si vizs gá la tok hoz
rend sze rint egy kí sér le ti ál lat faj ele gen dõ. Ez a vizs gá lat a
cél ál lat fa jon vég zett kí sér let tel is he lyet te sít he tõ. A vizs-
gá lat idõ tar ta mát, a gyógy szer al kal ma zá sá nak gya ko ri sá -
gát és al kal ma zá si mód ját a kli ni kai fel hasz ná lás ja va solt
kö rül mé nye it figye lembe véve kell meg vá lasz ta ni. A vizs-
gá lat ve ze tõ nek meg kell in do kol nia a kí sér le tek gya ko ri-
sá gát és idõ tar ta mát, va la mint a ki vá lasz tott ada go kat.

Az élel mi szer-ter me lõ ál la to kon tör té nõ al kal ma zás ra
szánt gyógy sze rek és anya gok ese té ben az is mé telt ada-
gok kal vég zett to xi ci tás vizs gá la to kat két ál lat fa jon kell
vé gez ni, ame lyek egyi ke nem rág csá ló. A vizs gá lat ve ze tõ -
nek meg kell in do kol nia a fa jok meg vá lasz tá sát, figye-
lembe véve a ter mék me ta bo liz mu sá ról ál la ton és em be ren
ren del ke zés re álló is me re te ket. A vizs gá la ti anya got szá-
jon át kell be adni. A vizsgálat idõ tartama leg alább 90 nap.
A kí sér le tet vég zõ nek vi lá go san meg kell ad nia és in do -
kol nia kell az al kal ma zás gya ko ri sá gá ra, va la mint mód já ra 
és a kí sér let hosszá ra vo nat ko zó dön té sét.

A leg na gyobb ada got rend sze rint úgy kell meg vá lasz ta-
ni, hogy a ká ros, to xi kus ha tá so kat fel tár ja. A leg ki sebb
adag nak a to xi kus ha tás sem mi lyen tü ne tét sem sza bad ki-
vál ta nia.

A to xi kus ha tá sok ér té ke lé sét a vi sel ke dés meg fi gye lé -
sé re, nö ve ke dés re, he ma to ló gi ai és élet ta ni vizs gá la tok ra,
kü lö nö sen a ki vá lasz tó rend szer rel kap cso la tos vizs gá la -
tok ra, a bon co lá si jegy zõ könyv re, va la mint az ah hoz tar to -
zó szö vet ta ni ada tok ra kell ala poz ni. Az egyes vizs gá la ti
cso por tok meg vá lasz tá sa és nagy sá ga függ az al kal ma zott
ál lat faj tól és az adott idõ szak ra vo nat ko zó tu do má nyos is-
me re tek szín vo na lá tól.

Az e ren de let ren del ke zé se i nek meg fele lõen már vizs-
gált, is mert ha tó anya gok új kom bi ná ci ó já nál az is mé telt
ada go lás sal vég zett vizs gá la to kat, azok nak az ese tek nek a
ki vé te lé vel, ahol a to xi ci tá si vizs gá la tok újabb to xi kus ha-
tá sok meg je le né sét vagy a meg lé võk fel erõ sí té sét mu tat ták 
ki, meg fe le lõ kép pen mó do sít ha tók, ha a vizs gá la to kért fe-
le lõs sze mély be nyújt ja az ilyen mó do sí tás alap já ul szol-
gá ló in do ka it.

3.3. Cél ál lat-to le ran cia

A 4. rész I. fe je ze té nek B. sza ka sza sze rin ti kö ve tel mé-
nyek nek meg fele lõen rész le te sen is mer tet ni kell a cél ál lat
fa jo kon vég zett vizs gá la tok so rán meg fi gyelt in to le ran cia
jeleit. Meg kell adni az érin tett vizs gálatot, az ada gokat,
ame lyek nél az in to le ran cia elõ for dult, va la mint az érin tett
ál lat fa jo kat és -faj tá kat. A nem várt élet ta ni vál to zá so kat is
rész le tez ni kell.

3.4. Rep ro duk ci ós to xi ci tás, be le ért ve a te ra to ge ni tást

3.4.1. A rep ro duk ci ó ra gya ko rolt ha tá sok vizs gá la ta

En nek a vizs gá lat nak a cél ja a vizs gált gyógy szer ké szít -
mény vagy anyag al kal ma zá sa kö vet kez té ben meg fi gyel -
he tõ, az utó dok ra gya ko rolt ká ros ha tás, il let ve a hím vagy
nõs tény rep ro duk ci ós funk ci ók ká ro so dá sá nak fel tá rá sa.

Az élel mi szer-ter me lõ ál la to kon tör té nõ al kal ma zás ra
szánt gyógy sze rek és anya gok ese té ben a vizs gá la to kat
leg alább egy fa jon, rend sze rint rág csá lón, két ge ne rá ci ós
vizs gá lat for má já ban kell el vé gez ni. A vizs gált gyógy szer-
ké szít ményt vagy anya got a pár zás elõtt meg fe le lõ idõ vel
be kell adni a hí meknek és nõs tényeknek. A be adást az
F2 nem ze dék el vá lasz tá sá ig kell foly tat ni. Leg alább há-
rom ada go lá si szint re van szük ség. A leg na gyobb ada got
úgy kell meg vá lasz ta ni, hogy a to xi kus, ká ros ha tá so kat
fel tár ja. A leg ki sebb adag nak a to xi kus ha tás sem mi lyen
tü ne tét sem sza bad ki vál ta nia.

A rep ro duk ci ós funk ci ók ra gya ko rolt ha tást a ter mé-
keny ség, vem hes ség és iva dék gon do zó vi sel ke dés ér té ke -
lé sé vel le het fel mér ni; az F1 nem ze dék szo pá si, nö ve ke dé -
si és fej lõ dé si sa já tos sá gai a fo gam zás tól az ivar érett sé gig;
míg az F2 nem ze dék fej lõ dé se az el vá lasz tá sig ke rül meg-
fi gye lés re.

3.4.2. Emb ri o to xi ci tá si/fo e to to xi ci tá si vizs gá lat, be le -
ért ve a te ra to ge ni tást

Az élel mi szer-ter me lõ ál la to kon tör té nõ al kal ma zás ra
szánt gyógy sze rek és anya gok ese té ben a te ra to gén ha tást
is ki mu ta tó emb ri o to xi ci tá si/fo e to to xi ci tá si vizs gá la to kat
kell vé gez ni. A vizs gá la tot leg alább két em lõs fa jon vég-
zik, rend sze rint egy rág csá lón és nyú lon. A vizs gá la tok
rész le te i nek (ál la tok szá ma, ada gok, az al kal ma zás ide je és
az ered mé nyek ér té ke lé sé nek kri té ri u mai) a ké re lem be-
adá sa ide jén ér vé nyes tu do má nyos is me re tek nek és az
ered mé nyek ál tal el ér ni kí vánt sta tisz ti kai szig ni fi kan -
cia-szint nek kell meg fe lel ni ük. A rág csá ló kon vég zett
vizs gá la tot a rep ro duk ci ós funk ci ók ra gya ko rolt ha tás ta-
nul má nyo zá sá val is egy be le het köt ni.

A nem élel mi szer-ter me lõ ál la to kon tör té nõ al kal ma-
zás ra szánt gyógy sze rek és anya gok ese té ben a te ra to gén
ha tást is ki mu ta tó emb ri o to xi ci tá si/fo e to to xi ci tá si vizs gá -
latokat leg alább egy fa jon el kell vé gezni, amely le het a
cél ál lat, ha a ter mé ket az eset leg te nyész tés re szánt ál la -
tok ban való fel hasz ná lás ra ja va sol ják.

3.5. Mu ta ge ni tás

A mu ta ge ni tás vizs gá la tá nak cél ja, hogy fel mér je az
anyag ál tal a sej tek ge ne ti kai anya gá ban be kö vet ke zõ örö-
köl he tõ vál to zás le he tõ sé gét.
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Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ben fel hasz ná lás ra
szánt minden új anyagnál el kell vé gezni a mutagén tu laj-
don sá gok fel mé ré sét.

A vizs gá la tok szá ma és faj tá ja, va la mint az ered mé nyek
ér té ke lé sé nek fel té te lei a ké re lem be adá sá nak idõ pont já -
ban fenn ál ló tu do má nyos is me re tek függ vé nye.

3.6. Kar ci no ge ni tás

Hosszan tar tó kar ci no ge ni tá si vizs gá la tok ra olyan anya-
gok nál van szük ség, ame lyek ha tá sá nak az em be rek is ki
van nak téve:

– is mert karc ino gén anya gok hoz na gyon ha son ló ké-
miai szer ke ze tû anya gok nál,

– olyan anya gok nál, ame lyek a mu ta ge ni tá si vizs gá la -
tok ban karc ino gén ha tás le he tõ sé gét mu tat ták,

– olyan anya gok nál, ame lyek a to xi ci tá si vizs gá la tok
so rán gya nús el vál to zá so kat idéz tek elõ.

A tu do má nyos is me re tek nek a ké re lem be adá sa kor
fenn ál ló szint jét a kar ci no ge ni tá si vizs gá la tok ter ve zé se -
kor és az ered mé nyek ér té ke lé se kor figye lembe kell ven ni.

3.7. Ki vé te lek

Ha egy gyógy szer ké szít ményt he lyi hasz ná lat ra szán-
nak, a cél ál la ton el kell vé gez ni a szisz té más fel szí vó dás ra
vo nat ko zó vizs gá la to kat. Amennyi ben bi zo nyí tást nyer,
hogy a szisz té más fel szí vó dás el enyé szõ, az is mé telt ada-
go lás sal vég zett to xi ci tá si vizs gá la to kat, a rep ro duk ci ós
to xi ci tá si vizs gá la to kat és a kar ci no ge ni tá si vizs gá la to kat
el le het hagy ni, ki vé ve, ha

– a meg adott al kal ma zá si kö rül mé nyek kö zött fel té te -
lez he tõ, hogy a gyógy szer ké szít ményt az ál lat meg eszi,
vagy

– a szó ban for gó gyógy szer a ke zelt ál lat ból elõ ál lí tott
élel mi szer be ke rül het (tõgy be jut ta tott ké szít mé nyek).

4. Egyéb kö ve tel mé nyek

4.1. Im mun to xi ci tás

Ha az ál la to kon is mé telt ada go lás sal vég zett vizs gá la -
tok ban ész lelt ha tá sok kö zött meg je le nik a nyi rok szer vek
tö me gé nek, il let ve szö vet ta ni ké pé nek spe ci fi kus vál to zá -
sa, va la mint a nyi rok szö ve tek sejt je i ben, a csont ve lõ ben
vagy a pe ri fé ri ás fe hér vér sej tek ben el vál to zá sok lát ha tók,
a vizs gá lat ve ze tõ nek meg kell fon tol nia a ter mék im mun-
rend szer re gya ko rolt ha tá sa vizs gá la tá nak szük sé ges sé gét.

A tu do má nyos is me re tek nek a ké re lem be adá sa kor fenn-
ál ló szint jét az ilyen jel le gû vizs gá la tok ter ve zé se kor és
ered mé nye ik ér té ke lé se kor min dig figye lembe kell ven ni.

4.2. A ma ra dék anya gok mik ro bi o ló gi ai jel lem zõi

4.2.1. Az em ber i bél fló rá ra gya ko rolt eset le ges ha tás
Az an ti mik ro bi á lis ve gyü le tek ma ra dék anya ga i nak az

em be ri bél fló rá ra gya ko rolt mik ro bi o ló gi ai koc ká za tát fel tá -
ró vizs gá la to kat a tu do má nyos is me re tek nek a ké re lem be-
adá sa kor fenn ál ló szint jé nek meg fele lõen kell el vé gez ni.

4.2.2. Az ipa ri élel mi szer-fel dol go zás ban hasz nált
mik ro or ga niz mu sok ra gya ko rolt eset le ges ha tás

Bi zo nyos ese tek ben szük sé ges le het vizs gá la to kat vé-
gez ni an nak el dön té sé re, hogy a ma ra dék anya gok okoz-
hat nak-e prob lé mát az élel mi szer-fel dol go zó ipar ban
hasz nált tech no ló gi ai el já rá sok ra gya ko rolt ha tá suk ré vén.

4.3. Meg fi gye lé sek em be ren

A do ku men tá ci ó nak tá jé koz ta tást kell ad nia ar ról, hogy
az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ben sze rep lõ össze te võk
va la me lyi két hasz nál ják-e gyógy szer ké szít mény ként a hu-
mán gyó gyászatban; ha igen, je lentést kell ten ni az embe-
ren meg fi gyelt ha tá sok ról (a mel lék ha tá so kat is be le ért ve)
és ezek oka i ról, olyan mély ség ben, ami lyen re az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mény ér té ke lé sé hez szük ség le het a szak iro -
da lom ban sze rep lõ kí sér le ti ered mé nyek fé nyé ben. Ha az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ben fel hasz nált össze te võ ket
a hu mán gyó gyá szat ban gyógy szer ké szít mény ként nem,
vagy már nem al kalmazzák, ak kor en nek oka it is meg kell
adni.

5. Kör nye ze ti to xi ci tás

5.1. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kör nye ze ti to xi -
ci tá si vizs gá la tá nak cél ja azok nak az est le ge sen ká ros ha-
tá sok nak a fel mé ré se, ame lye ket a ké szít mény hasz ná la ta
okoz hat a kör nye zet ben, va la mint azok nak az elõ vi gyá za -
tos sá gi in téz ke dé sek nek a meg ha tá ro zá sa, ame lyek re az
ilyen jel le gû koc ká za tok csök ken té se ér de ké ben szük ség
le het.

5.2. A kör nye ze ti to xi ci tás fel mé ré se kö te le zõ min den
olyan ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zó for ga lom-
ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem ese tén, ame lyet nem a
12.  § (5) be kez dé sé nek j) pont ja és a 13. § sze rint ad tak be.

5.3. Ezt a fel mérést rend szerint két sza kaszban kell vé -
gez ni.

Az elsõ sza kaszban a kí sérletet vég zõnek fel kell mér-
nie, hogy a ké szítmény, annak ha tóanyaga vagy bomlás-
ter mé kei mi lyen mér ték ben ter he lik a kör nye ze tet, figye-
lembe véve:

– a cél ál lat fa jo kat, il let ve a fel hasz ná lás ja va solt mód ját
(pél dá ul ál lo mány ke ze lés vagy ál la tok egye di ke ze lé se),

– az al kal ma zás mód ját, kü lö nö sen an nak va ló szí nû sé-
gét, hogy a ké szít mény köz vet le nül a kör nye zet be ke rül,

– a ké szít mény nek, ha tó anya gá nak vagy bom lás ter mé-
ke i nek a ke zelt ál la tok ál tal a kör nye zet be tör té nõ le het sé -
ges ki vá lasz tá sát és az így ki vá lasz tott anya gok per zisz ten -
ci á ját,

– a fel nem hasz nált ké szít mé nyek és ma ra dé ka ik ár tal -
mat la ní tá sát.

5.4. A má so dik sza kasz ban, te kin tet tel a ké szít mény
kör nye zet be ke rü lé sé nek mér té ké re, va la mint az e ren de let 
ál tal meg kö ve telt egyéb vizs gá la tok és ki pró bá lá sok le-
foly ta tá sa so rán a ve gyü let fi zi kai/ké mi ai, far ma ko ló gi ai,
il let ve to xi ko ló gi ai tu laj don sá ga i ról ka pott ered mé nyek re
és in for má ci ók ra, a vizs gá la tot vég zõ el dön ti, hogy szük-
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ség van-e még to váb bi spe ci fi kus vizs gá la tok ra a ké szít -
mény nek az egyes öko ló gi ai rend sze rek re gya ko rolt ha tá -
sá val kap cso la to san.

5.5. Szük ség sze rint az aláb bi vizs gá la tok ra ke rül het
még sor:

– az anyag sor sa és vi sel ke dé se a ta laj ban,
– az anyag sor sa és vi selkedése a víz ben és a le vegõ-

ben,
– ha tá sa vízi élõ lé nyek re,
– ha tá sa egyéb nem cél szer ve ze tek re.
Ezen to váb bi vizs gá la to kat a ve szé lyes anya gok osz tá -

lyo zá sá ra, cso ma go lá sá ra és cím ké zé sé re vo nat ko zó tör-
vényi, ren de le ti és köz igaz ga tá si ren del ke zé sek kö ze lí té -
sérõl szóló, 1967. jú nius 27-i 67/548/EGK ta nácsi irányelv
(a továb biak ban: 67/548/EGK irány elv) V. mel lék le té ben
meg ha tá ro zott vizs gá la ti ter vek ben fog lal tak nak meg fele -
lõen kell el végezni, vagy ahol ezek a vizs gálati ter vek nem
fe dik pon to san va la me lyik vég pon tot, ott egy má sik, az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény re, il let ve an nak ha tó anya gá ra,
il let ve a ki vá lasz tott bom lás ter mé ké re vo nat ko zó vizs gá -
la ti terv nek meg fele lõen kell el jár ni. A vizs gá la tok szá ma
és tí pu sa, va la mint ér té ke lé sé nek kri té ri u mai a ké re lem be-
adá sá nak idõ pont já ban a tu do má nyos is me re tek szint jé nek
függ vé nye.

II. Fejezet

A részletes adatok és dokumentumok bemutatása

Mint min den tu do má nyos mun ká nak, az ár tal mat lan sá -
gi vizs gá la tok do ku men tá ci ó já nak is a kö vet ke zõ ket kell
tar tal maz nia:

a) a be ve ze tés ha tá roz za meg a vizs gá lat tár gyát és tar-
tal maz za az összes hasz nos szak iro dal mi hi vat ko zást,

b) a vizs gált anyag rész le tes azo no sí tá sa, be le ért ve a
kö vet ke zõ ket:

– nem zet kö zi sza bad név (INN),
– az El mé le ti és Al kal ma zott Ké mia Nem zet kö zi Uni ó -

ja (IUPAC) ál tal adott név,
– a Che mi cal Abst ract Ser vi ce (CAS) szám,
– te rá pi ás és far ma ko ló gi ai be so ro lás,
– szi no ni mák és rö vi dí té sek,
– szer ke ze ti kép let,
– összeg képlet,
– mo le ku la tö meg,
– szennye zett ség mér té ke,
– a szennye zõ dé sek mennyi sé gi és mi nõ sé gi össze té te le,
– fi zi kai sa já tos sá gok le írá sa,
– ol va dás pont,
– for rás pont,
– gõz nyo más,
– víz ben és szer ves ol dó sze rek ben való old ha tó ság a

hõ mér sék let fel tün te té sé vel, gramm/li ter ben ki fe jez ve,
– sû rû ség,
– ref rak ci ós spekt rum, ro tá ció stb.,

c) rész le tes kí sér le ti vizs gá la ti terv (pro to koll), a fen ti
fel so ro lás ban sze rep lõ vizs gá la tok ból ki ha gyott vizs gá la -
tok ese té ben a ki ha gyás in dok lá sá val, az al kal ma zott mód-
sze rek, mû sze rek és anya gok le írá sá val, az ál la tok fa já nak, 
faj tá já nak és te nyé sze té nek rész le tes le írá sá val, a be szer -
zé si he lyük meg je lö lé sé vel, szá muk meg adá sá val és tar tá -
si, ta kar má nyo zá si kö rül mé nye ik rész le te zé sé vel, an nak
meg ál la pí tá sá val, hogy spe ci fi kus kór oko zók tól men te -
sek-e (SPF),

d) az összes ka pott ered mény fel tün te té se, akár ked ve -
zõ, akár ked ve zõt len; az ere de ti ada to kat meg fe le lõ rész le -
tes ség gel kell is mer tet ni ah hoz, hogy az ered mé nye ket kri-
ti ku san le hes sen ér té kel ni, füg get le nül a vizs gá ló sa ját ér-
tel me zé sé tõl; az ered mé nyek hez ma gya rá zó áb rá kat is le-
het fûz ni,

e) az ered mé nyek sta tisz ti kai ér té ke lé se, ha a vizs gá la ti
prog ram és az ada tok kö zöt ti el té ré sek ezt meg kö ve te lik,

f) a ka pott ered mé nyek ob jek tív ér té ke lé se alap ján kö-
vet kez tet he tünk az anyag ár tal mat lan sá gá ra, a kí sér le ti ál-
la tok ban és a cél ál la tok ban ész lelt biz ton sá gi ha tá rá ra és
le het sé ges mel lék ha tá sa i ra, az al kal ma zá si te rü le te i re, a
ha té kony dó zis szin tek re és az eset le ges össze fér he tet len -
sé gek re,

g) az élel mi sze rek ben ta lál ha tó ma ra dék anya gok ár tal -
mat lan sá gá nak fel tá rá sá ra irá nyu ló vizs gá la tok ered mé-
nye i nek rész le tes le írá sa és ala pos meg vi ta tá sa, va la mint
az em be rek re po ten ci á lis ve szélyt kel tõ ma ra dék anya gok
je len tõ sé gé nek ér té ke lé se; ezt a meg vi ta tást olyan ja vas la -
tok nak kell kö vet ni ük, ame lyek biz to sít ják, hogy bár mely,
az em bert érin tõ ve szély meg szün tet he tõ a nem zet kö zi leg
el fo ga dott ér té ke lé si kri té ri u mok al kal ma zá sa alap ján, pél-
dá ul ál la to kon nincs meg fi gyel he tõ ha té kony szint
(NOEL), il let ve ja vas lat a biz ton sá gi fak tor ki vá lasz tá sá ra
és az el fo gad ha tó leg na gyobb napi adag ra (ADI),

h) a gyógy szer ké szít ményt elõ ál lí tó vagy azt az ál la -
tok nak be adó sze mé lye ket érõ koc ká za tok ala pos meg vi ta -
tá sa, ame lyet az ilyen jel le gû koc ká za tok csök ken té sé re ja-
va solt meg fe le lõ óvó in téz ke dé sek le írá sa kö vet,

i) az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek a ja va solt al kal -
ma zá si kö rül mé nyek kö zöt ti fel hasz ná lá sa so rán kör nye-
zet re gya ko rolt ve szé lye i nek ala pos meg tár gya lá sa, ame-
lyet az ilyen jel le gû koc ká za tok csök ken té sé re ja va solt
meg fe le lõ in téz ke dé sek le írá sa kell kö ves sen,

j) min den olyan in for má ció szük sé ges, amely a kli ni -
kust a le he tõ leg tel je sebb mér ték ben tá jé koz tat ja a ja va solt 
ké szít mény al kal maz ha tó sá gá ról; ezt a le írást ki kell egé-
szí te ni olyan ja vas la tok kal, mint a ke zelt ál la to kon, il let ve
ál la tok ban ki ala ku ló mel lék ha tá sok és a gyógy szer ké szít -
ménnyel ke zelt ál la tok ban ki ala ku ló he veny to xi kus re ak -
ci ók gyógy ke ze lé sé nek le he tõ sé ge,

k) a kö vet kez te tést le vo nó szak ér tõi vé le mény, amely a
ké re lem be adá sa idõ pont já ban a tu do má nyos is me re tek
fenn ál ló szint jé nek figye lembe véte lével a fen tebb em lí tett
in for má ci ók rész le tes kri ti kai elem zé sé vel szol gál, és pon-
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tos szak iro dal mi hi vat ko zá so kat, va la mint rész le tes össze-
fog la lást tar tal maz a vo nat ko zó ár tal mat lan sá gi vizs gá la -
tok min den ered mé nyé rõl.

B. MARADÉKANYAGOK VIZSGÁLATA

I. Fejezet

A vizsgálatok lefolytatása

1. Be ve ze tés

E ren de let al kal ma zá sá ban a ma ra dék anyag a szó ban
for gó gyógy szer ké szít ménnyel ke zelt ál lat hú sá ban vagy
egyéb élel mi szer ként hasz nált ter mé ké ben ma ra dó összes
ha tó anya got, il let ve an nak bom lás ter mé ke it (metabolit-
jait) je len ti.

A ma ra dék anya gok vizs gá la tá nak cél ja egy részt an nak
meg ha tá ro zá sa, hogy ma rad nak-e, és ha igen, mi lyen
mennyi ség ben és mi lyen fel té te lek mel lett a ke zelt ál la tok -
ból ké szült élel mi sze rek ben ma ra dék anya gok, más részt
an nak az élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ nek a
meg ál la pí tá sa, ame lyet az em be ri egész ség re gya ko rolt ha-
tás, il let ve az élel mi sze rek ipa ri fel dol go zá sa so rán fel me-
rü lõ ne héz sé gek el ke rü lé se ér de ké ben be kell tar ta ni.

A ma ra dék anya gok je len tet te ve szély ér té ke lé se a ja va -
solt al kal ma zá si kö rül mé nyek kö zött ke zelt ál la tok ban je-
len lévõ ma ra dék anya gok meg ha tá ro zá sá ból és ezek ha tá -
sa i nak vizs gá la tá ból áll.

Élel mi szer-ter me lõ ál la to kon való al kal ma zás ra szánt
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek do ku men tá ci ó já nak ma ra -
dék anyag kö te té nek az aláb bi a kat kell tar tal maz nia:

1. az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény vagy me ta bo lit ja i nak 
ma rad vá nyai mi lyen mennyi ség ben és mi lyen hosszú ide ig 
ma rad nak vissza a ke zelt ál la tok szö ve te i ben vagy az
azok ból nyert élel mi sze rek ben,

2. a ke zelt ál la tok ból ké szült élel mi szer fo gyasz tó ját
érõ bár mi lyen koc ká zat vagy az élel mi sze rek ipa ri fel dol -
go zá sa so rán fel me rü lõ aka dá lyok el ke rü lé se ér de ké ben
le het sé ges-e olyan re á lis élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko -
zá si idõk meg ál la pí tá sa, ame lyek a gya kor la ti gaz dál ko dás 
kö rül mé nyei kö zött be tart ha tók,

3. ren del ke zés re áll nak-e olyan gya kor la ti ana li ti kai
mód sze rek, ame lyek ru tin sze rû al kal ma zá sá val el len õriz ni 
le het az élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõ be tar tá sát.

2. Me ta bo liz mus és a ma ra dék anya gok ki ne ti ká ja

2.1. Far ma ko ki ne ti ka (fel szí vó dás, el osz lás, bio transz-
for má ció, ki vá lasz tás)

Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ma ra dék anya ga i val
kap cso la tos far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok cél ja a fel szí vó -

dás, el osz lás, bi o ló gi ai át ala ku lás, ki vá lasz tás ta nul má-
nyo zá sa a cél ál lat fa jon.

A kész ter mé ket vagy a bi o ló gi a i lag egyen ér té kû ké szít -
ményt a leg na gyobb ja va solt adag ban al kal maz zák a cél-
állat fa jon.

Az al kal ma zás mód já ra te kin tet tel tel jes mér ték ben le
kell írni a gyógy szer ké szít mény fel szí vó dá sá nak mér té két. 
Ha bi zo nyít ha tó, hogy a he lyi al kal ma zás ra szánt ké szít -
mény szisz té más fel szí vó dá sa el ha nya gol ha tó, ak kor nincs
szük ség to váb bi ma ra dék anyag-vizs gá la tok ra.

Fi gye lem be kell ven ni a gyógy szer ké szít mény meg osz -
lá sát a cél ál lat ban; a plaz ma fe hér jék hez tör té nõ kö tõ dés,
il let ve a tej be vagy to jás ba ke rü lés és a li po fil össze te võk
fel hal mo zó dá sá nak le he tõ sé ge it.

Le kell írni a cél ál lat ból való ki vá lasz tó dás út vo na la it.
A fõbb me ta bo li to kat is azo no sí ta ni és jel le mez ni kell.

2.2. A ma ra dék anya gok ki ürü lé se

A gyógy szer ké szít mény utol só al kal ma zá sát kö ve tõ
vizs gá la tok nak, ame lyek azt mé rik, hogy mi lyen gyor san
ürül nek ki a ma ra dék anya gok a cél ál lat ból, az a cél ja, hogy
az élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si idõt meg ha tá roz -
zák.

Kü lön bö zõ idõ tar ta mok el tel té vel azt köve tõen, hogy a
kí sér le ti ál lat meg kap ta a gyógy szer ké szít mény utol só
adag ját, meg kell ha tá roz ni a je len lévõ ma ra dék anya gok
mennyi sé gét a meg fe le lõ fi zi kai, ké mi ai vagy bi o ló gi ai
mód sze rek kel; a mû sza ki el já rá so kat és az al kal ma zott
mód sze rek meg bíz ha tó sá gát és ér zé keny sé gét is meg kell
adni.

3. Ma ra dék anya gok ki mu ta tá sá nak ru tin sze rû ana li ti -
kai mód sze rei

Olyan ana li ti kai mód sze re ket kell ja va sol ni, ame lyek
ru tin vizs gá lat so rán is el vé gez he tõk, és ame lyek ér zé keny -
sé ge le he tõ vé te szi a jog sza bály ban en ge dé lye zett ma ra -
dék anyag-ha tár ér ték túl lé pé sé nek nagy biz ton ság gal tör té -
nõ ki mu ta tá sát.

A ja va solt ana li ti kai mód szert rész le te sen le kell írni.
Va li dál ni szük sé ges, to váb bá kel lõ en egy sze rû nek kell
len nie ah hoz, hogy a ma ra dék anya gok ru tin sze rû el len õr -
zé se so rán ren des kö rül mé nyek kö zött hasz nál ni le hes sen.

A kö vet ke zõ jel lem zõ tu laj don sá go kat le kell írni:
– spe ci fi ci tás,
– pon tos ság, be le ért ve az ér zé keny sé get,
– pre ci zi tás,
– ész le lé si ha tár (ki mu tat ha tó sá gi ha tár),
– mennyi sé gi ha tár,
– meg va ló sít ha tó ság és al kal maz ha tó ság ren des la bo -

ra tó ri u mi kö rül mé nyek kö zött,
– in ter fe ren cia ér zé keny ség.
A ja va solt ana li ti kai mód szer al kal mas sá gát a ké re lem

be adá sa idõ pont já ban a tu do má nyos és mû sza ki is me re tek
fenn ál ló szint jét figye lembe véve kell ér té kel ni.

2006/78. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 5889



II. Fejezet

A részletes adatok és dokumentumok bemutatása

Mint min den tu do má nyos mun ká nak, az ár tal mat lan sá -
gi vizs gá la tok do ku men tá ci ó já nak is tar tal maz nia kell a
kö vet ke zõ ket:

a) a be ve ze tés tar tal maz za a tárgy meg je lö lé sét és a
hasz nos szak iro dal mi hi vat ko zá so kat,

b) a gyógy szer ké szít mény rész le tes azo no sí tá sa, be le -
ért ve a kö vet ke zõ ket:

– össze té tel,
– tisz ta ság,
– gyár tá si té tel azo no sí tó,
– a kész ter mék hez való vi szony,
– a jel zett anya gok faj la gos ak ti vi tá sa és ra di o ló gi ai

tisz ta sá ga,
– a jel zett ato mok el he lyez ke dé se a mo le ku lá ban,
c) rész le tes kí sér le ti vizs gá la ti terv (pro to koll), a fen ti

fel so ro lás ban sze rep lõ vizs gá la tok ból ki ha gyott vizs gá la -
tok ese té ben a ki ha gyás in dok lá sá val, az al kal ma zott mód-
sze rek, mû sze rek és anya gok le írá sá val, az ál la tok fa já nak, 
faj tá já nak és te nyé sze té nek rész le tes le írá sá val, a be szer -
zé si he lyük meg je lö lé sé vel, szá muk meg adá sá val és tar tá -
si, ta kar má nyo zá si kö rül mé nye ik rész le te zé sé vel,

d) az összes ka pott ered mény, akár elõ nyös, akár nem;
az ere de ti ada to kat kel lõ rész le tes ség gel kell is mer tet ni ah-
hoz, hogy az ered mé nye ket kri ti ku san le hes sen ér té kel ni a
szer zõ sa ját ér té ke lé sé tõl füg get le nül is; az ered mé nyek -
hez il luszt rá ci ó kat is le het fûz ni,

e) az ered mé nyek sta tisz ti kai elem zé se, ha a vizs gá la ti
prog ram ezt meg kö ve te li, va la mint az ada tok kö zöt ti el té -
ré sek,

f) a ka pott ered mé nyek ob jek tív tár gya lá sa; ezt kö ve ti a
gyógy szer ké szít mény ben ta lál ha tó ha tó anya gok ma xi má-
lis ma ra dék anyag-ha tár ér té ké re vo nat ko zó adat, a mar ker
(jel zõ ér té kû) ma ra dék anyag-szint és az érin tett cél szö ve -
tek meg adá sa, va la mint az élel me zés-egész ség ügyi vá ra -
ko zá si idõ re vo nat ko zó ja vas lat, amely biz to sít ja, hogy a
ke zelt ál la tok ból nyert élel mi szer ben nincs je len olyan ma-
ra dék anyag, amely ve szélyt je lent het a fo gyasz tó ra,

g) a kö vet kez te tést le vo nó szak ér tõi vé le mény, amely a
ké re lem be adá sa idõ pont já ban a tu do mány fenn ál ló szint-
jét figye lembe véve rész le tes kri ti kai elem zést szol gál tat a
fent em lí tett in for má ci ók kal kap cso lat ban, és pon tos szak-
iro dal mi hi vat ko zá so kat, va la mint rész le tes össze fog la lást
tar tal maz a ma ra dék anyag-vizs gá la tok ered mé nye i rõl.

4. Rész

PREKLINIKAI ÉS KLINIKAI VIZSGÁLATOK

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez a
12.  § (5) be kez dé sé nek j) pont ja és a 13. § sze rint mellékelt

rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat e rész ren del ke zé -
se i nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

I. Fejezet

Preklinikai követelmények

A pre kli ni kai vizs gá la tok cél ja az, hogy meg ál la pít sák a
ké szít mény far ma ko ló gi ai ha tá sát és to le rál ha tó sá gát
(a ve le szem ben fenn ál ló to le ran ci át, tû rõ ké pes sé get).

A. FARMAKOLÓGIA

A.1. Far ma ko di ná mia

A far ma ko di ná mi ás vizs gá lat két kü lön ál ló alap el vet
kö vet.

Elõször is megfelelõen kö rül kell írni azo kat a ha tásme-
cha niz mu so kat és gyógy szer ha tá so kat, ame lyek  miatt a
ké szít ményt a te rá pi ás gya kor lat ban al kal maz ni ja va sol -
ják. Az ered mé nye ket mennyi sé gi mu ta tók fel hasz ná lá sá -
val fe jezik ki (pl. dó zis-hatás görbék, idõ-ha tás görbék stb.
hasz ná la tá val), és ha le het sé ges, a ha tás nak egy má sik
anyag is mert ha tá sá hoz tör té nõ egy be ve té sé vel. Ahol egy
ha tó anyag nak na gyobb te rá pi ás ha té kony sá got tu laj do ní -
tanak, a másik anyag gal szemben ki kell mu tatni ezt a kü -
lönb sé get, és bi zo nyí ta ni kell, hogy ez sta tisz ti ka i lag szig-
ni fi káns.

Má sod sor ban a vizs gá lat ve ze tõ nek ál ta lá nos far ma ko -
ló gi ai jel lem zést kell ad nia a vizs gált anyag ról, kü lö nös te-
kin tet tel an nak eset le ges mel lék ha tá sa i ra. Ál ta lá ban a fõbb
funk ci ó kat kell vizs gál ni.

A vizs gá lat ve ze tõ nek meg kell ha tá roz nia az al kal ma-
zás mód já nak, a gyógy szer for má nak stb. a ha tá sát a vizs-
gált anyag far ma ko ló gi ai ha tá sá ra.

A vizs gá lat nak ak kor kell kü lö nö sen ala pos nak len nie,
ha a ja va solt dó zis meg kö ze lí ti a nem kí vánt mel lék ha tást
eset le ge sen ki vál tó dó zist.

A vizs gá la ti el já rá so kat, ha azok nem stan dard el já rá -
sok, olyan rész le te sen le kell írni, hogy meg is mé tel he tõ ek
le gye nek és a vizs gá lat ve ze tõ nek va li dál tat ni kell azo kat.
A vizs gá la ti ered mé nye ket vi lá go san meg kell fo gal maz ni
és – bi zo nyos tí pu sú vizs gá la tok ese té ben – sta tisz ti ka i lag
szig ni fi káns vol tu kat fel kell tün tet ni.

Ha csak nincs kel lõ in do kok kal alá tá maszt va, a ha tás nak 
az anyag is mé telt ada go lá sa kö vet kez té ben eset le ges
mennyi sé gi vál to zá sát is meg kell vizs gál ni.

A gyógy szer-kom bi ná ci ó kat vagy far ma ko ló gi ai ha tá -
sok vagy te rá pi ás in di ká ci ók in do kol hat ják. Az elsõ eset-
ben a far ma ko di ná mi ás, il let ve far ma ko ki ne ti kai vizs gá la -
tok nak kell be mu tat nia azo kat a köl csön ha tá so kat, ame-
lyek az adott kom bi ná ció ér té két bi zo nyít ják kli ni kai fel-
hasz ná lás ese tén. A má so dik eset ben, ami kor a gyógy-
szer-kom bi ná ció tu do má nyos in dok lá sa ér de ké ben kli ni -
kai vizs gá la to kat vé gez nek, a vizs gá la tok nak azt kell meg-
ha tá roz ni uk, hogy a kom bi ná ci ók tól vár ha tó ha tás ál la to -
kon ki mu tat ha tó-e, és leg alább a mel lék ha tá sok fon tos sá-
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gát el len õriz ni kell. Ha egy kom bi ná ció új ha tó anya got tar-
tal maz, azt elõ ze tesen szé les körû vizs gá la tok nak kell alá-
vet ni.

A.2. Far ma ko ki ne ti ka

Az új ha tó anya gok ra vo nat ko zó alap ve tõ far ma ko ki ne -
ti kai in for má ció is me re te kli ni kai össze füg gés ben ál ta lá -
ban hasz nos.

A far ma ko ki ne ti kai cél ki tû zé se ket két fõ te rü let re le het
osz ta ni:

– le író far ma ko ki ne ti ka, amely az alap ve tõ pa ra mé te -
rek ér té ke lé sé hez ve zet, pl. a test bõl való ki vá lasz tás, meg-
osz lá si tér fo gat, il let ve tár fo ga tok, át la gos tar tóz ko dá si idõ
stb.,

– ezek nek a pa ra mé te rek nek a fel hasz ná lá sa az ada go -
lá si rend szer és a plaz ma- és szö ve ti kon cent rá ció, va la -
mint a far ma ko ló gi ai, te rá pi ás vagy to xi kus ha tás össze-
füg gé se i nek vizs gá la tá hoz.

A cél ál lat faj ban a far ma ko ki ne ti kai vizs gá la tok rend-
sze rint ah hoz szük sé ge sek, hogy a gyógy sze re ket a leg na -
gyobb ha té kony ság gal és biz ton ság gal al kal maz has sák.
Ezek a vizs gá la tok kü lö nö sen hasz nos se gít sé get nyúj ta -
nak a kli ni ku sok nak az ada go lá si rend szer ki ala kí tá sá hoz
(al kal ma zás mód ja, he lye, ada go lás, ada go lá sok kö zött el-
telt idõ, al kal ma zá sok szá ma stb.) és az ada go lá si rend sze -
rek nek a po pu lá ció jel lem zõ i hez iga zí tá sá ban (pl. kor, be-
teg ség). Az ilyen vizs gá la tok ha té ko nyab bak nagy szá mú
ál la ton, és ál ta lá ban több in for má ci ót ad nak, mint a
klasszi kus adag tit rá lá si vizs gá la tok.

Az e ren de let sze rint már vizs gált, is mert ha tó anya gok
új kom bi ná ci ói ese té ben a fix kom bi ná ció far ma ko ki ne ti -
kai vizs gá la tá tól el le het te kin te ni, ha bi zo nyít ha tó, hogy a
ha tó anya gok fix kom bi ná ci ó ja nem vál toz tat ja meg azok
far ma ko ki ne ti kai tu laj don sá ga it.

A.2.1. Bi o ló gi ai hasz no su lás/bi o ló gi ai egyen ér té kû ség

A bi o ló gi ai egyen ér té kû ség meg ál la pí tá sá hoz meg fe le -
lõ bi o ló gi ai hasz no su lá si vizs gá la to kat kell el vé gez ni:

– ami kor új ra for má zott gyógy szert ha son lí ta nak össze
egy meg lé võ vel,

– ha új al kal ma zá si mó dot ha son lí ta nak össze egy meg-
szo kot tal,

– a 13.  §-ban em lí tett ese tek ben.

B. CÉLÁLLAT-TOLERANCIA

En nek a vizs gá lat nak – ame lyet min den olyan ál lat fa jon 
el kell vé gez ni, ame lyen a gyógy szer ké szít ményt fel hasz -
nálásra szán ják – az a cél ja, hogy ál talános és he lyi to leran-
cia-vizs gá la tot vé gez zen ezen fa jo kon a meg fele lõen to le -
rál ha tó dó zis és kel lõ en szé les biz ton sá gi sáv já nak ki ala kí -
tá sá hoz, va la mint a ja va solt al kal ma zá si mód vagy mó dok
ese tén az in to le ran cia kli ni kai tü ne te i nek meg ha tá ro zá sá -
hoz, amennyi ben ilyen tü ne te ket a te rá pi ás adag eme lé sé -
vel, il let ve a ke ze lés idõ tar ta má nak nö ve lé sé vel el le het

érni. A vizs gá lat ról ké szült je len tés nek a le he tõ leg na -
gyobb rész le tes ség gel kell tar tal maz nia a várt far ma ko ló -
gi ai ha tá so kat és mel lék ha tá so kat, ez utób bit an nak figye-
lembe véte lével kell ér té kel ni, hogy a fel hasz nált ál la tok
oly kor igen nagy ér té kû ek.

A gyógy szerkészítményt be kell adni leg alább a ja vasolt
al kal ma zá si mó don.

C. REZISZTENCIA

A re zisz tens or ga niz mu sok ki ala ku lá sá val kap cso la tos
ada tok na gyon szük sé ge sek a fer tõ zõ be teg sé gek vagy az
ál la tok pa ra zi tás fer tõ zé se i nek meg elõ zé sé re vagy ke ze lé -
sé re hasz nált gyógy sze rek ese té ben.

II. Fejezet

Klinikai követelmények

1. Ál ta lá nos alap el vek

A kli ni kai vizs gá la tok cél ja az ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény nek az aján lott adag al kal ma zá sa után je lent ke zõ ha-
tá sá nak be mu ta tá sa vagy alá tá masz tá sa, a faj, kor, faj ta és
ivar sze rin ti ja val la tok és el len ja val la tok, to váb bá a hasz-
ná la ti uta sí tá sok és az eset le ges ká ros ha tá sok meg ál la pí tá -
sa, va la mint a ren des fel hasz ná lá si kö rül mé nyek kö zöt ti
ár tal mat lan sá gá nak és to le ran ci á já nak fel mé ré se.

In do kolt ese tek ki vé te lé vel a kli ni kai vizs gá la to kat
kont roll ál la tok be ál lí tá sá val kell vég re haj ta ni (el len õr zött
kli ni kai vizs gá lat). Az ered mény ként ka pott ha tást össze
kell ha son lí ta ni egy pla ce bó ké szít mény ha tá sá val vagy a
ke ze let len kont rol lal, il let ve egy en ge dé lye zett, is mert te-
rá pi ás ha tás sal ren del ke zõ má sik ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
mény ha tá sá val. Min den ka pott ered ményt, akár po zi tív,
akár ne ga tív, je len te ni kell.

A di ag nó zis fel ál lí tá sá hoz hasz nált mód szert meg kell
ha tá roz ni. Az ered mé nye ket mennyi sé gi vagy el fo ga dott
kli ni kai kri té ri u mok fel hasz ná lá sá val kell be mu tat ni.
Meg fe le lõ sta tisz ti kai mód sze re ket kell al kal maz ni és
hasz ná la tu kat in do kol ni kell.

Az el sõd le ge sen ho zam fo ko zó ként al kal ma zott ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben kü lö nös fi gyel met
kell for dí ta ni:

– az ál la ti ter mék ho za má ra,
– az ál la ti ter mék mi nõ sé gé re (or ga no lep ti kus, élel me-

zé si, hi gi é ni ai és tech no ló gi ai jel lem zõk),
– a táp anyag-hasz no sí tá sá nak ha té kony sá gá ra és az ál-

lat nö ve ke dé sé re,
– az ál lat ál ta lá nos egész sé gi ál la po tá ra.
A vizs gá la ti ered mé nye ket a gya kor la ti kö rül mé nyek

kö zöt ti ki pró bá lás so rán ka pott ered mé nyek kel kell meg-
erõ sí te ni.

Ha bi zo nyos te rá pi ás ja val la tok te kin te té ben a ké rel me-
zõ be tud ja mu tat ni, hogy kép te len a te rá pi ás ha tás min den
rész le té re ki ter je dõ ered ményt be nyúj ta ni, mert
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a) azok a ja val la tok, ame lyek re a ter mé ket szán ták,
olyan rit kán for dul nak elõ, hogy a ké rel me zõ tõl éssze rû en
nem vár ha tó el, hogy min den rész le té re ki ter je dõ ered mé-
nyeket nyújtson be, vagy

b) a tu do mány ak tu á lis ál lá sa sze rint min den rész le té re
ki ter je dõ ered mé nyek be nyúj tá sa nem le het sé ges.

A for ga lom ba ho za ta li en ge délyt csak az aláb bi fel té te -
lek kel le het meg ad ni:

a) a szó ban for gó ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt csak ál-
lat or vo si ren del vény re le het ki ad ni, és adott eset ben csak
szi go rú ál lat or vo si fel ügye let mel lett al kal maz ha tó,

b) a hasz ná la ti uta sí tás és min den egyéb tá jé koz ta tás
fel hív ja a gya kor ló ál lat or vos fi gyel mét a tény re, hogy a
gyógy szer ké szít mény re vo nat ko zó rész le tes ada tok bi zo -
nyos – meg ha tá ro zott – te kin tet ben még nem tel je sek.

2. A ki pró bá lás vég re haj tá sa

Va la mennyi ál lat or vo si kli ni kai gya kor la ti ki pró bá lást
min den rész let re ki ter je dõ kí sér le ti vizs gá la ti terv sze rint
kell vég re haj ta ni, ame lyet írás ban, a kli ni kai ki pró bá lás
meg kez dé se elõtt kell rög zí te ni. A kí sér le ti ál la tok jó ál la -
po tát ál lat or vo si vizs gá lat nak kell meg erõ sí te nie, és a kí-
sér le ti vizs gá la ti terv össze ál lí tá sa kor és a kli ni kai ki pró -
bá lás so rán a leg na gyobb mér ték ben figye lembe kell
 venni.

Kö te le zõ a kli ni kai vizs gá la tok szer ve zé sét, le bo nyo lí -
tá sát, az adat gyûj tést, do ku men tá lást és hi te le sí tést tar tal -
ma zó, elõ re meg ha tá ro zott, rend sze re zett írá sos el já rá sok
rög zí té se.

A vizs gá la tok meg kez dé se elõtt a kli ni kai ki pró bá lás
so rán fel hasz nált ál la tok meg fele lõen tá jé koz ta tott tu laj -
do no sá nak jó vá ha gyá sát meg kell sze rez ni, és azt do ku -
men tál ni kell. Az ál lat tu laj do no sát írás ban kell tá jé koz tat -
ni ar ról, hogy az ál la tok rész vé te le a kli ni kai ki pró bá lás ban 
mi lyen kö vet kez mé nyek kel jár a ke zelt ál la tok ra, va la mint
az azt kö ve tõ ár tal mat la ní tá suk ra és a ke zelt ál la tok ból
nyert élel mi szer re vo nat ko zó an. En nek a fi gyel mez tetés -
nek egy, a tu laj do nos ál tal alá írt és dá tum mal el lá tott
 példányát is csa tol ni kell a kli ni kai ki pró bá lás dokumen-
tációjához.

Ha a kli ni kai vizs gá la tot vak pró ba nél kül vég zik, az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek cím ké zé sé re vo nat ko zó ren-
del ke zé se ket meg fele lõen al kal maz ni kell az ál lat or vo si
kli ni kai ki pró bá lás ban fel hasz nál ni ter ve zett gyógy sze rek
cím ké zé sé re is. A cím kén min den eset ben jól lát ha tó an és
le tö röl he tet le nül fel kell tün tet ni a ki zá ró lag ál lat or vo si
kli ni kai ki pró bá lás ra szö ve get.

III. Fejezet

Adatok és dokumentumok

Mint min den tu do má nyos mun ká nak, a ha té kony ság ról
össze ál lí tott do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell a be ve ze -

tést a tárgy meg ha tá ro zá sá val és a hoz zá csa tolt hasz nos
szak iro dal mi do ku men tá ci ót.

Min den pre kli ni kai és kli ni kai do ku men tá ci ó nak kel-
lõen rész le tes nek kell len nie ah hoz, hogy ob jek tív meg íté -
lést te gyen le he tõ vé. Min den vizs gá la tot és kí sér le tet je-
len te ni kell, akár ked ve zõ a ké rel me zõ re néz ve, akár nem.

1. Pre kli ni kai meg fi gye lé sek jegy zõ köny ve

Ahol le het, a kö vet ke zõk re vo nat ko zó ered mé nye ket
kell meg ad ni:

a) a far ma ko ló gi ai ha tást be mu ta tó kí sér le tek,
b) a te rá pi ás ha tá sért fe le lõs far ma ko ló gi ai ha tás me-

cha niz must be mu ta tó vizs gá la tok,
c) a fõbb far ma ko ki ne ti kai fo lya ma to kat be mu ta tó

vizs gá la tok.
Ha a vizs gá la tok so rán nem várt ered mé nyek for dul nak

elõ, ak kor azo kat min den rész let re ki ter je dõ en le kell írni.
Ezen kí vül a pre kli ni kai vizs gá la tok nál az aláb bi rész le -

te ket kell meg ad ni
a) össze fog la lás,
b) rész le tes kí sér le ti vizs gá la ti terv, a mód sze rek, mû-

sze rek és fel hasz nált anya gok is mer te té sé vel rész le te sen
meg ad va az al kal ma zott fa jok, élet kor, tö meg, ivar, szám,
faj ták vagy te nyé sze tek, ál la tok azo no sí tá sa, ada go lás, al-
kal ma zá si mód, üte me zés,

c) az ered mé nyek sta tisz ti kai elem zé se, amennyi ben
szük sé ges,

d) a ka pott ered mé nyek tár gyi la gos meg vi ta tá sa, amely
a ter mék ár tal mat lan sá gá nak és ha té kony sá gá nak meg íté -
lé sé hez ve zet.

Ezen ada tok tel jes vagy rész le ges el ha gyá sát meg kell
ma gya ráz ni.

2.1. Kli ni kai meg fi gye lé sek rõl ké szült fel jegy zé sek

A kí sér le tet vég zõk mind egyi ke az egye di ke ze lé sek
ese té ben egyé ni adat la pon és a cso por tos ke ze lé sek ese té -
ben cso por tos adat la pon kö te les a kö vet ke zõ for má ban
meg ad ni a kö vet ke zõ ada to kat:

a) a fe le lõs kí sér le tet vég zõ neve, címe, be osz tá sa, ké-
pe sí té se,

b) a ke ze lés ide je, he lye; az ál lat tu laj do no sá nak neve,
címe,

c) a kí sér le ti vizs gá la ti terv rész le tei, ame lyek le ír ják az
al kal ma zott mód sze re ket, vé let len sze rû el osz lást, vak pró -
bát, az al kal ma zás kö rül mé nye i nek rész le te it, az al kal ma-
zás üte me zé sét, ada go kat, a kí sér let ben sze rep lõ ál la tok
azo no sí tá sát, fa ját, faj tá ját vagy te nyé sze tét, ko rát, sú lyát,
iva rát, élet ta ni ál la po tát,

d) a tar tá si, ta kar má nyo zá si kö rül mé nyek, a ta kar mány
össze té te le és a ta kar mány ban ta lál ha tó ada lék anya gok
jel le ge, mennyi sé ge,

e) a kór tör té net (a le he tõ leg tel je sebb), tár sult be teg sé -
gek elõ for du lá sa, le fo lyá sa,

f) di ag nó zis és fel ál lí tá sá nak mód ja,
g) a be teg ség tü ne tei és sú lyos sá ga, ha le het, a dön tõ ér-

té kû jel leg ze tes sé gek nek meg fele lõen,
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h) a kli ni kai ki pró bá lás so rán hasz nált for mu lá ció pon-
tos azo no sí tá sa,

i) a gyógy szer ké szít mény ada go lá sa, az al kal ma zás
mód ja, az al kal ma zá si út mu ta tó, az al kal ma zás gya ko ri sá -
ga, óv in téz ke dé sek az al kal ma zás so rán, ha lé tez nek (in-
jek ció ha tá sá nak tar ta ma stb.),

j) a ke ze lés idõ tar ta ma és az ezt kö ve tõ meg fi gye lé si
idõ szak,

k) a vizs gá lat ide je alatt al kal ma zott (a vizs gált ké szít -
mény tõl el té rõ) gyógy sze rek rész le tes le írá sa, akár a vizs-
gált ké szít ménnyel egy ide jû leg, akár azt meg elõ zõ en ad-
ták be, és elõb bi eset ben a meg fi gyelt köl csön ha tá sok,

l) a kli ni kai ki pró bá lá sok ered mé nyei – be le ért ve a
ked ve zõt len vagy ne ga tív ered mé nye ket is – a kli ni kai
meg fi gye lé sek rész le tes le írá sá val és az ob jek tív ak ti vi tás -
vizs gá la tok ered mé nyé vel (la bo ra tó ri u mi ana lí zis, élet ta ni
vizs gá la tok), ame lyek a ké re lem el bí rá lá sá hoz szük sé ge -
sek; le kell írni az al kalmazott tech nikákat, és meg kell ma-
gya ráz ni az ered mé nyek ben lát ha tó el té ré sek je len tõ sé gét
(pl. a mód sze rek, il let ve az egye dek kö zöt ti el té ré sek vagy
a gyógy ha tás el té ré sei); a far ma ko di ná mi ás ha tás be mu ta -
tá sa ál la to kon ön ma gá ban még nem ké pe zi a te rá pi ás ha tás 
bi zo nyí té kát,

m) a nem várt ha tá sok le írá sa tel jes rész le tes ség gel,
akár ká rosak, akár nem, és az en nek kö vetkeztében ho zott
in téz ke dé sek; az ok-ha tás kap cso la tot ki kell vizs gál ni, ha
le het sé ges,

n) az ál la tok tel je sít mé nyé re gya ko rolt ha tá sok (pl. to-
jás ter me lés, tej ter me lés, sza po ro dá si funk ci ók),

o) a ke zelt ál lat ból nyert élel mi szer mi nõ sé gé re gya ko -
rolt ha tás, kü lö nö sen a ho zam fo ko zó ként fel hasz nál ni
szán dé ko zott gyógy sze rek ese té ben,

p) kö vet kez te té sek le vo ná sa min den egye di eset ben,
vagy ahol csoportos ke zelés volt, minden cso port eseté-
ben.

Az a)–p) pon tok kö zül egy vagy több adat ki hagyását
meg kell in do kol ni.

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go sult ja meg tesz
min den szük sé ges in téz ke dést, hogy biz to sít sa az ered mé-
nyek meg adá sá hoz ala pul szol gá ló ere de ti do ku men tu mok
meg õr zé sét az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény en ge dé lyé nek
le já ra tát köve tõen leg alább öt évig.

2.2. Össze fog la lás és a kli ni kai meg fi gye lé sek bõl le-
vont kö vet kez te té sek

A kli ni kai meg fi gye lé se ket min den egyes kli ni kai gya-
kor la ti ki pró bá lás te kin te té ben össze kell fog lal ni, és a ki-
pró bá lás ról és ered mé nye i rõl össze fog la lót kell ké szí te ni,
amely nek el sõ sor ban a kö vet ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a kont roll ál la tok és az egye di leg vagy cso por to san
ke zelt ál la tok szá ma faj, faj ta vagy te nyé szet, élet kor és
ivar sze rin ti bon tás ban,

b) a vizs gálatból idõ elõtt ki vont ál latok szá ma és ki vo-
ná suk oká nak ma gya rá za ta,

c) a kont roll ál la tok nál, hogy ezek:
– sem mi lyen ke ze lést nem kap tak,

– pla ce bót kap tak,
– más, is mert ha tá sú, en ge dé lye zett gyógy szer ké szít -

ményt kap tak,
– a vizs gált ha tó anya got más ké szít mény ben vagy más

mó don kap ták,
d) a meg fi gyelt ká ros ha tá sok gya ko ri sá ga,
e) a ho zam ra gya ko rolt ha tás meg fi gye lé se (pl. to jás -

ra kás, tej ter me lés, sza po ro dá si funk ci ók, élel mi szer mi-
nõ sé ge),

f) a kor, tar tá si, ta kar má nyo zá si kö rül mé nyek vagy tar-
tá si cél  miatt fo ko zott koc ká zat nak ki tett vizs gált ál la tok -
kal, il let ve azok kal az ál la tok kal kap cso la tos rész le tek,
ame lyek élet ta ni vagy kó ros ál la po ta kü lö nös fi gyel met ér-
de mel,

g) az ered mé nyek sta tisz ti kai ér té ke lé se, ha ezt a vizs-
gá la ti prog ram igény li.

Vé gül a vizs gá lat ve ze tõ nek a kí sér le ti bi zo nyí té kok ból
le vont kö vet kez te té se i ben ki kell fej te nie ál lás pont ját a
gyógy szer ár tal mat lan sá gá ról a ren del te tés sze rû kö rül mé-
nyek kö zöt ti al kal ma zá sa so rán, te rá pi ás ha té kony sá gá ról
és a ja val la tok kal, va la mint el len ja val la tok kal kap cso la tos
bár mely hasz nos in for má ci ó ról, ada go lás ról, a ke ze lés át-
la gos idõ tar ta má ról és más gyógy sze rek kel, il let ve ta kar -
mány-ada lék anya gok kal való köl csön ha tá sa i ról épp úgy,
mint a ke ze lés alatt szük sé ges óv in téz ke dé sek rõl, va la mint
a túl ada go lás kli ni kai tü ne te i rõl.

Ál lan dó össze té te lû ké szít mé nyek ese tén a kí sér le tet
vég zõ nek kö vet kez tet nie kell a ter mék ár tal mat lan sá gá ra
és ha té kony sá gá ra össze ha son lít va az zal, ami kor az ab ban
lévõ ha tó anya go kat kü lön-kü lön al kal maz zák.

3. Záró szak ér tõi je len tés

A kö vet kez te tést le vo nó, vég sõ szak ér tõi vé le mény az
összes pre kli ni kai és kli ni kai do ku men tá ció rész le tes kri ti -
kai elem zé sét kell, hogy adja a ké re lem be nyúj tá sá nak idõ-
pont já ban, a tu do mány ak ko ri fej lett sé gi szint jét figye-
lembe véve, amikor mellékelve kell a vizs gálatok és kí sér-
le tek ered mé nye i nek rész le tes össze fog la lá sát, va la mint a
pon tos szak iro dal mi hi vat ko zá so kat.

A do ku men tá ció he lyes össze ál lí tá sá hoz se gít sé gül az
Eud ra lex meg fe le lõ kö te tei szol gál nak.

3. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az immunológiai állatgyógyászati készítményekre
vonatkozó követelmények

Az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek te kin -
te té ben, az ál lat be teg sé gek el len õr zé sé re és fel szá mo lá sá -
ra vo nat ko zó jog sza bá lyok ban meg ál la pí tott elõ írások
figye lembe véte lével, a kö vet ke zõ kö ve tel mé nye ket kell
al kal maz ni.
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1. Rész

A DOKUMENTÁCIÓ ÖSSZEFOGLALÁSA

A. ADMINISZTRATÍV ADATOK

A ké re lem tár gyát ké pe zõ im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít ményt a kö vet ke zõ ada tok azo no sít ják: a ké szít -
mény neve, a ha tóanyag(ok) neve(i), a gyógyszerformája,
be adá sá nak, al kal ma zá sá nak mód ja, ha tás erõs sé ge, vég sõ
meg je le né si for má já nak le írá sa.

Meg kell adni a ké relmezõ ne vét és cí mét, a gyár tók ne -
vét és cí mét, va la mint a gyár tás egyes sza ka sza i ban részt
vevõ gyár tó he lye ket [be le ért ve a kész ter mék gyár tó ját és a
ha tó anyag(ok) gyár tó ját vagy gyár tó it], va la mint ahol
szük sé ges, az im por tõr ne vét és cí mét is.

A ké rel me zõ nek meg kell ad nia a ké re lem alá tá masz tá -
sá ra be adott do ku men tá ció kö te te i nek szá mát és cí mét, a
be nyúj tott mel lék le tek szá mát, a mel lé kelt min ták meg je -
lö lé sé vel. A do ku men tá ci ót fo lya ma tos ol dal szá mo zás sal
kell el lát ni.

Az ad mi niszt ra tív ada tok hoz mel lé kel ni kell an nak a
do ku men tum nak a má so la tát, amely iga zol ja, hogy a gyár-
tó im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõ ál lí tá sá ra 
a 42.  § sze rin ti vagy az zal egyen ér té kû en ge déllyel ren del -
ke zik (rö vi den is mer tet ve a gyár tó he lyet is). Ezen kí vül fel
kell so rol ni azo kat az or ga niz mu so kat, ame lye ket a ter me-
lés hely szí nén ke zel nek.

A ké rel me zõ be nyújt ja azok nak az or szá gok nak a ne vét, 
ahol az en ge délyt meg ad ták, az SPC pél dá nya it a tag ál la -
mok ál tal jó vá ha gyott for má ban, va la mint azok nak az or-
szá gok nak a lis tá ját, aho vá a ké rel met már be ad ták.

B. A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZÕINEK
ÖSSZEFOGLALÁSA (SPC)

A ké relmezõ a 14. § sze rint ja vaslatot ter jeszt elõ a ké -
szít mény jel lem zõ i nek össze fog la lá sá ról. Ezen kí vül a ké-
rel me zõ be nyújt ja az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény ki sze re lé si egy sé gé nek, cso ma go lá sá nak és cím-
ké jé nek egy vagy több pél dá nyát, il let ve min tá ját, a hasz-
ná la ti uta sí tás sal együtt.

C. SZAKÉRTÕI VÉLEMÉNYEK

A 15. § sze rint szakértõi vé leményt kell adni a do ku-
men tá ció min den szem pont já ról.

A szak ér tõi vé le mény az e ren de let nek meg fele lõen el-
vég zett vizs gá la tok, il let ve gya kor la ti ki pró bá lá sok kri ti -
kai ér té ke lé sét tar tal maz za, és ki eme li az ér té ke lés hez
szük sé ges összes ada tot. A szak ér tõ ki fej ti vé le mé nyét ar-
ról, hogy ele gen dõ biz to sí té kot ad tak-e a vizs gá la tok az
érin tett ké szít mény mi nõ sé gé re, ár tal mat lan sá gá ra, ha té -
kony sá gá ra vo nat ko zó an. Tény sze rû össze fog la lás nem
ele gen dõ.

A szak ér tõi vé le mény hez fû zött füg ge lék ben össze sí te -
ni kell az összes fon tos ada tot, le he tõ ség sze rint táb lá za tos
vagy gra fi kus for má ban is be mu tat va. A szak ér tõi vé le -
mény nek és az össze fog la lá sok nak pon tos ke reszt hi vat ko -
zá so kat kell tar tal maz ni uk az alap do ku men tá ci ó ban ta lál -
ha tó összes in for má ci ó ra.

Min den szak ér tõi vé le ményt a szak te rü le té nek meg fele -
lõen jól kép zett és ta pasz talt sze mély nek kell el ké szí te nie.
A szak ér tõ alá ír ja és kel te zés sel lát ja el a szak ér tõi vé le -
ményt, és mel lé ke li sa ját ta nul má nya i nak, szak kép zett sé -
gé nek, to vább kép zé se i nek és szak mai gya kor la tá nak rö vid 
is mer te té sét, va la mint az ezt iga zo ló ok ira tok má so la tát.
Nyi lat koz ni kell a szak ér tõ és a ké rel me zõ szak mai kap-
cso la tá ról is.

2. Rész

AZ IMMUNOLÓGIAI ÁLLATGYÓGYÁSZATI
KÉSZÍTMÉNYEK ANALITIKAI (FIZIKAI-KÉMIAI,
BIOLÓGIAI ÉS MIKROBIOLÓGIAI) VIZSGÁLATAI

Az összes vizs gá la ti mód szer le gyen a tu do mány ál lá sá -
nak meg fe le lõ szin tû és ér vé nye sí tett el já rás a do ku men tá -
ció be nyúj tá sá nak idõ pont já ban; az ér vé nye sí té si vizs gá la -
tok ered mé nyét mel lé kel ni kell.

Az összes vizs gá la ti mód szert kel lõ rész le tes ség gel kell
le ír ni ah hoz, hogy az ille té kes ha tó sá gok ké ré sé re vég zett
el len õr zõ vizs gá la tok so rán meg is mé tel he tõ le gyen; min-
den fel hasz nált spe ci á lis ké szü lé ket és be ren de zést meg fe -
le lõ rész le tes ség gel le kell írni, le he tõ leg egy váz la tos raj-
zot vagy áb rát mel lé kel ve. A la bo ra tó ri u mi re a gen sek le-
írását, ké miai kép letét meg kell adni, szük ség ese tén ki kell 
egé szí te ni el ké szí té sük mód sze ré nek le írá sá val is. Az
 Európai Gyógy szer könyv ben vagy va la me lyik tag ál lam
gyógy szer köny vé ben meg ta lál ha tó vizs gá la tok ese té ben
ezt a le írást a szó ban for gó gyógy szer könyv re vo nat ko zó
rész le tes uta lás is he lyet te sít he ti.

A. AZ ÖSSZETEVÕK MENNYISÉGI ÉS MINÕSÉGI
ADATAI

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez mel-
lé kelt rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat az aláb bi kö-
ve tel mé nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

1. A mi nõ ség re vo nat ko zó rész le tes ada tok

A mi nõ ség re vo nat ko zó rész le tes ada tok az im mu no ló -
gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény va la mennyi össze te võ je
ese té ben az aláb bi ak meg ne ve zé sét vagy le írá sát je len ti:

– ha tó anyag(ok),
– ad ju ván sok össze te või,
– a vi võ anyag(ok) össze te või, jel le gük tõl és a fel hasz-

nált mennyi ség tõl füg get le nül, be le ért ve a tar tó sí tó sze re-
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ket, sta bi li zá to ro kat, emul ge á ló sze re ket, a szí ne zõ anya go -
kat, íze sí tõ anya go kat és aro má kat, mar ke re ket stb.,

– az ál la to kon al kal ma zott gyógy szer for má ban ta lál ha -
tó össze te võk.

Eze ket az ada to kat ki kell egé szí te ni a ké szít mény tar tá -
lyá ra vo nat ko zó ada tok kal és – ahol szük sé ges – an nak le-
zá rá si mód já val, va la mint azon esz kö zök kel, ame lyek kel
együtt az ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt hasz nál ják vagy al-
kal maz zák, és ame lyek a gyógy szer ké szít ménnyel együtt
ke rül nek ki sze re lés re.

2. Az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
össze te võ i nek le írá sa kor hasz ná lan dó szo ká sos ne vez ék -
tan az aláb bi a kat je len ti:

– olyan anya gok ese té ben, ame lyek sze re pel nek az
Európai Gyógyszerkönyvben, il letve – ha ott nem – va la-
me lyik tag ál lam nem ze ti gyógy szer köny vé ben, a szó ban
for gó mo no grá fia ele jén ta lál ha tó fõ cím, amely min den
ilyen anyag ra kö te le zõ, az érin tett gyógy szer könyv re való
uta lás sal,

– egyéb anya gok te kin te té ben az Egész ség ügyi Vi lág -
szer ve zet (WHO) ál tal ja va solt nem zet kö zi sza bad név,
amely mellett fel le het tün tetni más nem véd jegyzett ne vet
is, vagy en nek hi á nyá ban a pon tos tu do má nyos meg je lö -
lést; az olyan anya gok te kintetében, amelyek nem ren del-
kez nek nem zet kö zi sza bad név vel vagy pon tos tu do má-
nyos meg je lö lés sel, azt kell le ír ni, ho gyan és mi bõl ké szül -
tek, adott eset ben, ki egé szít ve min den egyéb szük sé ges in-
for má ci ó val,

– szí ne zé kek te kin te té ben a 78/25/EGK irány elv sze-
rin ti E-szá mot kell meg ad ni.

3. Mennyi sé gi ada tok

Az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ben ta-
lál ha tó ha tó anya gok mennyi sé gi ada ta i nak meg adá sá hoz
az or ga niz mu sok szá mát, spe ci fi kus fe hér je tar tal mát, tö-
megét, a nemzetközi egy ségek szá mát (IU) vagy a bioló -
giai ak ti vi tá si egy sé gek szá mát kell meg ad ni az ada go lá si
egy ség re vagy a tér fo gat ra vo nat koz tat va, va la mint az ad-
ju váns és a vi võ anyag össze te või mind egyi ké nek vo nat ko -
zá sá ban a tö me gét vagy tér fo ga tát, meg fele lõen figye-
lembe véve a B. sza kaszban elõ írt rész leteket.

Ha lé te zik meg ha tá ro zott nem zet kö zi bi o ló gi ai ak ti vi tá -
si egy ség, ezt kell hasz nálni.

Ha a bi o ló gi ai ak ti vi tás egy sé gé re nincs köz zé tett adat,
a bi o ló gi ai ak ti vi tást olyan mó don kell ki fe jez ni, hogy
egy ér tel mû in for má ci ót ad jon az össze te võ anya gok ak ti -
vi tá sá ról, pél dá ul meg ad va azt az im mu no ló gi ai ha tást,
ame lyen az adag meg ha tá ro zá sá nak mód sze re ala pul.

4. Gyógy szer fej lesz tés

Ma gya rá za tot kell adni az össze té tel, össze te võk és tar-
tá lyok vo nat ko zá sá ban, gyógy szer fej lesz té si tu do má nyos
ada tok kal alá tá maszt va. A gyár tá si több le tet is meg kell

adni, an nak in dok lá sá val együtt. Bár mely tar tó sí tó rend-
szer ha té kony sá gát be kell mu tat ni.

B. A KÉSZTERMÉK GYÁRTÁSTECHNOLÓGIÁJÁNAK
ISMERTETÉSE

A gyár tás tech no ló gi á nak a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély irán ti ké re lem hez a 12.  § (5) be kez dé sé nek d) pont ja
sze rint csa tolt le írá sát úgy kell meg fo gal maz ni, hogy
össze fog la lót ad jon az el vég zett mû ve le tek jel le gé rõl.

En nek ér de ké ben leg alább az aláb bi a kat kell tar tal maz-
nia:

– a gyár tás kü lön fé le sza ka szai (be le ért ve a tisz tí tá si el-
já rá so kat is), hogy meg le hes sen ítél ni a gyár tá si el já rás
meg is mé tel he tõ sé gét és a kész ter mék re tett eset le ges nem-
kí vá na tos ha tá sok koc ká za tát, mint pl. mik ro bi o ló gi ai
szennye zést,

– fo lya ma tos gyár tás ese té ben a kész ter mék egyes té te -
le i nek ho mo ge ni tá sa és ál lan dó mi nõ sé gé nek biz to sí tá sa
ér de ké ben ho zott összes óv in téz ke dés rész le tei,

– olyan anya gok em lí té se, ame lye ket a gyár tás so rán
nem le het vissza nyer ni,

– a ke ve rés rész le tei, a fel hasz nált anya gok rész le tes
mennyi sé gi is mer te té sé vel,

– a gyár tás azon sza ka sza i nak meg ha tá ro zá sa, ame lyek
so rán gyár tás kö zi el len õr zés cél já ból min tá kat vesz nek.

C. A KIINDULÁSI ANYAGOK ELÕÁLLÍTÁSA
ÉS ELLENÕRZÉSE

E sza kasz al kal ma zá sá ban a ki in du lá si anyag az im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény elõ ál lí tá sa so rán
hasz nált összes össze te võ. A ha tó anyag elõ ál lí tá sá ra hasz-
nált táp ta la jo kat egyet len ki in du lá si anyag nak kell tekin-
teni.

Az aláb bi ese tek ben:
– ha egy ha tóanyag nem sze repel az Eu rópai Gyógy-

szer könyv ben vagy va la mely tag ál lam gyógy szer köny vé -
ben, vagy

– ha az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben vagy va la mely
tag ál lam gyógy szer köny vé ben sze rep lõ ha tó anyag gyár tá -
sa olyan mód szer rel fo lyik, amely nek ered mé nye ként a
gyógy szer köny vi mo no grá fi á ban nem sze rep lõ szennye zõ
anyagok maradhatnak vissza, és amely szennye zõ anyag
te kin te té ben a mo no grá fia nem al kal mas an nak meg fe le lõ
mi nõ ség-el len õr zé sé re,

– ha a ha tó anya got nem a ké re lem be nyúj tó ja gyárt ja,
ak kor a ké rel me zõ nek kell gon dos kod nia ar ról, hogy a
gyár tás tech no ló gia rész le tes le írá sát, a gyár tás so rán al kal -
ma zott mi nõ ség-el len õr zés és a gyár tá si el já rás va li dá lá sá -
nak is mer te té sét a ha tó anyag gyár tó ja köz vet le nül az
ÁOGYTI-nek be nyújtsa; ez eset ben azon ban a gyár tó át -
adja a ké relmezõnek az összes olyan ada tot, amely szük sé-
ges le het ah hoz, hogy a gyógy szer ké szít mé nyért fe le lõs sé -
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get vál lal jon a gyár tó írás ban erõ sí ti meg a ké rel me zõ felé,
hogy biz to sít ja kü lön bö zõ gyár tá si té te lek azo nos sá gát, és
a ké rel me zõ ér te sí té se nél kül nem vál toz tat a gyár tás tech -
no ló gi ai fo lya ma ton, il let ve a mi nõ sé gi kö ve tel mé nye ken
vál toz ta tás ese té ben mó do sí tá si ké rel met kell be nyúj ta ni
az ÁOGY TI-nek a vál toz ta tá sok alá tá masz tá sá ra, mel lé -
kel ni kell a vál toz ta tá so kat iga zo ló do ku men tu mo kat és
rész le tes ada to kat.

A 12.  § (5) be kez dé sé nek i) és j) pont ja, va lamint a 13. §
sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez
csa tolt rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok nak tar tal maz-
nia kell az összes fel hasz nált össze te võ mi nõ ség-el len õr zé -
sé vel kap cso la tos vizs gá la tok ered mé nyét, és azo kat a kö-
vet ke zõ ren del ke zé sek nek meg fele lõen kell be ad ni.

1. A gyógy szer könyv ben sze rep lõ ki in du lá si anya gok

Az Eu ró pai Gyógy szer könyv mo no grá fi ái al kal ma zan -
dók az ab ban sze replõ összes anyag ra.

A Ma gyar or szá gon gyár tott ter mé kek ese té ben a Ma-
gyar Gyógy szer könyv kö ve ten dõ.

Az Eu ró pai Gyógy szer könyv vagy a tag ál la mi gyógy-
szer köny vek kö ve tel mé nye i nek meg fe le lõ össze te võ ket
úgy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. §
(5) be kez dé sé nek i) pont jának. Eb ben az eset ben az ana li-
ti kai mód szer le írá sát az érin tett gyógy szer könyv re vo nat -
ko zó rész le tes hi vat ko zás is he lyet te sít he ti.

Olyan ese tekben, ahol az anyag sem az Eu rópai Gyógy -
szer könyv ben, sem a vo nat ko zó nem ze ti gyógy szer könyv -
ben nem sze re pel, el fo gad ha tó egy har ma dik or szág
gyógy szer köny vi mo no grá fi á já ra tör té nõ hi vat ko zás;
ilyen kor a ké rel me zõ a mo no grá fia egy pél dá nyát adja be,
ame lyet szük ség ese tén for dí tás kí sér, ame lyért a ké rel me-
zõ fe le lõs.

A szí ne zé kek nek min den eset ben meg kell fe lel ni ük a
78/25/EGK irány elv kö ve tel mé nye i nek.

A ki in du lá si anya gok min den té te lén el vég zett ru tin -
vizs gá la tok nak meg kell egyez ni ük a for ga lom ba ho za ta li
en ge dély irán ti ké re lem ben fel tün te tet tel. Ha a gyógy szer-
könyv ben nem sze rep lõ vizs gá la to kat hasz nál nak, bi zo -
nyí ta ni kell, hogy a ki in du lá si anya gok meg fe lel nek a
gyógy szer könyv mi nõ sé gi kö ve tel mé nye i nek.

Ha az ÁOGYTI úgy íté li meg, hogy az Eu rópai Gyógy-
szer könyv vagy a tag ál la mi gyógy szer köny vek mo no grá -
fi á i ban sze rep lõ le írás nem ele gen dõ az anyag mi nõ sé gé -
nek biz to sí tá sá hoz, a for ga lom ba ho za ta li en ge dély jo go -
sult já tól en nél rész le te sebb le írást kér het.

Az ÁOGYTI ez eset ben tá jékoztatja az érin tett gyógy -
szer köny vért fe le lõs ha tó sá go kat. A for ga lom ba ho za ta li
en ge dély jo go sult ja el lát ja a gyógy szer köny vi ha tó sá got a
vé lel me zett hi á nyos sá gok rész le tes is mer te té sé vel és az al-
kal ma zott ki egé szí tõ le írá sok kal.

Olyan ese tekben, ahol a ki indulási anyag sem az Eu ró-
pai Gyógy szer könyv ben, sem a tag ál la mok gyógy szer-
köny ve i ben nem sze re pel, el fo gad ha tó egy har ma dik or-
szág gyógy szer köny vi mo no grá fi á já nak való meg fe le lés;
ek kor a ké rel me zõ nek be kell nyúj ta nia a mo no grá fia má-

so la tát, a mo no grá fi á ban sze rep lõ vizs gá la ti mód sze rek
va li dá lá sát, ha ez szük sé ges, va la mint a mo no grá fia for dí -
tá sát. A ha tó anya gok ese té ben bi zo nyí ta ni kell, hogy a mo-
no grá fia al kal mas a gyár tás so rán biz to sí ta ni a ha tó anya -
gok mi nõ sé gé nek el len õr zé sét.

2. A gyógy szer könyv ben nem sze rep lõ ki in du lá si anya-
gok

2.1. Bi o ló gi ai ere de tû ki in du lá si anya gok

A le írást mo no grá fia for má já ban kell el ké szí te ni.
Ha le het sé ges, a vak ci na gyár tás a törzs te nyész té si rend-

sze ren és lét re ho zott sejt ban ko kon ala pul. A szé ru mot tar-
tal ma zó im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek elõ-
ál lí tá sá hoz a ter me lõ ál la tok ere de tét, va la mint ál ta lá nos
egész sé gi és im mu no ló gi ai ál la po tát meg kell adni; a gyár-
tás hoz az ilyen for rás ból szár ma zó, meg fe le lõ nek mi nõ sí -
tett szé ru mot kell hasz nál ni.

A ki in du lá si anya gok ere de tét és tör té ne tét le kell írni és
do ku men tál ni kell. Gén tech no ló gi á val mó do sí tott ki in du -
lá si anya gok ese tén ide tar toz nak olyan rész le tes in for má-
ci ók, mint a ki in du ló sej tek vagy tör zsek is mer te té se, az
ex presszi ós vek tor fel épí té se (neve, ere de te, a rep li kon
funk ci ó ja, pro mó ter fo ko zó- és egyéb sza bá lyo zó ele mek),
a tény le ge sen be il lesz tett DNS- vagy RNS-szek ven cia el-
len õr zé se, a sej tek be jut ta tott plaz mid vek to rok oli go nuk -
le o tid szek ven ci á ja, az együt tes át vi tel hez hasz nált plaz-
midok, a hoz záadott vagy tö rölt gé nek, a vég leges szerke-
zet bi o ló gi ai jel lem zõi, az exp resszált gé nek, má so la tok
szá ma és ge ne ti kai sta bi li tás.

Az ol tó csí ra-anya go kat, be le ért ve a sejt ban ko kat és an-
ti szé rum ké szí té sé re hasz nált nyers szé ru mot is, azo nos ság 
vizs gá lat nak kell alá vet ni és eset le ges kór oko zók je len lé -
tére is meg kell vizs gálni.

A hasz nált bi o ló gi ai ere de tû anya gok ról a gyár tá si fo-
lya ma tok so rán min den sza kasz ban in for má ci ót kell szol-
gál tat ni. Ezek az in for má ci ók tar tal maz zák:

– az anyag for rá sá nak rész le te it,
– a fel dol go zás, tisz tí tás, in ak ti vá lás rész le te it, ezen fo-

lya ma tok ér vé nye sí té sé nek és a gyár tás kö zi el len õr zé sek -
nek a rész le tes ada ta i val,

– a szennye zett sé gi vizs gá la tok rész le te it az anyag
min den té te lé nél.

Amennyi ben eset le ges kór oko zó je len lé tét ész lel ték
vagy an nak gya núja merül fel, a megfelelõ anya got el kell
tá vo lí ta ni vagy – ki vé te les kö rül mé nyek ese tén – csak ak-
kor sza bad fel hasz nál ni, ha to váb bi fel hasz ná lá sa so rán bi-
zo nyít ha tó, hogy az eset le ges kór oko zót si ke rült el tá vo lí -
ta ni, il let ve in ak ti vál ni; az ilyen eset le ges kór oko zók el tá -
vo lí tá sát vagy in ak ti vá lá sát be kell mu tat ni.

Sejt ban kok al kal ma zá sa kor iga zol ni kell, hogy a sej tek
jel lem zõ tu laj don sá gai a ter me lés re hasz nált leg ma ga sabb
szint re tör té nõ passz ál ásig vál to zat la nok ma rad nak.

Élõ at te nu ált vak ci nák nál iga zol ni kell az ol tó csí ra
törzs té tel-at te nu á lá si tu laj don sá ga i nak sta bi li tá sát.
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Szük ség ese tén min tá kat kell szol gál tat ni a bi o ló gi ai ki-
in du lá si anya gok ból vagy a vizs gá la tok so rán fel hasz nált
re a gen sek bõl, hogy az ille té kes ha tó sá gok el vé gez hes sék
az el len õr zõ vizs gá la to kat.

2.2. Nem bi o ló gi ai ere de tû ki in du lá si anya gok

A le írást mo no grá fia for má já ban kell el ké szí te ni a kö-
vet ke zõ pon tok ba szed ve:

– a ki indulási anyag neve, az A. sza kasz 2. pont ja kö ve-
tel mé nye i nek meg fele lõen, ki egé szít ve a ke res ke del mi
vagy tu do má nyos szi no ni mák kal,

– a ki in du lá si anyag meg ha tá ro zá sa, az Eu ró pai
Gyógy szer könyv ben meg adott le írás hoz ha son ló for má-
ban,

– a ki in du lá si anyag sze re pe,
– az azo no sí tás mód sze rei,
– a tisz ta sá gi vizs gá la to kat az elõ re lát ha tó szennye zõ -

dé sek tel jes összes sé gé re kell le ír ni, kü lö nö sen azok ra,
ame lyek nek ká ros ha tá sa ik le het nek, és szük ség ese tén
ame lyek – te kin tet tel azon anya gok kom bi ná ci ó já ra,
amely re a ké re lem vo nat ko zik – ká ro san érint he tik az ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény sta bi li tá sát vagy tor zít hat ják az
ana li ti kai ered mé nye ket; rö vi den le kell írni a ki in du lá si
anyag egyes té te le i nek tisz ta sá ga ér de ké ben vég zett el len -
õr zõ vizs gá la to kat,

– bár mely kü lön le ges óv in téz ke dés, amely re a ki in du -
lási anyag tá rolása alatt le het szük ség, és ha szük séges, a
tárolás ide jét meg kell adni.

D. AZ ÁLLATOK SZIVACSOS AGYVELÕBÁNTALMAI
ÁTVITELÉNEK MEGELÕZÉSÉRE VONATKOZÓ

KÜLÖNLEGES INTÉZKEDÉSEK

A ké rel me zõ nek be kell mu tat nia, hogy az ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít ményt az Eud ra lex 7. kö te té ben fog lal tak sze-
rint gyár tot ta, mely ki ter jed az ál la tok szi va csos agy ve lõ -
bán tal mai kór oko zó i nak ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek -
kel való át vi te li koc ká za tá nak csök ken té sé re.

E. GYÁRTÁSKÖZI ELLENÕRZÕ VIZSGÁLATOK

1. A 12.  § (5) be kez dé sé nek i) és j) pont ja, va la mint a
13.  § sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re -
lem hez csa tolt rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok nak
tar tal maz ni uk kell a köz tes ter mé ke ken a gyár tás tech no ló -
gi ai fo lya mat és a kész ter mék jel lem zõ i nek kö vet ke ze tes -
sé ge biz to sí tá sa ér de ké ben el vég zett el len õr zé si vizs gá la -
to kat is.

2. In ak ti vált vagy de to xi kált vak ci nák nál az in ak ti vá -
lás, il let ve de to xi ká lás si ke rét min den al ka lom mal, köz-
vet le nül az in ak ti vá lás vagy de to xi ká lás után el len õriz ni
kell.

F. A KÉSZTERMÉKEN VÉGZETT ELLENÕRZÕ
VIZSGÁLATOK

A 12.  § (5) be kez dé sé nek i) pont ja, j) pont ja, va la mint
13.  § sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re -
lem hez csa tolt rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok nak
tar tal maz ni uk kell a kész ter mé ken vég zett el len õr zõ vizs-
gá la tok ra vo nat ko zó ada to kat. Ha meg fe le lõ mo no grá fi ák
lé tez nek, amennyi ben az Eu ró pai Gyógy szer könyv ben,
vagy en nek hi á nyá ban va la mely tag ál lam nem ze ti gyógy-
szer köny vé ben ta lál ha tó mo no grá fi ák ban nem sze rep lõ
vizs gá la ti el já rá so kat és ha tár ér té ket al kal maz nak, bi zo -
nyítani kell, hogy a kész termék – ha ezek nek a monográ-
fiáknak meg fele lõen vizs gál nák – meg fe lel ne az adott
gyógy szer könyv ben az adott gyógy szer for má ra meg ha tá -
ro zott kö ve tel mé nyek nek. A for ga lom ba ho za ta li en ge -
dély irán ti ké re lem ben fel kell so rol ni azo kat a vizs gá la to -
kat, ame lye ket a kész ter mék min den té te lé nek rep re zen ta -
tív mintáján el végeznek. Meg kell adni azoknak a vizs gá-
la tok nak a gya ko ri sá gát, ame lye ket nem min den té te len
vé gez nek el. Fel kell tün tet ni a ki bo csá tá si ér té ke ket.

1. A kész ter mék ál ta lá nos jel lem zõi

A kész ter mé ken el vég zett vizs gá la tok közé min dig be
kell ik tat ni egyes, a ter mék ál ta lá nos tu laj don sá ga i ra irá-
nyu ló vizs gá la to kat, ak kor is, ha eze ket a gyár tás tech no ló-
gi ai fo lya mat köz ben már el vé gez ték.

Ezek a vizs gá la tok meg fe le lõ eset ben az át la gos tö meg
és az et tõl való leg na gyobb el té rés el len õr zé sé bõl, me cha -
ni kai, fi zi kai, ké mi ai vagy mik ro bi o ló gi ai vizs gá la tok ból
és fi zi kai jel lem zõk, mint sû rû ség, pH, ref rak ci ós in dex
stb. vizs gá la tá ból áll nak. A ké rel me zõ nek min den egyes
esetben minden ilyen jel lemzõre meg kell ad nia a spe cifi-
ká ci ót, va la mint a kon fi den cia szin te ket.

2. A ha tó anya gok azo no sí tá sa és ki mu ta tá sa

A kész ter mék elem zé sé re hasz nált vizs gá la ti mód szert
min den vizs gá lat ese tén kel lõ en rész le te sen kell le ír ni,
hogy könnyen meg le hes sen is mé tel ni.

Az ak tív ha tó anya gok bi o ló gi ai ak ti vi tá si vizs gá la tát a
gyár tá si té tel egy rep re zen ta tív min tá ján vagy né hány
egye di leg ana li zált adag egy sé gen kell el vé gez ni.

Szük ség ese tén azo no sí tás ra szol gá ló faj la gos vizs gá la -
tot is kell vé gezni.

Bi zo nyos ki vé te les ese tek ben, ami kor az ak tív ha tó -
anyagok na gyon nagy számban vagy kis mennyiségben
van nak je len, ne he zen ki vi te lez he tõ bo nyo lult ki mu ta tá si
mód sze rek re len ne szük ség min den egyes gyár tá si té tel -
nél, a késztermék egy vagy több ha tóanyagának a ki muta-
tá sát ki le het hagy ni, az zal a ki fe je zett fel té tel lel, hogy az
ilyen pró bá kat a gyár tá si fo lya mat köz ben sõ – mi nél ké-
sõbbi – sza kaszaiban vég zik el. Ez az el térés nem ter jeszt-
he tõ ki az érin tett anya gok jel lem zé sé re. Ezt az egy sze rû sí-
tett tech ni kát mennyi sé gi ér té ke lé si mód szer egé szí ti ki,
amely az ille té kes ha tó ság szá má ra le he tõ vé te szi an nak
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meg íté lé sét, hogy az im mu no ló gi ai gyógy szer ké szít mény
a for ga lom ba ho za tal után is meg fe lel-e az össze té te lé nek.

3. Ad ju ván sok azo no sí tá sa és ki mu ta tá sa

Amennyi ben lé tez nek ren del ke zés re álló vizs gá la ti
mód sze rek, a kész ter mék ben el len õriz ni kell az ad ju váns
és össze te või mennyi sé gét és jel le gét.

4. A vi võ anya gok össze te võ i nek azo no sí tá sa és ki mu ta -
tá sa

Amennyi ben szük sé ges, a vi võ anya go kat leg alább azo-
no sí tá si vizs gá lat nak kell alá vet ni.

A szí ne zé kek azo no sí tá sá ra ja va solt vizs gá la ti el já rás -
nak le he tõ vé kell ten nie an nak iga zo lá sát, hogy az anyag
en ge dé lye zett a 78/25/EGK irány elv alap ján.

Alsó és fel sõ ha tár ér ték vizs gá la ta kö te le zõ a tar tó sí tó -
sze rek ese té ben, és fel sõ ha tár ér ték vizs gá la ta min den más
olyan vi võ anyag-össze te võ re, amely al kal mas mel lék ha -
tás ki vál tá sá ra.

5. Ár tal mat lan sá gi vizs gá la tok

Az e mel lék let 3. ré szé nek meg fele lõen be adott vizs gá -
la ti ered mé nye ken kí vül be kell adni az ár tal mat lan sá gi
vizs gá la tok ada ta it is. Ezek le he tõ ség sze rint a leg ér zé ke -
nyebb cél ál lat fa jok leg alább egyi kén el vég zett túl ada go -
lá si vizs gá la tok le gye nek, ame lye ket a leg na gyobb koc ká -
za ti té nye zõt je len tõ al kal ma zá si mó don haj ta nak vég re.

6. Ste ri li tá si és tisz ta sá gi vizs gá la tok

Meg fe le lõ vizs gá la to kat kell vé gez ni az im mu no ló gi ai
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény jel le gé tõl, va la mint a gyár tás
mód já tól és kö rül mé nye i tõl füg gõ en az eset le ges kór oko -
zókkal vagy egyéb anyagokkal való szennyezettség hi á-
nyá nak bi zo nyí tá sá ra.

7. In ak ti vá lás

Meg fe le lõ eset ben a ter mék in ak ti vált ál la po tát a vég le -
ges tar tály ban is iga zol ni kell.

8. Ma ra dék ned ves ség

A li o fi li zált ter mé kek min den té te lé nél meg kell vizs-
gál ni a ma ra dék ned ves ség tar tal mat.

9. A té te lek ál lan dó sá ga

An nak biz to sí tá sá ra, hogy a ter mék ha té kony sá ga min-
den egyes té tel ese té ben meg egyez zen, va la mint a spe ci fi -
ká ciók nak való meg fe le lés bi zo nyí tá sá ra in vivo vagy in
vit ro mód sze re ken ala pu ló ha tó ér ték-vizs gá la tot – le he tõ -
ség sze rint re fe ren cia anya gok kal – kell vé gez ni az öm lesz -
tett kész ter mé ken vagy an nak té te le in, meg fe le lõ kon fi -
den cia szin tek kel; a ha tó ér ték-vizs gá la tok ki vé te les eset-

ben köz ben sõ sza kasz ban – a gyár tá si fo lya mat mi nél ké-
sõb bi sza ka szá ban – is el vé gez he tõk.

G. STABILITÁSI VIZSGÁLATOK

A for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez a
12.  § (5) be kez dé sé nek f) pont ja és i) pont ja sze rint mellé-
kelt rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat a kö vet ke zõ
kö ve tel mé nyek nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

Le írást kell adni azok ról a vizs gá la tok ról, ame lyek kel a
ké rel me zõ a ja va solt fel hasz nál ha tó sá gi idõt meg ha tá roz -
ta. Ezek nek a vizs gá la tok nak min dig va lós ide jû vizs gá la -
tok nak kell len ni ük; a le írt ter me lé si fo lya mat sze rin ti
meg fe le lõ szá mú té te len kell azo kat vég re haj ta ni, a vég le -
ges tar tá lyok ban tá rolt ter mé ken; ezek a vizs gá la tok bi o ló -
gi ai és fi zi kai-ké mi ai sta bi li tá si vizs gá la to kat fog lal nak
ma guk ban.

A kö vet kez te té sek tar tal maz zák az elem zé sek ered mé-
nyét és in do kol ják a ja va solt el tart ha tó sá gi idõt az aján lott
tá ro lá si kö rül mé nyek mel lett.

Ta kar mánnyal be adott ter mék nél szük ség sze rint meg
kell adni a ter mék el tart ha tó sá gi ide jé re vo nat ko zó in for-
má ci ót a be ke ve rés kü lön bö zõ fá zi sa i ban, ha a ja va solt
uta sí tás nak meg fele lõen ke ve rik be.

Ha a kész ter mé ket fel hasz ná lás elõtt fel kell ol da ni, az
aján lás nak meg fele lõen fel ol dott ter mék re ja va solt el tart -
hatósági idõt is meg kell adni. A fel oldott ter mék ja vasolt
fel hasz nál ha tó sá gi ide jét ada tok kal kell alá tá masz ta ni.

3. Rész

ÁRTALMATLANSÁGI VIZSGÁLATOK

A. BEVEZETÉS

1. Az ár tal mat lan sá gi vizs gá la tok az im mu no ló gi ai ál-
lat gyó gyá sza ti ké szít mény ál tal kép vi selt eset le ges koc ká -
za tot mé rik fel, amely a ter mék, ja va solt kö rül mé nyek mel-
lett, ál la to kon tör té nõ al kal ma zá sa ese tén elõ for dul hat;
eze ket az eset le ges elõ nyök kel össze ha son lít va kell ér té -
kel ni.

Ha az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény élõ
or ga niz mu so kat tar tal maz, kü lö nö sen, ame lye ket a vak-
cin ázott ál la tok ürít het nek, a nem vak cin ázott ál la tok ra
vagy bár mely más, eset leg fer tõ zés nek ki tett faj ra vo nat -
ko zó eset le ges koc ká za to kat is vizs gál ni kell.

2. A 12.  § (5) be kez dé sé nek j) pont ja, va lamint a 13. §
sze rint a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez
csa tolt rész le tes ada to kat és do ku men tu mo kat a B. sza kasz 
kö ve tel mé nye i nek meg fele lõen kell be nyúj ta ni.

3. A vizs gá la to kat a he lyes la bo ra tó ri u mi gya kor lat al-
kal ma zá sá ról és el len õr zé sé rõl  szóló EüM–FVM együt tes
ren de let ben meg ál la pí tott ren del ke zé sek nek meg fele lõen
kell el vé gez ni.
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B. ÁLTALÁNOS KÖVETELMÉNYEK

1. Az ár tal mat lan sá gi vizs gá la to kat a cél ál lat fa jo kon
kell el vé gez ni.

2. Az al kal ma zott adag a ter mék nek azon mennyi sé ge,
ame lyet hasz ná lat ra aján la nak, és amely a be nyúj tott ké re -
lem ben em lí tett leg na gyobb ti tert vagy ha tó ér té ket tar tal -
maz za.

3. Az ár tal mat lan sá gi vizs gá la tok hoz hasz nált min tát a
for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem ben le írt gyár-
tá si fo lya mat sze rint ké szült té tel bõl vagy té te lek bõl kell
ven ni.

C. LABORATÓRIUMI KÍSÉRLETEK

1. Egy adag al kal ma zá sá nak ár tal mat lan sá ga

Az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt az aján-
lott adag ban és min den aján lott al kal ma zá si mó don be kell
adni, min den olyan ál lat faj nak és ka te gó ri á nak, amely nek
szán ták, be le ért ve a leg fi a ta labb ál la to kat is. Az ál la to kat
meg kell fi gyel ni és a he lyi és szisz té más re ak ci ók ra kell
vizs gál ni. Ahol ér tel mez he tõ, ezek a vizs gá la tok az in jek -
ció be adá si he lyé nek rész le tes kór bonc ta ni mak ro szkó pos
és mik ro szkó pos vizs gá la tát is kell, hogy tar tal maz zák.
Egyéb ob jektív je leket is fel kell je gyezni, mint a rek tális
hõ mér sék le tet vagy a tel je sít mény mé ré sét.

Az ál la to kat egé szen ad dig kell meg fi gyel ni és meg vizs -
gálni, amíg to vábbi re akció már nem vár ható, de a megfi-
gye lé si és vizs gá la ti idõ szak nak az al kal ma zást köve tõen
min den al ka lom mal leg alább 14 na pig kell tar ta nia.

2. Egy sze ri túl ada go lás al kal ma zá sá nak ár tal mat lan -
sá ga

A cél ál lat faj leg ér zé ke nyebb ka te gó ri á ján, az összes al-
kal ma zá si mó don al kal maz ni kell az im mu no ló gi ai ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mény egy sze ri túl ada go lá sát. Az ál la to -
kat meg kell fi gyel ni és he lyi és szisz té más re ak ci ók ra meg
kell vizs gálni. Egyéb ob jektív je leket is fel kell je gyezni,
mint a rek tá lis hõ mér sék le tet vagy a tel je sít mény mé ré sét.

Az ál la tok meg fi gye lé si és vizs gá la ti idõ sza ká nak az al-
kal ma zást köve tõen leg alább 14 na pig kell tar ta nia.

3. Egy adag is mé telt al kal ma zá sá nak ár tal mat lan sá ga

Egy adag is mé telt al kal ma zá sá ra le het szük ség az ilyen
al kal ma zás mel lék ha tá sa i nak fel tá rá sá hoz. Eze ket a vizs-
gá la to kat a cél ál lat faj leg ér zé ke nyebb ka te gó ri á in az aján-
lott al kal ma zá si mó do kon kell al kal maz ni.

Az ál la to kat a leg utol só al kal ma zást köve tõen leg alább
14 na pon ke resz tül kell meg fi gyel ni, és he lyi és szisz té más
re ak ci ók ra vizs gál ni. Egyéb ob jek tív je le ket is fel kell je-
gyez ni, mint a rek tá lis hõ mér sék le tet vagy a tel je sít mény
mé ré sét.

4. A rep ro duk ci ós tel je sít mény vizs gá la ta

A rep ro duk ci ós tel je sít mény vizs gá la tát ak kor kell mér-
legelni, ha az ada tok arra utal nak, hogy a ki indulási anyag,
amely bõl a ter mé ket elõ ál lí tot ták, po ten ci á li san ve szé lyes
lehet. Vizs gálni kell a hí mek és vemhes, il letve nem vem-
hes nõs té nyek rep ro duk ci ós tel je sít mé nyét, az aján lott
adag min den ja va solt al kal ma zá si mó don tör tént be adá sa
után. Ezen kí vül vizs gálni kell az utó dokra gyakorolt ká ros
ha tást, és a te ra to gén, va la mint ve té lést in du ká ló ha tást is.

Ezek a vizs gá la tok az 1. pont ban is mer te tett ár tal mat-
lan sá gi vizs gá la tok ré szét ké pez he tik.

5. Az im mu no ló gi ai funk ci ók vizs gá la ta

Ha az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ká ro -
san hat hat a vak cin ázott ál lat vagy utód ja i nak im mun vá la -
szá ra, az im mu no ló gi ai funk ci ók meg fe le lõ vizs gá la tát el
kell vé gez ni.

6. Élõ kór oko zó kat tar tal ma zó vak ci nák ra vo nat ko zó
kü lön le ges kö ve tel mé nyek

6.1. A vak ci na törzs ter je dé se

Az ilyen át ter je dést leg na gyobb va ló szí nû ség gel le he tõ vé
tévõ ja va solt al kal ma zá si mód se gít sé gé vel meg kell vizs gál -
ni a vak ci na törzs át ter je dé sét a vak cin ázott cél ál la tok ról a
nem vak cin ázott cél ál la tok ra. Ezen kí vül szük sé ges le het az
olyan, nem cél ál lat fa jok ra való át ter je dés vizs gá la ta is, ame-
lyek az élõ vak ci na törzs re fo gé ko nyak le het nek.

6.2. A vak ci na törzs szó ró dá sa a vak cin ázott ál lat ban

Az ál la tok bél sa rát, vi ze le tét, te jét, to já sát, orr-, száj- és
egyéb vá la dé ka it meg kell vizs gál ni az al kal ma zott or ga -
niz mu sok je len lé té re. Ezen túl vizs gál ni le het a vak ci na -
törzs tes ten be lü li szó ró dá sát, kü lö nös te kin tet tel azok ra a
szer vek re, ahol a fel té te lek ked vez nek a vak ci na törzs sza-
po ro dá sá hoz. Élel mi szer-ter me lõ ál la tok nál ho nos zo o nó -
zi sok el le ni élõ kór oko zó kat tar tal ma zó vak ci nák ese té ben
eze ket a vizs gá la to kat kö te le zõ el vé gez ni.

6.3. At te nu ált vak ci nák nál a vi ru len cia vissza té ré se

A vi ru len cia vissza té ré sét az ol tó csí ra-törzs té tel és a
kész ter mék kö zöt ti, a leg ke vés bé at te nu ált passzázs ból
szár ma zó anyag gal kell vizs gál ni. Az elsõ vak cin ál ást a vi-
ru lens sé vá lást leg in kább elõ se gí tõ aján lott al kal ma zá si
mó don kell vég re haj ta ni. Leg alább öt so ro za tos passzázst
kell vé gez ni a cél ál lat fa jo kon. Ha ez tech ni ka i lag nem le-
het sé ges az or ga niz mus nem meg fe le lõ sza po ro dá sa  miatt,
ak kor a le he tõ leg több át ol tást kell el vé gez ni a cél ál lat faj-
ban. Szük ség esetén két in vivo passzálás közé in vitro sza-
po rí tá si fá zist is be le het ik tat ni. A passzázst a vi ru len cia
vissza té ré sét leg na gyobb va ló szí nû ség gel le he tõ vé tevõ
al kal ma zá si mó don kell vé gez ni.

6.4. A vak ci na törzs bi o ló gi ai tu laj don sá gai

Még to váb bi vizs gá la tok ra le het szük ség a vak ci na törzs
bel sõ bi o ló gi ai tu laj don sá ga i nak a le he tõ leg pon to sabb
meg ha tá ro zá sa ér de ké ben (pl. ne u ro tro piz mus).
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6.5. A tör zsek re kom bi ná ci ó ja vagy ge ne ti kai át ren de -
zõ dé se

A vad tör zsek kel vagy egyéb tör zsek kel vég be me nõ re-
kom bi ná ció vagy ge ne ti kai át ren de zõ dés le he tõ sé ge it is
tár gyal ni kell.

7. Ma ra dék anya gok vizs gá la ta

Im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben
rend sze rint nincs szük ség ma ra dék anya gok vizs gá la tá ra.
Ha azon ban az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
gyár tá sá hoz ad ju ván so kat, il let ve tar tó sí tó sze re ket hasz-
nálnak, meg kell vizsgálni azt, hogy ezek nem maradhat-
nak-e ben ne az élel mi sze rek ben. Szük ség ese tén az ilyen
ma ra dék anya gok ha tá sa it meg kell vizs gál ni. Ezen kí vül
zo o nó zi sok el le ni élõ kór oko zó kat tar tal ma zó vak ci nák
ese té ben a 6.2. pont ban elõ írt vizs gá la to kon kí vül, az in-
jek ció he lyén is szük sé ges le het a ma ra dék anya gok meg-
ha tá ro zá sa.

Ja vas la tot kell ten ni élel me zés-egész ség ügyi vá ra ko zá si 
idõ re, és an nak he lyes sé gét az el vég zett ma ra dék anyag
vizs gá la tok ra ala poz va kell meg ál la pí ta ni.

8. In ter ak ci ók

Fel kell tün tetni az egyéb ter mékekkel is mert összes
köl csön ha tást is.

D. GYAKORLATI KIPRÓBÁLÁS

In do kolt ese tek ki vé te lé vel a la bo ra tó ri u mi vizs gá la tok
ered mé nye it a gya kor la ti ki pró bá lás ada ta i val kell alá tá -
masz ta ni.

E. KÖRNYEZETI TOXICITÁS

Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek kör nye ze ti to xi ci tás
vizs gá la tá nak cél ja azok nak az eset le ge sen ká ros ha tá sok -
nak a fel mé ré se, ame lye ket a ké szít mény hasz ná la ta okoz-
hat a kör nye zet ben, va la mint azok nak az elõ vi gyá za tos sá -
gi in téz ke dé sek nek a meg ha tá ro zá sa, ame lyek re az ilyen
jel le gû koc ká za tok csök ken té se ér de ké ben szük ség le het.

A kör nye ze ti to xi ci tás fel mé ré se kö te le zõ min den olyan
im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény re vo nat ko zó
for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem ese tén, ame-
lyet nem a 12. § (5) bekezdésének j) pont ja és a 13. § sze -
rint ad tak be.

Ezt a fel mé rést rend sze rint két sza kasz ban kell vé gez ni.
A fel mérés elsõ sza kaszát mindig el kell vé gezni: a kí -

sérletet vég zõnek fel kell mérnie, hogy a ter mék, an nak ha -
tó anya gai vagy me ta bo lit jai mi lyen mér ték ben ter he lik a
kör nye ze tet, figye lembe véve:

– a cél ál lat fa jo kat, il let ve a fel hasz ná lás ja va solt
mód ját (pél dá ul ál lo mány ke ze lés vagy ál la tok egye di
ke ze lé se),

– az al kal ma zás mód ját, kü lö nö sen an nak va ló szí nû sé-
gét, hogy a ké szít mény köz vet le nül a kör nye zet be ke rül,

– a ké szít mény nek, ha tó anya gá nak vagy bom lás ter mé-
ke i nek a ke zelt ál la tok ál tal a kör nye zet be tör té nõ le het sé -
ges ki vá lasz tá sát, és az így ki vá lasz tott anya gok per zisz -
ten ci á ját,

– a fel nem hasz nált ké szít mé nyek és ma ra dé ka ik ár tal -
mat la ní tá sát.

Ha az elsõ sza kasz vizs gálatai azt jel zik, hogy a ter mék a 
kör nye zet be ke rül het, a ké rel me zõ nek a má so dik sza kasz
vizs gá la ta it is el kell vé gez nie, és ér té kel nie kell a ter mék
le het sé ges kör nye ze ti to xi ci tá sát. E cél ból a má so dik sza-
kasz ban a ter mék kör nye zet be ke rü lé sé nek mér té két és
hosszát, va la mint az e ren de let ál tal meg kö ve telt egyéb
vizs gá la tok és ki pró bá lá sok le foly ta tá sa so rán a ve gyü let
fi zi kai/ké mi ai, far ma ko ló gi ai, il let ve to xi ko ló gi ai tu laj -
don sá ga i ról nyert ren del ke zés re álló in for má ci ót kell ta-
nul má nyoz nia. Szük ség ese tén a ter mék (ta laj, víz, le ve gõ,
vízi rend sze rek, nem cél szer ve ze tek stb.) ha tá sá val kap-
cso la tos to váb bi vizs gá la to kat is el kell vé gez ni.

Eze ket a to váb bi vizs gá la to kat a 67/548/EGK irány elv
V. mel lék le té ben meg ha tá ro zott vizs gá la ti ter vek ben fog-
lal tak nak meg fele lõen kell el vé gez ni, vagy ahol ezek a
vizs gá la ti ter vek nem fe dik pon to san va la me lyik vég pon -
tot, ott egy má sik, az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké-
szít mény re, il let ve an nak ha tó anya gá ra, il let ve ki vá lasz -
tott bom lás ter mé ké re vo nat ko zó vizs gá la ti terv nek meg-
fele lõen kell el jár ni. A vizs gá la tok szá ma és tí pu sa, va la -
mint ér té ke lé sé nek kri té ri u mai a ké re lem be adá sa idõ pont -
já ban a tu do má nyos is me re tek szint jé nek függ vé nye.

4. Rész

HATÉKONYSÁGI VIZSGÁLATOK

A. BEVEZETÉS

1. Az ezen rész ben is mer te tett vizs gá la tok cél ja az im-
mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ha té kony sá gá nak 
ki mu ta tá sa és meg erõ sí té se. A ké rel me zõ ál tal kö zölt és a
ter mék tu laj don sá ga i ra, ha tá sa i ra és hasz ná la tá ra vo nat ko -
zó ál lí tá so kat a for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re -
lem ben sze rep lõ meg ha tá ro zott kí sér le tek ered mé nye i nek
tel jes mér ték ben alá kell tá masz ta ni uk.

2. A 12.  § (5) be kez dé sé nek j) pont ja és a 13. § sze rint a
for ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem hez csa tolt
rész le tes ada tok nak és do ku men tu mok nak a be nyúj tá sát az
aláb bi ren del ke zé sek nek meg fele lõen kell el vé gez ni.

3. Va la mennyi ál lat or vo si kli ni kai gya kor la ti ki pró -
bá lást min den rész let re ki ter je dõ kí sér le ti vizs gá la ti terv
sze rint kell vég re haj ta ni, ame lyet írás ban, a kli ni kai ki-
pró bá lás meg kez dé se elõtt kell rög zí te ni. A kí sér le ti ál-
la tok jó ál la po tát ál lat or vo si vizs gá lat nak kell meg erõ sí -
te nie, és a kí sér le ti vizs gá la ti terv össze ál lí tá sa kor és a
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kli ni kai ki pró bá lás so rán a leg na gyobb mér ték ben
figyelembe kell ven ni.

Kö te le zõ a kli ni kai vizs gá la tok szer ve zé sét, le bo nyo lí -
tá sát, adat gyûj tést, do ku men tá lást és hi te le sí tést tar tal ma-
zó, elõ re meg ha tá ro zott, rend sze re zett írá sos el já rá sok
rög zí té se.

4. A vizs gá la tok meg kez dé se elõtt a kli ni kai ki pró bá lás
so rán fel hasz nált ál la tok meg fele lõen tá jé koz ta tott tu laj -
do no sá nak jó vá ha gyá sát meg kell sze rez ni és azt do ku -
men tál ni kell. Az ál lat tu laj do no sát írás ban kell tá jé koz tat -
ni ar ról, hogy az ál la tok rész vé te le a kli ni kai ki pró bá lás ban 
mi lyen kö vet kez mé nyek kel jár a ke zelt ál la tok ra, va la mint
az azt kö ve tõ ár tal mat la ní tá suk ra és a ke zelt ál la tok ból
nyert élel mi szer re vo nat ko zó an. En nek a fi gyel mez te tés -
nek egy, a tu laj do nos ál tal alá írt és dá tum mal el lá tott pél-
dá nyát is csa tol ni kell a kli ni kai ki pró bá lás do ku men tá ci ó -
já hoz.

5. Ha a kli ni kai vizs gá la tot vak pró ba nél kül vég zik, az
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek cím ké zé sé rõl  szóló ren del -
ke zé se i ket meg fele lõen al kal maz ni kell az ál lat or vo si kli-
ni kai ki pró bá lás ban fel hasz nál ni szán dé ko zott gyógy sze -
rek cím ké zé sé re is. A cím kén min den eset ben jól lát ha tó an 
és le tö röl he tet le nül fel kell tün tet ni ki zá ró lag ál lat or vo si
kli ni kai ki pró bá lás ra szö ve get.

B. ÁLTALÁNOS KÖVETELMÉNYEK

1. A vak ci na törzs meg vá lasz tá sát jár vány ügyi ada tok -
kal kell iga zolni.

2. A la bo ra tó ri u mi kö rül mé nyek kö zött vég zett ha té -
kony sá gi ki pró bá lá sok nak el len õr zött, ke ze let len kont-
roll-ál la to kat is tar tal ma zó vizs gá la tok nak kell len ni ük. Eze-
ket a vizs gá la to kat rend sze rint gya kor la ti, ke ze let len kont-
roll ál la to kat is tar tal ma zó ki pró bá lás nak kell alá tá masz ta nia.

Az összes vizs gá la tot kel lõ en rész le te sen kell le ír ni ah-
hoz, hogy az ille té kes ha tó sá gok ké ré sé re el len õr zött ki pró -
bá lás ban meg le hes sen is mé tel ni. A kí sér le tet vég zõ nek iga-
zol nia kell az al kal ma zott tech ni kák ér vé nyes sé gét. Az
összes ered ményt a le he tõ leg pon to sab ban kell be mu tat ni.

Min den ered ményt je len te ni kell, akár ked ve zõ, akár
nem.

3. Az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ha té -
kony sá gát min den al kal ma zá si mó don és a ja va solt prog-
ram sze rint min den vak cin ál ás ra aján lott faj min den ka te -
góriáján iga zolni kell. A passzí van szer zett és anyai ere de-
tû el len anya gok sze re pét a vak ci na ha té kony sá gá ban szin-
tén meg fele lõen ér té kel ni kell. A vé dett ség ki ala ku lá sá ra
és hosszá ra vo nat ko zó min den ál lí tást kí sér le ti ered mé-
nyek kel kell alá tá masz ta ni.

4. A mul ti va lens és kom bi nált im mu no ló gi ai ál lat gyó-
gyá sza ti ké szít mé nyek min den kom po nen sé nek ha té kony -
sá gát iga zol ni kell. Ha a ter mé ket kom bi ná ci ó ban vagy va-
la mely má sik ál lat gyó gyá sza ti ké szít ménnyel egy ide jû al-
kal ma zás ra ajánl ják, iga zol ni kell, hogy azok össze egyez -
tet he tõ ek.

5. Ha a ter mék a ké rel me zõ ál tal aján lott vak cin ál ási
prog ram ré szét ké pe zi, a ter mék el sõd le ges vagy bo os ter
ha tá sát, il let ve a prog ram egé szé nek ha té kony sá gá ra gya-
ko rolt ha tá sát iga zol ni kell.

6. Az al kalmazott adag a ter méknek az a mennyisége,
ame lyet hasz ná lat ra aján la nak, és amely a be nyúj tott ké re -
lem ben em lí tett leg ki sebb ti tert vagy ha tó ér té ket tar tal -
maz za.

7. A ha té kony sá gi vizs gá la tok hoz hasz nált min tát a for-
ga lom ba ho za ta li en ge dély irán ti ké re lem ben le írt gyár tá si
fo lya mat sze rint ké szült té tel bõl vagy té te lek bõl kell ven ni.

8. Az ál la to kon di ag nosz ti kai cél lal al kal ma zott im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek ese té ben a ké rel -
mezõnek meg kell ha tároznia, hogy a ter mékre adott re ak-
ci ó kat ho gyan kell ér tel mez ni.

C. LABORATÓRIUMI KÍSÉRLETEK

1. El mé le ti leg a ha té kony sá got a cél ál la ton, az im mu-
no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény nek jól el len õr zött la-
bo ra tó ri u mi kö rül mé nyek kö zött, az aján lott fel hasz ná lá si
fel té te lek mel lett tör té nõ al kal ma zá sa utá ni fe lül fer tõ zés -
sel mu tat ják be. Amennyi re le het, a fe lül fer tõ zés kö rül mé-
nye i nek a ter mé sze tes fer tõ zés kö rül mé nye it kell utá noz -
ni uk, pél dá ul a fe lül fer tõ zõ or ga niz mus mennyi sé ge és be-
adá si mód ja te kin te té ben.

2. Ha le het, meg kell ha tá roz ni, és do ku men tál ni kell
azo kat az im mun me cha niz mu so kat (sej tes/hu mo rá lis, he-
lyi/ál ta lá nos, im mun glo bu lin-osz tá lyok), ame lyek a cél ál -
la tok ban az im mu no ló gi ai ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény-
nek az aján lott fel hasz ná lá si fel té te lek mel lett tör té nõ al-
kal ma zá sa után ke let kez tek.

D. GYAKORLATI KIPRÓBÁLÁS

1. In do kolt ese tek ki vé te lé vel a la bo ra tó ri u mi kí sér le -
tek ered mé nye it a gya kor la ti kö rül mé nyek kö zött vég zett
vizs gá la tok ada ta i val kell alá tá masz ta ni.

2. Ha a la bo ra tó ri u mi vizs gá la tok nem iga zol ják kel lõ -
kép pen a ha té kony sá got, a gya kor la ti ki pró bá lás ered mé-
nye ön ma gá ban is el fo gad ha tó.

5. Rész

RÉSZLETES ADATOK ÉS DOKUMENTUMOK
AZ IMMUNOLÓGIAI ÁLLATGYÓGYÁSZATI

KÉSZÍTMÉNY ÁRTALMATLANSÁGI
ÉS HATÉKONYSÁGI VIZSGÁLATÁRÓL

A. BEVEZETÉS

Mint min den tu do má nyos mun ká nak, az ár tal mat lan sá -
gi és ha té kony sá gi vizs gá la tok ról össze ál lí tott do ku men tá -
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ci ó nak is tar tal maz nia kell egy be ve ze tést, amely meg ha tá -
rozza a té mát, fel sorolva a 3. és 4. rész nek megfelelõen el -
vég zett vizs gá la to kat, ezt köve tõen egy össze fog la lót a
szak iro dal mi hi vat ko zá sok kal. A 3. és 4. rész ben fel so rolt
bár mely vizs gá lat vagy kí sér let ki ha gyá sát fel kell tün tet -
ni, és in do kol ni kell.

B. LABORATÓRIUMI VIZSGÁLATOK

Min den vizs gá lat nál meg kell adni a kö vet ke zõ ket:
1. össze fog la ló,
2. a kí sér le tet vég zõ szerv neve,
3. rész le tes kí sér le ti vizs gá la ti terv a fel hasz nált mód-

sze rek, ké szü lé kek és anya gok is mer te té sé vel, az ál la tok
fa já nak, tör zsé nek vagy faj tá já nak rész le tes le írá sá val és
az ál la tok ka te gó ri á já nak meg ne ve zé sé vel, be szer zé si he-
lyük meg je lö lé sé vel, azo no sí tá suk és szá muk meg adá sá -
val és tar tá si, ta kar má nyo zá si kö rül mé nye ik részletezé-
sével (töb bek kö zött, hogy meg ha tá ro zott kór oko zók tól,
 illetve meg ha tá ro zott el len anya gok tól men te sek-e; a
 takarmányban ta lál ha tó ada lék anyag mennyi sé ge és jel-
lege), ada gok, al kal ma zá si mó dok, üte me zés, dá tum, az
 alkalmazott sta tisz ti kai mód sze rek le írá sa,

4. a kont roll ál la tok nál, hogy kap tak-e pla ce bó ke ze lést,
vagy nem,

5. az összes ka pott egye di vagy ál ta lá nos meg fi gye lés
és ered mény (át la gok kal és szó rás sal), akár elõ nyös, akár
nem; az ada to kat kel lõ rész le tes ség gel kell is mer tet ni ah-
hoz, hogy az ered mé nye ket a szer zõ sa ját ér tel me zé sé tõl
füg get le nül is kri ti ku san le hes sen ér té kel ni; a nyers ada to -
kat táb lá za tos for má ban kell be mu tat ni; ma gya rá zat- és il-
luszt rá ci ó kép pen az ered mé nyek hez fel jegy zé se ket, de-
monst rá ci ós anya go kat, fo tó kat stb. le het csa tol ni,

6. a meg fi gyelt mel lék ha tá sok jel le ge, hossza, gya ko ri -
sá ga,

7. a vizs gálatból idõ elõtt ki vont ál latok szá ma és ki vo-
ná suk oka,

8. az ered mé nyek sta tisz ti kai elem zé se, ha a vizs gá la ti
prog ram ezt meg kö ve te li, és az ada tok szó rás négy ze te,

9. tár sult be teg sé gek je lent ke zé se és le fo lyá sa,
10. min den, a vizs gált ter mék tõl el té rõ gyógy szer ké -

szít mény ada tai, ame lye ket a vizs gá lat so rán al kal maz ni
kel lett,

11. a ka pott ered mé nyek ob jek tív meg vi ta tá sa, amely a
ter mék ár tal mat lan sá gá nak és ha té kony sá gá nak meg íté lé -
sé hez ve zet.

C. GYAKORLATI KIPRÓBÁLÁS

A te re pen ka pott ered mé nyek rész le te i nek meg fele lõen
ala pos nak kell len ni ük ah hoz, hogy ob jek tív meg íté lést te-
gye nek le he tõ vé. Tar tal maz ni uk kell a kö vet ke zõ ket:

1. össze fog la ló,
2. a fe le lõs kí sér le tet vég zõ neve, címe, be osz tá sa, ké-

pe sí té se,

3. az al kal ma zás ide je, he lye; az ál lat(ok) tu laj do no sá -
nak neve és címe,

4. a kí sér le ti vizs gá la ti terv rész le tei, ame lyek le ír ják az
al kal ma zott mód sze re ket, ké szü lé ke ket és anya go kat,
rész le tek, mint az al kal ma zá si mód, az al kal ma zás üte me-
zé se, ada gok, az ál la tok ka te gó ri ái, a meg fi gye lé si idõ
hossza, va la mint a sze ro ló gi ai vá lasz és egyéb vizs gá la tok, 
ame lye ket az al kal ma zást köve tõen el vé gez tek,

5. a kont roll ál la tok kap tak-e pla ce bó ke ze lést vagy
nem,

6. a ke zelt és kont roll ál la tok azo no sí tá sa (cso por tos
vagy egye di, szük ség sze rint), mint a faja, faj tája vagy tör -
zse, élet ko ra, sú lya, iva ra és élet ta ni ál la po ta,

7. a tar tá si, ta kar má nyo zá si kö rül mé nyek rö vid le írá sa
és a ta kar mány ban ta lál ha tó ada lék anya gok jel le ge,
mennyi sé ge,

8. a meg fi gye lé sek rész le tes ada tai, tel je sít mény mu ta -
tók és ered mények (át lagok és szó rás); az egyedi ada tokat
is fel kell tün tet ni, ha a vizs gá la to kat és mé ré se ket egye di -
leg vé gez ték,

9. a vizs gá la tok so rán nyert összes meg fi gye lés és ered-
mény, akár elõ nyös, akár nem, a megfigyelések tel jes le -
írá sá val és a ter mék ér té ke lé sé hez szük sé ges ha tás vizs gá -
la tok ob jek tív ered mé nye i vel; meg kell ha tá roz ni a hasz-
nált tech ni ká kat, és meg kell ma gya ráz ni az ered mé nyek -
ben meg fi gyel he tõ el té ré sek je len tõ sé gét,

10. az ál la tok tel je sít mé nyé re gya ko rolt ha tá sok (pl. to-
jás ter me lés, tej ter me lés, sza po ro dá si funk ci ók),

11. a vizs gálatból idõ elõtt ki vont ál latok szá ma és ki -
vo ná suk oka,

12. a meg fi gyelt mel lék ha tá sok gya ko ri sá ga, jel le ge,
hossza,

13. tár sult be teg sé gek elõ for du lá sa, le fo lyá sa,
14. a vizs gá lat so rán al kal ma zott (a vizs gált tól el té rõ)

gyógy sze rek rész le te zé se, akár a vizs gált ké szít ménnyel
egy ide jû leg, akár azt meg elõ zõ en vagy a meg fi gye lé si idõ
alatt ad ták, és a meg fi gyelt köl csön ha tá sok rész le te zé se,

15. a ka pott ered mé nyek ob jek tív ér té ke lé se, amely a
ter mék ár tal mat lan sá gá ra és ha té kony sá gá ra vo nat ko zó
kö vet kez te té sek hez ve zet.

D. ÁLTALÁNOS KÖVETKEZTETÉSEK

Meg kell adni a 3. és 4. rész nek megfelelõen el végzett
kí sér le tek és vizs gá la tok ered mé nyé bõl le vont ál ta lá nos
kö vet kez te té se ket. Eb ben sze re pel nie kell a ka pott ered-
mé nyek ob jek tív ér té ke lé sé nek, amely az im mu no ló gi ai
ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény ár tal mat lan sá gá ra és ha té -
kony sá gá ra vo nat ko zó kö vet kez te té sek hez ve zet.

E. SZAKIRODALMI HIVATKOZÁSOK

Az A. sza kasz ban em lí tett össze fog la ló ban idé zett szak-
iro dal mi hi vat ko zá so kat rész le te sen fel kell so rol ni.
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A do ku men tá ció he lyes össze ál lí tá sá hoz se gít sé gül az
Eud ra lex meg fe le lõ kö te tei szol gál nak.

4. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az állatgyógyászati készítmények fertõzõ
szivacsos agyvelõbántalomtól (TSE) mentes

alapanyagokból való elõállításáról

I. A for ga lom ba ho za ta li en ge dély tu laj do no sa az aláb bi
ada tok be nyúj tá sá val iga zol ja a ter mék al kal mas sá gát.

1. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény neve, gyár tó ja.
2. A ké rel me zõ neve, címe.
3. A ter mék elõ ál lí tá sá hoz fel hasz nált, a TSE szem-

pont já ból koc ká za ti té nye zõt je len tõ alap-, se géd- és vi võ -
anyagok neve. (Az Eu rópai Gyógyszer könyv 2002. évi
4. ki adá sá nak 5.2.8. szá mú cik ke lyé ben, az I–IV. kategó-
riában sze rep lõ anya gok.)

4. A koc ká za ti té nye zõt je len tõ anya gok ke ze lé sé nek
le írá sa: iga zol ni kell, hogy a fel hasz nált anya gok ár tal mat-
lan ná té te le ér de ké ben al kal maz zák-e az aláb bi el já rá sok
va la me lyi két:

– meg fe le lõ hõ mér sék le ten való au to klá vo zás (laza
 autoklávtöltet ese tén 134–138 oC-on 18 perc, il letve tö mö-
rített anyag ese tén 134 oC-on egy óra),

– nát ri um-hid ro xid dal való ke ze lés (le he tõ ség sze rint:
1 M ol dat, 20 oC-on leg alább egy óra),

– nát ri um-hi po klo rit tal való ke ze lés (le he tõ ség sze rint:
leg alább 2% ak tív klór tar tal mú ol dat, 20 oC-on leg alább
egy óra),

– át észt ere zés vagy hid ro lí zis mi ni mum 200 oC-on leg -
alább 20 per cig nyo más alatt,

– el szap pa no sí tás 12 M Na OH-dal.
5. Az anya gok, il let ve az anya gok for rá sá ul szol gá ló ál-

la tok szár ma zá si or szá ga.
6. Az alap-, se géd- és vi võ anya gok for rá sá ul szol gá ló

ál la tok szár ma zá si he lyét ké pe zõ gaz da ság TSE stá tu sá nak 
ha tó sá gi iga zo lá sa az aláb bi ada tok alap ján:

– TSE elõ for du lá sa,
– az ál la tok ta kar má nyo zá sá ra hasz nál nak-e em lõs ere-

de tû fe hér jét tar tal ma zó ta kar mányt,
– az ál lat ál lo mány te nyész té si ada tai do ku men tál tak-e,
– más gaz da ság ból szár ma zó ge ne ti kai anyag be vi te lé -

nek do ku men tá lá sa,
– rend sze res ha tó sá gi fel ügye let.
Mind ezen ada tok alap ján az ille té kes ha tó ság iga zol ja a

ké szít mény elõ ál lí tá sá hoz fel hasz nált anya gok TSE men-
tes sé gét.

II. A fen ti nyi lat ko za tot pó tol ja az Eu ró pai Gyógy szer-
könyv Bi zott ság (Eu ro pe an Phar ma co po e ia Co mis si on)
ál tal ki bo csá tott TSE Bi zony lat (TSE cer ti fi ca te), amely
iga zol ja, hogy a gyár tó vál la lat ter mé ke i nek elõ ál lí tá sá hoz

fel hasz nált ál la ti ere de tû anya gok meg fe lel nek a TSE ár-
tal mat lan sá gi kö ve tel mé nyek nek.

5. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az állatgyógyászati készítmények gyógyszergyártási
engedélyéhez szükséges adatokat tartalmazó ûrlap

mintája

Állatgyógyászati készítmények gyógyszergyártási
engedélyéhez szükséges adatok

Alul írott
............................................................................................

új gyógyszergyártási engedély
....................... sz. engedély módosítása

cél já ból az aláb bi ada to kat szol gál ta tom:

1. A ké rel me zõ

1.1. pontos neve, székhelye (címe), te lefon, fax, e-mail:
............................................................................................
............................................................................................

1.2. te lep he lye (ha nem azo nos a ké rel me zõ cí mé vel), te-
lefon, fax, e-mail:
............................................................................................
............................................................................................

1.3. a gyógy szer gyár tá son kí vül foly ta tott, en ge dé lye zett
te vé keny sé gek fel so ro lá sa:
............................................................................................
............................................................................................

1.4. ha már van gyógy szer gyár tá si en ge dé lye, az mire vo-
nat ko zik:
............................................................................................
............................................................................................

2. Az ál lat gyó gyá sza ti gyógy szer gyár tá si en ge dély irán ti
ké re lem, il let ve a meg lé võ en ge dély mó do sí tá sa irán ti ké-
re lem az aláb bi ak ra vo nat ko zik:

2.1. egy fé le gyógy szer for ma gyár tá sá ra cso ma go lá sá ra,
ami

2.2. több fé le gyógy szer for ma gyár tá sá ra cso ma go lá sá ra,
ami

2.3. a gyár ta ni kí vánt ter mék(ek) be so ro lá sa [az ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek rõl  szóló 50/2006. (VI. 28.) FVM
ren de let fo ga lommeg ha tá ro zá sai alap ján]:
............................................................................................
............................................................................................
a gyár tás hoz fel hasz nált ha tó anya gok az ál lat gyó gyá sza ti
ké szít mé nyek rõl  szóló 50/2006. (VI. 28.) FVM ren de let
45.  §-ának (4) be kez dé sé ben fel so rol tak közé tar toz nak-e:
............................................................................................
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............................................................................................
meg ne ve zés:
............................................................................................

3. A 2. pont ban meg ne ve zett gyógy szer for mák gyár tá sá -
nak

3.1. min den lé pé sét sa ját te lep hely(ek)en vég zik-e el, a te-
lep hely(ek) meg ne ve zé se:
............................................................................................
............................................................................................
............................................................................................

3.2. a ter mék gyár tá sá nak egyes lé pé se it bér mun ká ban
más cég vég zi
3.2.1. a bér mun ká ban vég zett gyár tá si lé pés(ek) meg ne -
ve zé se, il let ve fel so ro lá sa:
............................................................................................
............................................................................................
3.2.2. a bér mun kát vég zõ cég(ek) ér vé nyes ál lat gyó gyá -
sza ti ké szít mény gyár tá si en ge dé lyé nek szá ma és ki adá sá -
nak dá tu ma:
............................................................................................
............................................................................................
............................................................................................

4. Szer ve zé si és sze mé lyi fel té te lek

4.1. Hány fõ dol go zik a gyár tás, mi nõ ség-el len õr zés és
rak tá ro zás te rü le tén össze sen:

eb bõl
4.1.1. egye te mi vég zett sé gû ek szá ma:
............................................................................................
4.1.2. kö zép szin tû szak kép zett sé gû ek szá ma:
............................................................................................
4.1.3. be ta ní tott mun ká sok szá ma:
............................................................................................

4.2. A 2. pont ban meg ne ve zett gyógy szer for mák kal foly-
ta tott te vé keny ség(ek) – gyár tás, cso ma go lás, cím ké zés
stb. – irá nyí tá sá ért fe le lõs ve ze tõ neve:
............................................................................................
kép zett sé ge:
............................................................................................
szak mai gya kor la ta eb ben vagy az eh hez kap cso ló dó mun-
ka kör ben:
....................................................................................... év

4.3. A 2. pont ban meg ne ve zett gyógy szer for mák kal, il let -
ve te vé keny sé gek kel kap cso la tos mi nõ ség biz to sí tá sért (a
ter mék mi nõ sé gé ért, fel sza ba dí tá sá ért vagy vissza uta sí tá -
sá ért) fe le lõs, meg ha tal ma zott sze mély neve:
............................................................................................
kép zett sé ge:
............................................................................................
szak mai gya kor la ta eb ben vagy az eh hez kap cso ló dó mun-
ka kör ben:
....................................................................................... év

4.4. A kér vé nye zett te vé keny ség(ek) el vég zé sé ért köz-
vet le nül fe le lõs sze mély(ek) meg ne ve zé se (ki sebb cég ese-
tén a 4.2. pont ban megnevezett sze méllyel azo nos le het)
neve:
............................................................................................
kép zett sé ge:
............................................................................................
szak mai gya kor la ta eb ben vagy az eh hez kap cso ló dó mun-
ka kör ben:
....................................................................................... év

5. Tár gyi fel té te lek

5.1. A kér vé nye zett te vé keny ség(ek) el vég zé sé re ren del -
ke zés re áll nak-e meg fe le lõ alap te rü le tû és a tech no ló gi ai
mû ve le tek sor rend jét kö ve tõ meg fe le lõ lég el lá tá sú és
 higiénés szín vo na lú he lyi sé gek
5.1.1. igen
5.1.2. részben
5.1.3. nem

5.2. A kér vé nye zett te vé keny ség(ek) el vég zé sé re ren del -
ke zés re áll nak-e al kal mas és meg fele lõen mi nõ sí tett gé pek 
és be ren de zé sek
5.2.1. igen
5.2.2. részben
5.2.3. nem

5.3. A kér vé nye zett te vé keny ség(ek) el len õr zé sé re ren-
del ke zés re áll-e meg fe le lõ mû sze re zett sé gû minõség-
 ellenõrzõ la bo ra tó ri um
5.3.1. igen
5.3.2. részben
5.3.3. a mi nõ ség-el len õr zést szer zõ dé ses ala pon kül sõ la-
bo ra tó ri um vég zi
Ez eset ben a la bo ra tó ri um neve, címe, és ha a la bo ra tó ri u -
mot akk re di tál ták, ak kor az akk re di tá lást vég zõ szerv meg-
ne ve zé se, az akk re di tá lás dá tu ma, va la mint an nak meg-
adá sa, hogy az akk re di tá lás mi lyen te vé keny ség re vo nat -
ko zik:
............................................................................................
............................................................................................
5.3.4. nem

5.4. Van-e meg fe le lõ fel sze relt sé gû hi gi é nés la bo ra tó ri u -
ma, ahol a kör nyezetre, a fel használt víz re és a ter mékekre
vo nat ko zó mik ro bi o ló gi ai vizs gá la to kat el tud ják vé gez ni
5.4.1. igen
5.4.2. a hi gi é nés vizs gá la to kat szer zõ dé ses ala pon kül sõ
la bo ra tó ri um vég zi
Ez eset ben a la bo ra tó ri um neve, címe, ha a la bo ra tó ri u mot
akk re di tál ták, ak kor az akk re di tá lást vég zõ szerv meg ne -
ve zé se, az akk re di tá lás dá tu ma, va la mint an nak meg adá sa, 
hogy az akk re di tá lás mire vo nat ko zik:
............................................................................................
............................................................................................
5.4.3. nem
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5.5. A kér vé nye zett te vé keny ség hez a meg fe le lõ mennyi-
sé gû és mi nõ sé gû víz elõ ál lí tá sát biz to sí ta ni tud ják-e
5.5.1. igen
5.5.2. részben
5.5.3. vá sá rol ja, ez eset ben az elõ ál lí tó cég neve, címe,
gyár tá si en ge dé lyé nek szá ma és az en ge dély ki adá sá nak
dá tu ma:
............................................................................................
............................................................................................
5.5.4. nem

5.6. Ren del ke zik-e a kér vé nye zett te vé keny ség hez szük-
sé ges ka pa ci tá sú, egy más tól el kü lö ní tett anyag-, cso ma go -
ló anyag-, fél kész ter mék és kész áru rak tár ral
5.6.1. igen
5.6.2. részben
5.6.3. bér tá ro lást vé gez
Ez eset ben a bér tárolást vég zõ cég neve, címe, e te vékeny-
ség re vo nat ko zó en ge dé lyé nek szá ma és dá tu ma:
............................................................................................
............................................................................................
5.6.4. nem

5.7. A kér vé nye zett te vé keny ség fo lya mat va li dá lá sá ra
ki dol go zott-e ter vet, és en nek alap ján va li dál ták-e a fo lya-
ma to kat
5.7.1. igen
5.7.2. részben
5.7.3. nem

5.8. Ren del ke zik-e fej lesz té si te vé keny ség gel:
............................................................................................
Ez a te vé keny ség mi lyen te rü let re irá nyul:
............................................................................................

6. Do ku men tá ció

6.1. A kér vé nye zett te vé keny ség meg kez dé se elõtt el ké -
szí tet ték-e, és a fe le lõs sze mé lyek jó vá ha gyó lag alá ír ták-e
a te vé keny ség vég zé sé hez, va la mint az el vég zett mû ve le -
tek iga zo lá sá hoz szük sé ges do ku men tu mo kat [pél dá ul
gyár tá si elõ irat, cso ma go lá si elõ irat, mû ve le ti uta sí tá sok,
hi gi é nés elõ irat, gyár tá si és cso ma go lá si lap, min ta vé te li
uta sí tás és mi nõ sé gi elõ irat min den ki in du lá si anyag ra,
vég ter mék re és cso ma go ló anyag ra, GMP ok ta tá si tan-
anyag, mi nõ sé gi ké zi könyv, a gyár tó hely alap ada ta i nak
gyûjteménye (ún. Site Master File – SMF), a do kumentu-
mok ki bo csá tá sá nak és vissza vo ná sá nak rend je stb.)
6.1.1. igen
6.1.2. részben
6.1.3. nem

6.2. A kér vé nye zett te vé keny ség re vo nat ko zó an do ku -
men tál ni tud ják-e az egyes té te lek gyár tá sát gyár tá si lap-
pal, a be ér ke zõ anya gok és a ki szál lí tott ké szít mé nyek mi-
nõ ség-el len õr zé sé re és mi nõ sí té sé re vo nat ko zó ada to kat, a
ki szál lí tá sok nyil ván tar tá sát, a nem meg fe le lõ anya gok és
ter mé kek sor sát stb.

6.2.1. igen
6.2.2. részben
6.2.3. nem

6.3. Szá mí tó gé pes adat nyil ván tart ás ese tén meg fe le lõ
sza bá lyok hoz van-e köt ve, hogy ki, mi kor, mi lyen fel té te-
lek kel vi het be vagy mó do sít hat ada to kat a rend szer ben
6.3.1. igen
6.3.2. nem

7. Fo lya ma tos mi nõ ség-el len õr zés és mi nõ ség ta nú sí tás
(bi zony lat ki adás)

7.1. Biz to sí ta ni tud ja-e, hogy a kér vé nye zett te vé keny ség
el vég zé sé hez csak olyan ki in du lá si anya go kat hasz nál fel,
ame lye ket a jó vá ha gyott mi nõ sé gi elõ irat sze rint maga is
el len õr zött, vagy amely nek gyár tó he lyét hely szí ni el len õr -
zéssel (au dit) maga is jó nak ta lálta, vagy a GMP irányelve-
ket ki elé gí tõ mi nõ sé gi bi zo nyít vá nya min den eset ben ren-
del ke zés re áll
7.1.1. igen
7.1.2. részben
7.1.3. nem

7.2. Biz to sí ta ni tud ja-e, hogy a kér vé nye zett te vé keny ség
ered mé nye kép pen el ké szült gyógy szer ké szít mény(ek)
min den té te lé nek a mi nõ sé gét az elõ írt kö ve tel mé nyek
sze rint el len õr zi, és azt gyár tá si té te len ként ta nú sít ja (bi-
zony lat)
7.2.1. igen
7.2.2. nem

Dá tum: .................................................

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

A ké re lem hez mel lé kel ni kell:
– a te lep hely hasz ná lat ba vé te li en ge dé lyé nek má so la tát,
– a ter mék-fe le lõs ség biz to sí tá si szer zõ dés má so la tát,
– a gyár tó hely alap ada tai (Site Mas ter File),
– a mû kö dé si és mi nõ ség biz to sí tá si elõ írásokat,
– a fe le lõs sze mé lyek vég zett sé gét iga zo ló ok ira tok má so -

la tát,
– a fe le lõs ve ze tõk mun ka kö ri le írá sát,
– az adat rög zí tés és adat ke ze lés mód ját,
– a mel lék ha tás-fi gye lõ rend szer mû kö dé si rend jét,
– a rek la má ci ók ke ze lé si rend jét és a vissza vo ná sok vég-

re haj tá sá ra  szóló uta sí tást.

6. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
elõállításának szabályai

Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek el len õr zés mel lett
tör té nõ és a he lyes gyógy szer gyár tá si gya kor lat nak meg fe -
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le lõ elõ ál lí tá sa biz to sít ja azt, hogy a ké szít mé nyek meg fe -
lel je nek a mi nõ sé gi elõ írásoknak és a gyógy szer fel hasz ná -
lás kö ve tel mé nye i nek. Ezért az elõ ál lí tó nak gon dos kod nia 
kell ar ról, hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket a nem-
zet kö zi leg is el is mert he lyes gyógy szer gyár tá si gya kor lat -
nak meg fele lõen, va la mint az elõ ál lí tá si en ge dély ben fog-
lal tak sze rint ál lít sák elõ.

Ezért az elõ ál lí tó nak a kö vet ke zõ fel té te le ket kell tel je -
sí te nie:

1. Min den gyógy szer-elõ ál lí tó he lyen kell olyan fe le lõs
sze mély nek len nie, aki nek az irá nyí tá sa alatt a jog sza bály -
ban elõ írt kép zett sé gû szak em be rek vég zik a ké szít mé-
nyek elõ ál lí tá sát.

2. Az elõ ál lí tás fo lya ma tá ban részt vevõ sze mé lyek fel-
ada ta it, egy más hoz való vi szo nyu kat mun ka kö ri le írás ban
pon to san rög zí te ni kell.

3. A fo lya ma tos mi nõ ség biz to sí tás ér de ké ben gon dos -
kod ni kell a szak em be rek el mé le ti és gya kor la ti to vább -
kép zé sé rõl.

4. Az elõ ál lí tá si fo lya mat nak meg fe le lõ hi gi é nés prog ra-
mot kell ki ala kí ta ni, amely az egész ség ügyi kö ve tel mé nye -
ket, a sze mély zet hi gi é nés ma ga tar tá sát és a sze mély zet ru-
há za tá ra vo nat ko zó elõ írásokat tar tal maz za. A gyár tás ra
szol gá ló he lyi sé gek ben ti los do há nyoz ni, ét kez ni, és bár mi-
lyen nem hi gi é ni kus te vé keny sé get foly tat ni. A prog ram nak
tar tal maz nia kell a mun ka vé del mi elõ írásokat is.

5. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek elõ ál lí tá sá ra szol-
gá ló he lyi sé gek nek és ké szü lé kek nek a ren del te té si cél nak 
meg fe le lõ ter ve zé sû nek, el he lye zé sû nek, ki vi te le zé sû nek,
fenn tar tá sú nak kell len ni ük. Ezért

a) a he lyi sé gek el ren de zé sé nek, a ké szü lé kek ter ve zé -
sének és mûködésének olyan nak kell len nie, hogy az ki -
zár ja vagy a mi ni má lis ra csök kent se a hiba le he tõ sé gét és
azok könnyen kar ban tart ha tók és tisz tít ha tók le gye nek.
To váb bá le he tõ ség sze rint ki zár ha tó le gyen a szennye zõ -
dés és a ke reszt szennye zõ dés, va la mint a ké szít mény mi-
nõ sé gét hát rá nyo san be fo lyá so ló bár mi lyen kül sõ ha tás,

b) mi nõ sí te ni kell az elõ ál lí tó he lye ket és az elõ ál lí tás -
hoz hasz nált va la mennyi ké szü lé ket, és a mi nõ sí tés rõl
jegy zõ köny vet kell ké szí te ni,

c) a hi gi é ni kus mun ka fel té te lek meg te rem té sé re az elõ-
ál lí tó he lye ken ru ha vál tás ra és tisz tál ko dás ra, ét ke zés re
szol gá ló he lyi sé ge ket kell ki ala kí ta ni.

Az elõ ál lí tás

6. Az elõ ál lí tó nak olyan nyil ván tar tá si rend szer rel kell
ren del kez nie, amely tar tal maz za a kö ve tel mé nye ket, a
gyár tá si elõ írásokat és fo lya ma to kat, a cso ma go lá si elõ-
írásokat, a kü lön bö zõ elõ ál lí tá si mû ve le tek el vég zé sé nek
do ku men tá lá sát. A do ku men tá ci ó nak ért he tõ nek, hi bát -
lan nak és nap ra kész nek kell len nie. Az ál ta lá nos, elõ re
meg ha tá ro zott elõ ál lí tá si fo lya ma tok és az egyes gyár tá si
szá mok do ku men tu ma i nak egy aránt hoz zá fér he tõ ek nek
kell len ni ük. A do ku men tu mok nak biz to sí ta ni uk kell az
egyes gyár tá si szá mok elõ ál lí tá si, gyár tá si fo lya ma tá nak
nyo mon kö vet he tõ sé gét. A gyár tá si szá mok dokumentá-

cióját öt évig, il letve ha a le járati idõ öt év vagy an nál több, 
ak kor a le já ra ti idõ tõl szá mí tott to váb bi egy évig meg kell
õriz ni.

7. Ha az írott nyil ván tar tás he lyett elekt ro ni kus, fo to -
tech ni kai vagy más ha son ló rend szert hasz nál nak, ak kor
az elõ ál lí tó nak e rend szert va li dál(tat)nia kell. Gon dos -
kodni kell az ilyen módon tá rolt ada tok ol vasható formá-
ban való meg je le ní té sé rõl. Az elekt ro ni ku san tá rolt ada to -
kat vé de ni kell a meg sem mi sü lés tõl, a ká ro so dás tól (pl.
má so lat tal vagy más adat tá ro ló rend szer re való át vi tel lel).

8. A gyár tá si elõ irat nem tar tal maz hat kéz zel írott ja ví -
tást vagy meg jegy zést. Ha az elõ ira ton vál toz ta tás szük sé -
ges, az elõ iratot újra kell írni. Az ide jétmúlt elõ iratot
vissza kell von ni, azt azon ban do kumentumként meg kell
õriz ni.

9. Va la mennyi ké szít mény min den egyes gyár tá si té te -
lé nek elõ ál lí tá sá ról nyil ván tar tást kell ve zet ni. A nyil ván -
tar tás nak tar tal maz nia kell

a) a gyár tá si elõ irat meg fe le lõ ré sze it,
b) a ké szít mény ne vét, mennyi sé gét és gyár tá si (mû sza -

ki) té tel szá mát,
c) a kü lön bö zõ elõ ál lí tá si sza ka szok idõ pont ja it,
d) az elõ ál lí tás min den rész le tét, be le ért ve az al kal ma-

zott ké szü lé kek re való hi vat ko zást is,
e) az elõ ál lí tás so rán fel hasz nált min den alap anyag

gyár tá si té tel szá mát (vagy vizs gá la ti szá mát),
f) az el vég zett gyár tás kö zi el len õr zé sek jegy zé két és

ered mé nyét, be le ért ve az ér ték ha tá ro kat is,
g) a mû ve le tet vég zõ sze mé lyek kéz je gyét, va la mint az

elõ ál lí tá si fo lya ma tért fe le lõs sze mély alá írá sát és az alá-
írás kel tét,

h) a gyár tá si té tel re vo nat ko zó min den vizs gá la ti jegy-
zõ köny vet vagy ezek el he lye zé sé re való uta lást, és

i) a gyár tá si té tel fel sza ba dí tá sát vagy vissza uta sí tá sát,
a dön té sért fe le lõs meg ha tal ma zott sze mély alá írá sát és az
alá írás kel tét.

10. Az elõ ál lí tást a gyár tá si elõ irat nak meg fele lõen és a
he lyes gyógy szer gyár tá si gya kor lat be tar tá sá val kell vé-
gez ni. A szük sé ges gyár tás kö zi el len õr zést biz to sí ta ni kell.
Meg fe le lõ tech ni kai, il let ve szer ve ze ti rend sza bá lyok kal
ki kell zár ni a ke reszt szennye zõ dést és a ke ve re dé se ket.
Az új elõ ál lí tást vagy az elõ ál lí tá si fo lya mat lé nye ges mó-
do sí tá sát va li dál ni kell. Az elõ ál lí tá si fo lya mat kri ti kus
pont ja it rend sze re sen re va li dál ni kell. Az elõ ál lí tást ki zá -
ró lag a jog sza bály ban elõ írt vég zett sé gû szak em be rek vé-
gez he tik és el len õriz he tik. Az elõ ál lí tás so rán a gé pe ket,
edé nye ket és tar tá lyo kat meg fe le lõ cím ké zés sel egy ér tel -
mû en azo no sít ha tó vá kell ten ni. Min den elõ ál lí tó rész le -
gen a napi te vé keny ség rõl fel jegy zést kell ké szí te ni.

Mi nõ ség-el len õr zés

11. Az elõ ál lí tó nak a töb bi rész leg tõl füg get len mi nõ -
ség biz to sí tá si rend szert kell mû köd tet nie, ame lyet meg ha -
tal ma zott sze mély irá nyít.

A meg ha tal ma zott sze mély nek leg alább négy éves, el-
mé le ti és gya kor la ti kép zést nyúj tó dip lo má val kell ren del -
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kez nie a kö vet ke zõ tu do mány te rü le tek egyi kén: gyógy-
sze ré szet, or vos tu do mány, ál lat or vos tu do mány, ké mia,
gyógy sze ré szi ké mia és tech no ló gia, bi o ló gia. Más szak-
irá nyú vég zett ség el fo ga dá sá ról az ille té kes ha tó ság dönt.

A meg ha tal ma zott sze mély nek leg alább két éves, egy
vagy több en ge dé lye zett gyár tó he lyen szer zett gya kor la ti
ta pasz ta lat tal kell ren del kez nie a gyógy szer ké szít mé nyek
mi nõ sé gi elem zé se, a ha tó anya gok mennyi sé gi elem zé se
és az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek mi nõ sé gé nek el len õr -
zé sé re szol gá ló vizs gá la tok ban. A meg ha tal ma zott sze-
mély meg bí za tá sa fel ada tai hi á nyos tel je sí té se ese tén fel-
füg geszt he tõ.

12. A mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ré szét ké pe zi a mi-
nõ ség-el len õr zõ rész leg meg fe le lõ sze mé lyi ál lo mánnyal,
szük ség sze rint fel sze relt la bo ra tó ri um mal, mely le he tõ vé
te szi az alap anya gok, a cso ma go ló anya gok, a gyár tás kö zi
és a kész ter mé kek el len õr zé sét. Kül sõ la bo ra tó ri um igény-
be vé te lét a gyár tás hoz ha son ló an en ge dé lyez tet ni kell.

13. A meg ha tal ma zott sze mély a vég ter mék for ga lom-
ba ho za ta lá nak en ge dé lye zé se (gyár tá si té tel fel sza ba dí tá -
sa) elõtt az ana li ti kai vizs gá la ti ered mé nye ken kí vül egyéb
lé nye ges ada to kat is figye lembe vesz, pl. az elõ ál lí tás kö-
rül mé nye it, a gyár tás kö zi el len õr zé sek ered mé nye it, a
gyár tá si do ku men tu mo kat és az egyéb elõ írások be tar tá sát, 
be le ért ve a vég ter mék vég sõ cso ma go lá sát is.

14. A mi nõ ség biz to sí tá si rész leg nek gon dos kod nia kell
a jó vá ha gyott elõ írások be tar ta tá sá ról. Ér té kel nie kell a
gyár tá si la po kat, fe le lõs az anya gok és ké szít mé nyek fel-
sza ba dí tá sá ért vagy vissza uta sí tá sá ért. Fo lya ma to san fi-
gye lem mel kell kí sér nie a ké szít mény sta bi li tá sát, fe le lõs a
mi nõ sé gi pa na szok ki vizs gá lá sá ért.

15. Min den gyár tá si té tel vég ter mé ké bõl min tát kell
venni és azt há rom évig, il letve ha a le járati idõ há rom év
vagy an nál több, ak kor a le já ra ti idõ tõl szá mí tott to váb bi
egy évig meg kell õrizni. A vég termékek minõségi bi zony-
la ta it a fel sza ba dí tás tól szá mí tott öt évig meg kell õriz ni. A
fel hasz nált alap anya gok ból az ol dó sze rek, a gá zok és a víz
ki vé te lé vel min tát kell ven ni, és azt a ké szít mé nyek for ga -
lom ba ke rülése utá ni két évig meg kell õriz ni. (Amennyi-
ben hosszabb idõ tartam van elõ írva a megõrzésre, úgy a
min tá kat en nek meg fele lõen kell meg õriz ni.) A min tá kat
igény ese tén a ha tó sá gok ren del ke zé sé re kell bo csá ta ni.

Kész ter mé kek

16. A kész ter mé ke ket az egyes ter mé kek re elõ írt mó-
don kell rak tá roz ni.

17. Az egyes gyár tá si té te lek ki szál lí tá sá ról meg fe le lõ
nyil ván tar tást kell ve zet ni an nak ér de ké ben, hogy a gyár-
tá si té tel szük ség ese tén a for ga lom ból gyor san és könnyen
ki von ha tó le gyen. A ha zai és a cél or szág be li, il let ve cé lor -
szá gok be li ille té kes ha tó sá got ha la dék ta la nul ér te sí te ni
kell, ha egy vagy több gyártási té telt minõségi ki fogás
 miatt a for ga lom ból ki kell von ni vagy an nak for gal ma zá -
sát kor lá toz ni kell.

Szer zõ dé sen ala pu ló gyár tás (bér mun ka)

18. Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek bér gyár tá sa so-
rán bár mely gyár tá si mû ve let vagy az ah hoz kap cso ló dó
bár mely rész mun ka ki zá ró lag a szer zõ dõ fe lek – a meg bí -
zó és a gyár tó – kö zötti, írás ba fog lalt szer zõdés alap ján
vé gez he tõ. A szer zõ dés nek egy ér tel mû en meg kell ha tá -
roz nia a fe lek kö te le zett sé ge it, kü lö nö sen az elõ ál lí tó nak a
he lyes gyár tá si gya kor lat be tar tá sá ra vo nat ko zó kö te le -
zett sé gét, va la mint azt, hogy az egyes té te lek for ga lom ba
ho za ta lá ért fe le lõs ké pe sí tett sze mély nek ho gyan kell tel-
jes körû fe le lõs sé gét gya ko rol nia.

19. A meg bí zott a gyár tás má sok ál tal tör té nõ el vég zé -
sé re ki zá ró lag a meg bí zó írás be li hoz zá já ru lá sá val ad hat
meg bí zást. A meg bí zott nak be kell tar ta nia a he lyes gyár-
tá si gya kor lat ra vo nat ko zó alap el ve ket és irány mu ta tá so -
kat és le he tõ vé kell ten nie az ille té kes ha tó sá gok ál tal vég-
zett el len õr zé se ket.

Pa na szok és a ter mé kek vissza hí vá sa

20. Az elõ ál lí tó nak a ké szít mé nye i vel kap cso la tos pa-
na szok nyil ván tar tá sá ra, ki vizs gá lá sá ra és szük ség ese tén
a for ga lom ban lévõ ké szít mé nyek gyors vissza hí vá sá ra
meg fe le lõ szak kép zett sé gû és gya kor lat tal ren del ke zõ
meg ha tal ma zott sze mély ve ze té se alatt mû kö dõ rend szert
kell ki ala kí ta nia. Az elõ ál lí tó nak min den egyes mi nõ sé gi
ki fo gást ki kell vizs gál nia. Min den olyan mi nõ sé gi ki fo -
gás ról, amely a ké szít mény fel hasz ná lá sá nak kor lá to zá sát
vagy a ter mék vissza hí vá sát ered mé nyez he ti, az ille té kes
ha tó sá got ér te sí te nie kell.

Ön el len õr zés (au dit)

21. Az elõ ál lí tó nak – a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ré-
sze ként – a he lyes gyógy szer gyár tá si gya kor lat al kal ma zá -
sá ra és be tar tá sá ra vo nat ko zó, rend sze res ön el len õr zést
kell le foly tat nia, és ja vas la tot kell ten nie a hi bák ki ja ví tá -
sá ra. E te vé keny sé gek rõl jegy zõ köny vet kell ké szí te ni.

7. számú melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
kis- és nagykereskedelmi forgalmazására vonatkozó

részletes elõ írások

I. Fejezet

A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
nagykereskedelmi forgalmazásának feltételei

és szabályai (Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat)

Alap el vek

Az ál lat gyó gyá sza ti gyógy szer ipar a GMP el ve it szem
elõtt tart va biz to sít ja, hogy az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé-
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nyek meg fe le lõ mi nõ ség ben ke rül je nek ke res ke del mi for-
ga lom ba. A mi nõ sé get a for gal ma zás so rán is vál to zat la nul 
meg kell õrizni: a nagykereskedõknek úgy kell a ké szítmé-
nyek kel bán ni uk, hogy azok tu laj don sá ga i ban sem mi fé le
vál to zás ne kö vet kez hes sen be.

A he lyes gyógy szer gyár tás mi nõ ség ügyi rend sze ré nek
fõbb szem pont ja it ér te lem sze rû en al kal maz ni kell a
gyógy szer for gal ma zás ra is. A ké szít mé nyek és szol gál ta -
tá sok mi nõ sé gé nek fenn tar tá sa ér de ké ben a nagy ke res ke -
dõknek ezen túl menõen e fe jezet elõ írásait és a Helyes
Nagy ke res ke del mi Gya kor lat el ve it is meg kell tar ta ni uk.

A for gal ma zók ál tal mû köd te tett mi nõ ség ügyi rend szer-
nek biz to sí ta nia kell, hogy

– csak törzs köny ve zett ké szít mé nye ket for gal maz za -
nak,

– a tá ro lá si kö rül mé nye ket fo lya ma to san (a szál lí tás
alatt is) el len õriz zék,

– a más ké szít mé nyek kel való szennye zõ dést el ke rül -
jék,

– a ké szítmény se szennyezzen más tá rolt anya gokat,
– a ké szít mé nye ket biz ton sá gos he lyen tá rol ják.
A mi nõ ség ügyi rend szer nek biz to sí ta nia kell to váb bá,

hogy min den meg ren de lõ höz a meg fe le lõ ké szít mé nyek
jus sa nak el, meg fe le lõ idõ alatt.

A nyil ván tar tá si rend szer nek le he tõ vé kell ten nie a va la -
mely ok ból nem meg fe le lõ ké szít mé nyek azo no sí tá sát.
Ha té kony vissza hí vá si el já rást kell al kal maz ni ezen ké szít -
mé nyek mi nél gyor sabb és tel je sebb vissza hí vá sa ér de ké -
ben.

Az en ge dély meg szer zé sé hez a ké rel me zõ nek ren del -
kez nie kell meg fe le lõ szak ér te lem mel ren del ke zõ sze-
mély zet tel, va la mint a ké szít mé nyek he lyes tá ro lá sá ra és
ke ze lé sé re al kal mas he lyi sé gek kel és tár gyi fel té te lek kel.

Sze mély zet

1. Va la mennyi nagy ke res ke dõ nek min den egyes te lep -
helyén ki kell je lölnie egy fe lelõs sze mélyt, aki a minõség-
ügyi rend szer meg fe le lõ al kal ma zá sá ért fe lel. A fel ada tát
sze mé lye sen kell vé gez nie, és meg fe le lõ vég zett ség gel
kell ren del kez nie: a gyógy sze ré szi vég zett ség kí vá na tos,
de el fo gad ha tó ál lat or vo si vég zett ség is.

2. A rak tá ro zá si fo lya mat ban részt vevõ kulcs em be rek -
nek meg fe le lõ ta pasz ta lat tal kell ren del kez ni ük, ami alap-
ján biz to sít ha tó, hogy a ké szít mé nye ket, il let ve alap anya -
go kat meg fele lõen tá rol ják és ke ze lik.

3. A sze mély zet nek a fel ada ta i nak meg fe le lõ rend sze -
res kép zés ben kell ré sze sül nie, amely nek té nyét írás ban
rög zí te ni kell.

Do ku men tá ció

4. Az ál lomás vagy az ÁOGYTI ké résre a for galmazás-
sal kap cso la tos do ku men tu mo kat ren del ke zés re kell bo-
csá ta ni.

Meg ren de lés

5. Nagy ke res ke dõ csak en ge déllyel ren del ke zõ nagy-
ke res ke dõ tõl, il let ve im por tá ló nagy ke res ke dõ tõl vagy en-
ge déllyel ren del ke zõ gyár tó tól ren del het ál lat gyó gyá sza ti
ké szít ményt.

El já rá sok

6. Írá sos el já rá so kat kell ké szí te ni azok ról a mû ve le tek -
rõl, me lyek be fo lyá sol hat ják a ké szít mé nyek mi nõ sé gét
vagy a for gal ma zás me ne tét, így

– a be vé te le zés rõl (át vé tel, fel sza ba dí tás, be tá ro lás),
– a tá ro lás ról,
– a ki adás ról (gyógy sze rész, ál lat or vos ál tal vég zett el-

len õr zés),
– a ki szál lí tás ról,
– a ta ka rí tás-tisz tí tás ról (be le ért ve a kár te võ-men te sí -

tést),
– a tá ro lá si kö rül mé nyek fel jegy zé sé rõl,
– a nyil ván tar tá si rend szer rõl,
– a do ku men tu mok ke ze lé sé rõl,
– a rak tár kész let és a kül de mény biz ton sá gá ról,
– a rek la má ci ók ke ze lé sé rõl,
– a phar ma co vi gi lan ce ese tek ke ze lé sé rõl,
– a vissza hí vás ról,
– a vissza kül dött ké szít mé nyek rõl,
– a ha mi sí tott ké szít mény ész le lé se kor szük sé ges in téz -

ke dé sek rõl,
– az ön el len õr zés rõl,
– a kép zés rõl,
– ha a nagy ke res ke dõ kis ke res ke del mi te vé keny sé get

is vé gez, a két fé le te vé keny ség el kü lö ní té sé rõl stb.
Eze ket az el já rá so kat a mi nõ ség ügyért fe le lõs sze mély-

nek jóvá kell hagy nia, és dá tummal el látva alá kell ír nia.

Nyil ván tar tá sok

7. Min den egyes mû ve let el vég zé sét egy ide jû leg do ku -
men tál ni kell oly mó don, hogy va la mennyi lé nye ges mû-
ve let és ese mény nyo mon kö vet he tõ le gyen. A nyil ván tar-
tá sok nak egy ér tel mû nek és bár mi kor el ér he tõ nek kell len-
niük. A nyilvántartásokat leg alább öt évig meg kell õrizni.

8. A gyár tók és a for gal ma zók, il let ve a for gal ma zók
egy más kö zöt ti ügy le te ik rõl ké szült fel jegy zé sek nek biz-
to sí ta ni uk kell a ké szít mé nyek út já nak nyo mon kö vet he tõ -
sé gét – pl. a gyár tá si szá mok fel hasz ná lá sá val – a gyár tó tól 
a fel hasz ná ló kig.

A nagy ke res ke dõ nek az ál ta la for gal ma zott ál lat gyó -
gyá sza ti ké szít mé nyek mi nõ sé gi bi zony la ta it az azok fel-
hasz nál ha tó sá gi ha tár ide jét kö ve tõ egy évig meg kell õriz-
nie. Mi nõ sé gi bi zony la tot a ké szít mé nyek hez a más nagy-
ke res ke dõ nek való ér té ke sí tés kor min den eset ben mel lé -
kelni kell. Amennyiben adott gyár tási szá mú té telbõl a to -
vább for gal ma zó ko ráb ban már vá sá rolt, és nyi lat ko zik
róla, hogy a kér dé ses mi nõ sé gi bi zony lat a bir to ká ban van,
ab ban az eset ben is mé tel ten nem kell a mi nõ sé gi bi zony la -

5908 M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 2006/78. szám



tot a ké szítménnyel megküldeni. Ezt a tényt azon ban do -
ku men tál ni kell.

He lyi sé gek és be ren de zé sek

9. A he lyi sé gek nek és be ren de zé sük nek al kal ma sak -
nak kell len ni ük a meg fe le lõ tá ro lás ra és áru ke ze lés re. A
mé rõ esz kö zö ket ka lib rál ni kell.

Be vé te le zés

10. A le ra ko dó hely nek vé del met kell nyúj ta ni a szál lít -
mány szá má ra az idõ já rás vi szon tag sá gai elõl a le ra ko dás
alatt. Az áru fo ga dó he lyi sé get el kell vá lasz ta ni a tá ro ló
he lyi ség tõl. Át vé tel kor át kell vizs gál ni, hogy a szál lít -
mány cso ma go lá sa nem sé rült-e, va la mint hogy a kül de -
mény tar tal ma meg fe lel-e a meg ren de lés nek.

11. A kü lön le ges tá ro lá si kö rül mé nye ket igény lõ ké-
szít mé nye ket (ká bí tó sze rek és pszi cho tróp anya gok, kü-
lön le ges tá ro lá si hõ mér sék le tet igény lõ ké szít mé nyek)
azon nal azo no sí ta ni kell, és a for ga lom ba ho za ta li en ge dé -
lyé ben meg ha tá ro zott tá ro lá si hõ mér sék le ten kell tá rol ni.
A még fel nem sza ba dí tott ké szít mé nyek ese té ben is biz to -
sí ta ni kell azok tá ro ló he lyén a for ga lom ba ho za ta li en ge -
dé lyük ben elõ írt tá ro lá si kö rül mé nye ket.

Tá ro lás

12. A ké szít mé nye ket egyéb áruk tól el kü lö nít ve, a for-
ga lom ba ho za ta li en ge dé lyük ben meg ha tá ro zott kö rül mé-
nyek kö zött kell tá rolni azért, hogy el kerüljék a fény, a
ned ves ség és a nem meg fe le lõ hõ mér sék let ká ro sí tó ha tá -
sa it. A hõ mér sék le tet fo lya ma to san mér ni, az ered mé nye -
ket pe dig na pon ta do ku men tál ni kell. A mért ada to kat
rend sze re sen fe lül kell vizs gál ni.

13. Ahol spe ci á lis hõ mér sék le ti kö ve tel mé nyek nek
kell meg fe lel ni, a he lyi sé get olyan be ren de zés sel kell fel-
sze rel ni, amely jel zi, ha a he lyi ség ben levõ hõ mér sék let el-
tér a kí vá na tos tól. Biz to sí ta ni kell tech ni kai hiba (áram-
szü net) ese tén is az elõ írt tá ro lá si hõ mér sék le tet. Meg fe le -
lõ el len õr zé si el já rá so kat kell al kal maz ni an nak biz to sí tá -
sá ra, hogy az adott tá ro ló te rü let min den ré sze a meg ha tá ro -
zott hõ mér sék le ti tar to má nyon be lül le gyen.

14. A he lyi sé gek nek tisz tá nak, hul la dék tól, por tól és
kár te võk tõl men tes nek kell len ni ük. Meg fe le lõ óv in téz ke -
dé se ket kell ten ni a ké szít mé nyek ki öm lé se és a tö rés kár
el len, a mik ro or ga niz mu sok okoz ta fer tõ zõ dés és a ke-
reszt szennye zõ dés el len.

15. Biz to sí ta ni kell a kész let for gás so rán, hogy min dig
a ko ráb ban le já ró ké szít mény ke rül jön ki adás ra, amit rend-
sze res gya ko ri ság gal el len õriz ni kell.

A mi nõ sé gi hi bás, le járt, sé rült vagy olyan ké szít mé nye -
ket, ame lyek nél a szennye zõ dés gya nú ja me rült fel, to váb -
bá a bár mely más ok miatt forgalomból ki vont ké szítmé-
nye ket meg kell je löl ni, és tá ro lá suk ra jól lát ha tó an meg je -
lölt, el kü lö ní tett he lyet kell biz to sí ta ni ár tal mat la ní tá su kig. 
Az ilyen ké szít mé nyeket ki ad ni nem sza bad.

16. A be ér ke zett ké szít mé nye ket ka ran tén ban kell tá-
rol ni mind ad dig, amíg át vizs gá lá suk és mi nõ sí té sük után
fel sza ba dí tá suk meg nem tör tént. Ha a fi zi kai el kü lö ní tés
he lyett más mód szert al kal maz nak, an nak ugyan olyan biz-
ton sá got kell nyúj ta nia, mint a fi zi kai el kü lö ní tés.

Az át ve võ, min ta vé te le zõ, vizs gá ló, cso ma go ló, áru-
kiadó te vé keny sé gek hez a te vé keny ség jel le gé nek meg fe -
le lõ, a rak tár te rü let tõl el kü lö ní tett he lyet kell biz to sí ta ni.

Amennyi ben a te lep he lyen ma gán cé lú épü let rész is van,
azt a nagy ke res ke del met szol gá ló épü let rész tõl el kell vá-
lasz ta ni, és ezt je löl ni kell.

Ki adás

17. Nagy ke res ke dõ csak az aláb bi ak szá má ra for gal -
maz hat és ki zá ró lag az aláb bi fel té te lek kel:

– más nagy ke res ke dõ nek vagy kis ke res ke del mi en ge -
déllyel ren del ke zõ nek ab ban az eset ben, ha a nagy ke res ke -
dõ a vevõ nagy- vagy kis ke res ke del mi for gal ma zá si en ge -
dé lyé nek má so la tát elõ ze tesen be sze rez te,

– ál lat kli ni ká nak, ál lat kór ház nak, va la mint nagy lét-
szá mú ál lat tar tó te lep nek és ta kar mány ke ve rõ üzem nek,
ha a nagy ke res ke dõ a ve võ nek az ál lat or vos ál tal ki ál lí tott
vagy el len jegy zett meg ren de lõ jét elõ ze tesen be sze rez te,

– alap anyag be szer zé sé re  szóló meg bí zás sal ren del ke -
zõ nek, ha a meg bí zó az alap anya got tar tal ma zó ké szít mé-
nyé re vo nat ko zó gyár tá si en ge dé lyé nek má so la tát elõ ze -
tesen be sze rez te.

18. Min den gyógy szer ki adás nál do ku men tál ni kell a
ki adás ide jét, a ké szít mény ne vét és gyógy szer for má ját,
gyár tá si szá mát, le já ra ti ide jét, gyógy szer for má ját és
mennyiségét, az el adó és a vevõ ne vét és a cí mét.

19. Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket az aláb bi ak sze-
rint kell szál lí ta ni:

– a ké szít mé nyek azo no sít ha tó ak le gye nek,
– ne szennyez zenek és azok se szennye zõdjenek más

ké szít mé nyek tõl vagy anya gok tól,
– a ké szít mé nyek ki öm lé se, tö ré se és el lo pá sa el le ni

meg fe le lõ óv in téz ke dé sek mel lett,
– biz ton ság ban le gye nek, ne le gye nek ki té ve túl hi deg -

nek, me leg nek, erõs fény nek, ned ves ség nek, mik ro or ga -
niz mu sok vagy kár te võk tá ma dá sá nak vagy más ká ros ha-
tás nak.

20. A ké szít mé nye ket olyan szál lí tó jár mû ve ken kell
szál lí ta ni, ame lyek biz to sít ják a szál lí tás so rán a for ga lom-
ba ho za ta li en ge dé lyük ben elõ írt meg fe le lõ tá ro lá si hõ-
mér sék le tet.

Vissza vé tel

A nem hi bás ter mé kek vissza szál lí tá sa

21. A vissza kül dött nem hi bás ké szít mé nye ket, amíg a
sor suk ról nem dön te nek, a ki ad ha tó ké szít mé nyek tõl el kü -
lö nít ve kell tá rol ni, hogy az új ra ki adá su kat el ke rül jék.

22. A nagy ke res ke dõ ál tal már ki adott ké szít mé nye ket
csak ab ban az eset ben le het a ki ad ha tó ké szít mé nyek közé
vissza ven ni, ha
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– a ké szít mény ere de ti bon tat lan cso ma go lás ban és jó
ál la pot ban van,

– írásos bi zonyíték van rá, hogy a tá rolás és a ke zelés
so rán be tar tot ták az elõ írásokat,

– a le já ra ti idõ még el fo gad ha tó,
– egy arra jo gosult sze mély (aki le het szak mai is mere-

tei alap ján erre a fel adatra ki nevezett sze mély vagy a mi-
nõ ség ügyi fe le lõs) koc ká zat elem zést vé gez, hogy a ké szít -
mény sa já tos sá ga i nak, a gyár tás óta el telt idõ nek, a tá ro lá si 
kö rül mé nyek elõ írásainak (kü lö nös te kin tet tel a spe ci á lis
elõ írásokra) is me re té ben a fen ti fel té te lek meg lé te mel lett
vissza ve he tõ-e a ké szít mény, vagy szük sé ges nek tart-e to-
váb bi vizs gá la to kat az új ra for gal ma zás hoz; ezt a koc ká -
zat elem zést írás ban kell rög zí te ni, és csa tol ni kell ah hoz a
hoz zá tar to zó do ku men tu mo kat,

– a szük sé ges nek tar tott to váb bi vizs gá la tok alap ján a
ké szít mény meg fe le lõ nek bi zo nyult.

Amennyi ben szük sé ges, kon zul tál ni kell a törzs köny vi
en ge dé lyes sel vagy a ké szít mény gyár tó já nak meg ha tal -
ma zott sze mé lyé vel.

23. A vissza vé telt do ku men tál ni kell. Az új ra for gal ma-
zás ra min den eset ben a mi nõ ség ügyi fe le lõs nek kell fel-
sza ba dí ta nia a ké szít ményt. A ké szít ményt úgy kell a rak-
tár ban el he lyez ni, il let ve a kész let nyil ván tar tás ba ven ni,
hogy a le já ra ti idõ be li sor ren di ség ér vé nye sül jön a ki adás -
kor.

Vissza hí vás

24. A vissza hí vá si rend szert írás ban kell rög zí te ni. Ki
kell ne vez ni egy a vissza hí vá sért fe le lõs sze mélyt a vissza-
hí vá sok vég re haj tá sá ra és ko or di ná lá sá ra.

25. Az egyes vissza hí vá si ese te ket írás ban kell rög zí te -
ni a vég re haj tá suk idõ pont já ban, a vissza hí vá si el já rás nak
meg fele lõen, a fel jegy zé se ket pe dig azon tag ál lam ille té -
kes ha tó sá ga szá má ra, ame lyek nek a te rü le tén a ké szít -
ményt for gal maz ták, hoz zá fér he tõ vé kell ten ni.

26. A ha té kony vissza hí vá si rend szer mû köd te té se ér-
de ké ben, a nyil ván tar tá si rend szer nek ké pes nek kell len nie 
arra, hogy va la mennyi ve võt azon nal meg tud ja ha tá roz ni
és kap cso lat ba tud jon lép ni ve lük. Vissza hí vás ese tén a
nagy ke res ke dõk el dönt he tik, hogy az összes vá sár ló ju kat
ér te sí tik vagy csak azo kat, ame lyek a kér dé ses gyár tá si
szá mú té tel bõl vá sá rol tak.

27. Ugyan azt a vissza hí vá si rend szert kell al kal maz ni,
tekintet nél kül arra, hogy a ké szítményt ab ban az or szág-
ban hoz ták-e for ga lom ba, amely a nagy ke res ke dõ szá má ra 
ki ad ta a gyógy szer for gal ma zói en ge délyt vagy más tag ál -
la mok ban.

28. Vissza hí vás ese tén min den ve võt ha la dék ta la nul
ér te sí te ni kell. Az il le tõ nagy ke res ke dõ szá má ra gyógy-
szer for gal ma zói en ge délyt ki adó tag ál lam ban levõ ve võ -
kön túl a töb bi tag ál lam ve võ it is ér te sí te ni kell.

29. A törzs köny vi en ge dé lyes, il let ve bi zo nyos ese tek -
ben az ille té kes ha tó ság ál tal is jó vá ha gyott vissza hí vást
tar tal ma zó szö veg nek je lez nie kell, hogy a vissza hí vás a
vi szont el adói szin tet is érin ti-e. Az üze net nek tar tal maz nia 

kell, hogy a vissza hí vott ké szít mé nye ket azon nal tá vo lít -
sák el a ki ad ha tó ké szít mé nyek kö zül, és tá rol ják mind ad -
dig biz ton sá gos, jól lát ha tó an meg je lölt he lyen el kü lö nít -
ve, amíg a törzs köny vi en ge dé lyes uta sí tá sá nak meg fele -
lõen el nem szál lítják azo kat.

Az ár tal mat la ní tás ra ke rü lõ ké szít mé nyek gyár tá si szá-
mát és le já ra ti ide jét a nyil ván tar tás nak tar tal maz nia kell.

Ha mi sí tott ké szít mé nyek

30. Amennyi ben ha mi sí tott ké szít mény buk kan fel a
ke res ke del mi há ló zat ban, azt a ke ve re dés el ke rü lé se cél já -
ból a töb bi ké szít mény tõl el kell kü lö ní te ni. Jól lát ha tó an
„ke res ke del mi for ga lom ba nem ke rül het” fel ira tú cím-
kével kell el látni azo kat, és az ál lomást, il letve az
 ÁOGYTI-t, va la mint a ha mi sí tott ké szít mény törzs köny vi
en ge dé lye sét ha la dék ta la nul ér te sí te ni kell.

Ön el len õr zés

31. E mel lék let meg fe le lõ al kal ma zá sá nak el len õr zé sé re 
rend sze res ön el len õr zést kell vé gez ni, és azt do ku men tál ni 
kell.

A tag ál la mok nagy ke res ke del mi te vé keny ség re vo nat -
ko zó in for má ció adá si te vé keny sé ge

32. Azok a nagy ke res ke dõk, akik más tag ál la mok te rü -
le tén is for gal maz nak vagy for gal maz ni kí ván nak ál lat -
gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket, mint amely tag ál lam ban a
gyógy szer for gal ma zói en ge délyt meg sze rez ték, a töb bi
tag ál lam ha tó sá gai szá má ra ké ré sük re hoz zá fér he tõ vé kell
ten ni az ere de ti tag ál lam ban ki adott en ge déllyel kap cso la -
tos in for má ci ó kat: a nagy ke res ke del mi te vé keny ség jel le -
gét, az egyes te lephelyek cí mét, és szük ség ese tén az el lá-
tott te rü let nagy sá gát.

II. Fejezet

A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
kiskereskedelmi forgalmazásának feltételei és szabályai

Alap el vek

Az ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek meg fe le lõ mi nõ sé gét 
a kis ke res ke del mi for gal ma zás so rán is vál to zat la nul meg
kell õriz ni: a kis ke res ke dõk nek úgy kell a ké szít mé nyek -
kel bán ni uk, hogy azok tu laj don sá ga i ban sem mi fé le vál to -
zás ne kö vet kez hes sen be.

A kis ke res ke del mi for gal ma zó nak biz to sí ta nia kell,
hogy

– a tá ro lá si kö rül mé nyek fo lya ma to san (a szál lí tás alatt
is) meg fe le lõ ek le gye nek,

– a más ké szít mé nyek kel való szennye zõ dést el ke rül -
jék,

– a ké szítmény se szennyezzen más tá rolt anya gokat,
– a ké szít mé nye ket biz ton sá gos he lyen tá rol ják.
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Az en ge dély meg szer zé sé hez a ké rel me zõ nek ren del -
kez nie kell meg fe le lõ szak ér te lem mel ren del ke zõ sze-
mély zet tel, va la mint a ké szít mé nyek he lyes tá ro lá sá ra és
ke ze lé sé re al kal mas he lyi sé gek kel és tár gyi fel té te lek kel.

Sze mély zet

1. A törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nyek
kis ke res ke del mi for gal ma zá sá ra en ge délyt ál lat or vos vagy
gyógy sze rész, il let ve ál lat or vost vagy gyógy sze részt fog-
lal koz ta tó ter mé sze tes vagy jogi sze mély, il let ve jogi sze-
mé lyi ség gel nem ren del ke zõ gaz da sá gi tár sa ság kap hat.

Do ku men tá ció

2. Az ál lo más ké ré sé re a for gal ma zás sal kap cso la tos
do ku men tu mo kat ren del ke zés re kell bo csá ta ni.

Meg ren de lés

3. Kis ke res ke dõ – a sza ba don for gal maz ha tó ké szít mé-
nyek ki vé te lé vel – csak gyár tó tól, il let ve nagy ke res ke dõ -
tõl ren del het ál lat gyó gyá sza ti ké szít ményt.

Nyil ván tar tá sok

4. A nyil ván tar tá sok nak egy ér tel mû nek és bár mi kor el-
ér he tõ nek kell len ni ük. A nyil ván tar tá so kat öt évig meg
kell õriz ni.

5. A nyil ván tar tá sok nak biz to sí ta ni uk kell a ké szít mé-
nyek út já nak nyo mon kö vet he tõ sé gét – pl. a gyár tá si szá-
mok fel hasz ná lá sá val – a gyár tó tól a fel hasz ná ló kig.

He lyi sé gek és be ren de zé sek

6. A he lyi sé gek nek és be ren de zé sük nek al kal mas nak
kell len ni ük a meg fe le lõ tá ro lás ra és áru ke ze lés re.

Be vé te le zés

7. Át vé tel kor át kell vizs gál ni, hogy a szál lít mány cso-
ma go lá sa nem sé rült-e, va la mint hogy a kül de mény tar tal -
ma meg fe lel-e a meg ren de lés nek.

8. A kü lön le ges tá ro lá si kö rül mé nye ket igény lõ ké szít -
mé nye ket (ká bí tó sze rek és pszi cho tróp anya gok, kü lön le -
ges tá ro lá si hõ mér sék le tet igény lõ ké szít mé nyek) azon nal
azo no sí ta ni kell, és a for ga lom ba ho za ta li en ge dé lyé ben
meg ha tá ro zott tá ro lá si hõ mér sék le ten kell tá rol ni.

Tá ro lás

9. A törzs köny ve zett ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket
ön ál ló be já ra tú, el kü lö ní tett, jól zár ha tó he lyen kell tá rol ni. 
Az egyéb áruk tól el kü lö ní tett tá ro lást az el adó tér ben is
biz to sí ta ni kell. A ké szít mé nye ket a for ga lom ba ho za ta li
en ge dé lyük ben és hasz ná la ti uta sí tá suk ban meg ha tá ro zott
kö rül mé nyek kö zött kell tá rol ni azért, hogy el ke rül jék a
fény, a ned ves ség és a nem meg fe le lõ hõ mér sék let ká ro sí tó 
ha tá sa it. A hõ mér sék le tet fo lya ma to san mér ni kell.

10. A he lyi sé gek nek tisz tá nak, hul la dék tól, por tól és
kár te võk tõl men tes nek kell len ni ük. Meg fe le lõ óv in téz ke -

dé se ket kell ten ni a ké szít mé nyek ki öm lé se és a tö rés kár
el len, a mik ro or ga niz mu sok okoz ta fer tõ zõ dés és a ke-
reszt szennye zõ dés el len.

11. Biz to sí ta ni kell a kész let for gás so rán, hogy min dig
a ko ráb ban le já ró ké szít mény ke rül jön ki adás ra, amit rend-
sze res gya ko ri ság gal el len õriz ni kell.

12. A minõségi hi bás, le járt, sérült vagy olyan ké szít-
mé nye ket, ame lyek nél a szennye zõ dés gya nú ja me rült fel,
to váb bá a bár mely más ok  miatt for ga lom ból ki vont ké-
szít mé nye ket meg kell je löl ni és tá ro lá suk ra jól lát ha tó an
meg je lölt, el kü lö ní tett he lyet kell biz to sí ta ni ár tal mat la ní -
tá su kig. Az ilyen ké szít mé nye ket ki ad ni nem sza bad.

Ki adás

13. A ki adás so rán fo lya ma to san biz to sí ta ni kell a 69.  §
(3) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott fel té te le ket. Kis ke res ke -
dõ – a sza ba don for gal maz ha tó ké szít mé nyek ki vé te lé vel –
csak fel hasz ná ló ré szé re ad hat át ál lat gyó gyá sza ti ké szít -
ményt. E fe je zet te kin te té ben fel hasz ná ló nak mi nõ sül az
ál lat tar tó, il let ve az ál lat tu laj do no sa, az ál lat tar tó te lep, a
ta kar mány ke ve rõ üzem, az ál lat or vos, az ál lat kli ni ka, az
ál lat kór ház, il let ve min den ki, aki ál lat or vo si vénnyel vagy
a 66.  § (4) be kez dé se sze rin ti meg ren de lõ vel ren del ke zik.

14. Min den gyógy szer ki adás nál do ku men tál ni kell a
68.  § (5) be kez dé sé ben fog lalt ada to kat.

15. Csak ere de ti és sér tet len cso ma go lá sú, va la mint
ma gyar nyel vû hasz ná la ti uta sí tás sal ren del ke zõ ké szít -
mény ad ha tó ki. Nem ad ha tó ki meg bon tott ki sze re lé si
egy ség, ki vé ve, ha az adott ál lat gyó gyá sza ti ké szít mény
jó vá ha gyott hasz ná la ti uta sí tá sá ban a bont ha tó ság fel van
tün tet ve.

16. Ál lat gyó gyá sza ti ké szít mé nye ket az aláb bi ak sze-
rint kell szál lí ta ni:

– a ké szít mé nyek azo no sít ha tó ak le gye nek,
– ne szennyez zenek és azok se szennye zõdjenek más

ké szít mé nyek tõl vagy anya gok tól,
– a ké szít mé nyek ki öm lé se, tö ré se és el lo pá sa el le ni

meg fe le lõ óv in téz ke dé sek mel lett,
– biz ton ság ban le gye nek, ne le gye nek ki té ve túl hi deg -

nek, me leg nek, erõs fény nek, ned ves ség nek, mik ro or ga -
niz mu sok vagy kár te võk tá ma dá sá nak vagy más ká ros ha-
tás nak.

17. A ké szít mé nye ket olyan szál lí tó jár mû ve ken kell
szál lí ta ni, amely biz to sít ja a szál lí tás so rán a for ga lom ba
ho za ta li en ge dé lyük ben elõ írt meg fe le lõ tá ro lá si hõ mér-
sék le tet.

Ha mi sí tott ké szít mé nyek

18. Amennyi ben ha mi sí tott ké szít mény buk kan fel a
ke res ke del mi há ló zat ban, azt a ke ve re dés el ke rü lé se cél já -
ból a töb bi ké szít mény tõl el kell kü lö ní te ni. Jól lát ha tó an
„ke res ke del mi for ga lom ba nem ke rül het” fel ira tú cím ké -
vel kell el lát ni azo kat, és az ál lo mást ha la dék ta la nul ér te sí -
te ni kell.
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8. számú melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez
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A vény mintája 

No.: .........................  

........................................ 
magánállatorvos neve  Rendel:   H–P.:....................... 

Nyilvántartási szám: ...............................   Sz.:  ........................ 

 Székhely: 
 Tel.:   
 Rendel  címe:    

 Dátum: 200 ...............................................
 Rp. 

    
    
    
 S.: ..................................................................................................................................................................... 

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

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

 kezelt állat faja: ...............................………….  db szám: .............................................................................. 

 beadás módja: .....................................………..  kezelési id : ........................................…………………... 

 élelm. eü. várakozási id  ................................................................................................................................. 

 ....................................................................................................................................……………………… 

 ........................................................ 
 állatorvos 

 P. H. 

 A kezeléssel kapcsolatos tudnivalókat tudomásul vettem. 

 ........................................................ 
 állattartó 

állattartó neve: .............................................................................................................................................… 

címe: .............................................................................................................................................................… 

 A vényt 5 évig meg kell rizni! 



9. számú melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Állatgyógyászati készítmények feltételezett mellékhatásaival kapcsolatos, állatorvosok
és más egészségügyi szakemberek bejelentéseire szolgáló formanyomtatvány
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A formanyomtatvány rendeltetési címe (Az illetékes hatóság megnevezése és címe)  

ÁLLATGYÓGYÁSZATI OLTÓANYAG, GYÓGYSZER- ÉS TAKARMÁNY-
ELLEN RZ  INTÉZET 
1107 Budapest, Szállás utca 8. 
1475 Budapest 10, Postafiók 318. 
      
      
      
Faxszám:   36-1-2622839                          Telefonszám:    36-1-2603269 
E-mail:   aitnagye@oai.hu             Honlap elérhet sége: www.aogyti.gov.hu

info.aogyti@oai.hu 

BIZALMAS 
Kizárólag hivatalos használatra: 

Hivatkozási szám: 

     

ESET BESOROLÁSA A BEJELENT  NEVE ÉS CÍME A BETEG (EMBER) NEVE 
ÉS CÍME/HIV.SZÁMA 

Feltételezett mellékhatás 
állatokban 

emberekben 

A várt hatékonyság
elmaradása 

Élelmezés-egészségügyi
várakozási id vel 

kapcsolatos eset

Környezetkárosító hatás

Állatorvos  Gyógyszerész  Egyéb 
      
      
      
      
      

Telefonszám:       Faxszám:      

(a nemzeti jogszabályok 
szerint) 

      
      
      
      
     

BETEG(EK) Állat(ok)          Ember(ek)  (ember esetében csak a korra és a nemre vonatkozó mez t kell kitölteni)

Faj Fajta Neme Állapot Életkor Testsúly A kezelés oka

            
N nem  
Hímnem

Ivartalanított
Vemhes                    

A FELTÉTELEZETT MELLÉKHATÁS BEKÖVETKEZTÉT MEGEL Z EN ALKALMAZOTT ÁLLATGYÓGYÁSZATI 
KÉSZÍTMÉNYEK

(amennyiben egyidej leg több gyógyszerkészítmény került beadásra, mint a kitölthet  helyek száma, kérjük, készítsen másolatot 
a formanyomtatványról) 

1  2 3  

Az alkalmazott állatgyógyászati 

készítmény  megnevezése                

Gyógyszerforma és hatáser sség

(pl. 100 mg-os tabletták)
               

Törzskönyvi szám                

Gyártási szám                

Alkalmazás módja/helye                

Adagolás/Gyakoriság                
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A kezelés/expozíció id tartama 

Kezdetének dátuma 

Befejezésének dátuma

      

      

     

      

      

     

      

      

     

Ki alkalmazta az állatgyógyászati 

készítményt? 

(állatorvos, állattartó, más)

               

Ön szerint az alkalmazott 

készítmény váltotta ki a hatást?
Igen  / Nem Igen  / Nem Igen  / Nem 

Értesítette a forgalomba hozatali 
engedély tulajdonosát?

Igen  / Nem Igen  / Nem Igen  / Nem 

A FELTÉTELEZETT 
MELLÉKHATÁS

FELLÉPÉSÉNEK ID PONTJA

     /     /     

A készítmény alkalmazása és 
az eset fellépése között eltelt 
id  percekben, órákban vagy 
napokban megadva

Kezelt egyedek száma ______ 

Mellékhatást mutató egyedek 

száma      

Elpusztult egyedek száma

      

A mellékhatás id tartama
percekben, órákban, napokban

megadva

     

AZ ESET LEÍRÁSA (állaton vagy emberen észlelt mellékhatás / A várt hatékonyság elmaradása / Élelmezés-egészségügyi várakozási 
id vel kapcsolatos eset / Környezetkárosító hatás) 

Kérjük, azt is jelezze, hogy a mellékhatást kezelték-e, ha igen, hogyan, mivel és milyen eredménnyel!  
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EGYÉB VONATKOZÓ ADATOK (SZÜKSÉG ESETÉN MELLÉKELJEN TOVÁBBI DOKUMENTUMOKAT IS, pl. elvégzett 
vagy folyamatban lév  vizsgálatok, emberben el forduló esetekre vonatkozó orvosi jelentés másolata) 

     

EMBERBEN EL FORDULÓ ESET 
Amennyiben a jelentett eset emberre vonatkozik, kérjük, adja meg az expozícióra vonatkozó alábbi adatokat is

Érintkezés a kezelt állattal 

Szájon át történ  bevétel 

B rfelszíni expozíció 

Szemet érint  expozíció 

Injekcióval kapcsolatos expozíció  ujj  kéz  ízület  egyéb 

Egyéb (szándékos…) 

Expozíciós dózis:      

Ha nem egyezik bele, hogy további információ kérése esetén teljes nevét és címét elküldjék a forgalomba hozatali engedély 
tulajdonosának, kérjük, jelölje be a négyzetet. 

Dátum:       Hely:       A bejelent  neve és aláírása:      

      
      
      

Elérhet ség (telefon) (ha más, mint az 1. oldalon található telefonszám)



A gaz da sá gi és köz le ke dé si mi nisz ter
41/2006. (VI. 28.) GKM

ren de le te
a ten ge ré szek kép zé sé rõl, ké pe sí té sé rõl

és az õr szol gá lat el lá tá sá ról szóló 1978/1995. évi
nem zet kö zi egyez mény mel lék le té nek 1.21 pont já ban

említett STCW Szabályzat kihirdetésérõl*

A ten ge ré szek kép zé sé rõl, ké pe sí té sé rõl és az õrszol-
gálat el lá tá sá ról szó ló 1978/1995. évi nem zet kö zi egyez-
mény mel lék le te mó do sí tá sa i nak ki hir de té sé rõl szó ló
147/2005. (VII. 27.) Korm. ren delet 3. §-ának (1) be kezdé-
sé ben ka pott fel ha tal ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren de -
lem el:

1. §

(1) A ten ge ré szek kép zé sé rõl, ké pe sí té sé rõl és az õr-
szol gá lat el lá tá sá ról szó ló 1978/1995. évi nem zet kö zi
egyez mény vég re haj tá sá ra vo nat ko zó, az Egyez mény mel-
lék le té nek 1.21 pont já ban em lí tett STCW Sza bály za tot
e ren de let tel ki hir de tem.

(2) A Sza bály zat an gol nyel vû szö ve gét és hi va ta los
 magyar nyel vû for dí tá sát e ren de let mel lék le te tartal-
mazza.

2. §

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

3. §

Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak való
meg fe le lést szol gál ja:

a) az Eu rópai Par lament és a Ta nács 2001/25/EK irány -
el ve (2001. áp ri lis 4.) a ten ge ré szek kép zé sé nek mi ni mum-
szint jé rõl;

b) a Bi zottság 2005/23/EK irányelve (2005. március 8.)
a ten ge ré szek kép zé sé nek mi ni mum szint jé rõl szó ló
2001/25/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi irány elv mó do -
sí tá sá ról.

Dr. Kóka Já nos s. k.,
gaz da sá gi és köz le ke dé si mi nisz ter

* A ren de let mel lék le ttel tel jes szö ve gét a Ma gyar Köz löny 2006. évi
78. szá má nak II. kö te te tar tal maz za, me lyet az elõ fizetõk  kérésre meg kap nak
(telefon: 266-9290/237 és 238 mellék; fax: 338-4746; pos tacím: 1394 Bu da-
pest 62, Pf. 357).

A környezetvédelmi és vízügyi miniszter
31/2006. (VI. 28.) KvVM

rendelete

az egyes veszélyes anyagok elektromos
és elektronikai berendezésekben való alkalmazásának
korlátozásáról szóló 16/2004. (X. 8.) KvVM rendelet

módosításáról

A ké miai biz tonságról szóló 2000. évi XXV. tör vény
34.  §-a (4) be kez dé sé nek ja) al pont já ban fog lalt fel ha tal -
ma zás alap ján a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1. §

Az egyes ve szé lyes anya gok elekt ro mos és elekt ro ni kai
be ren de zé sek ben való al kal ma zá sá nak kor lá to zá sá ról
szóló 16/2004. (X. 8.) KvVM ren delet (a továbbiak-
ban: R.) 5. §-a a kö vetkezõ e) pont tal egé szül ki:

(Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak való
meg fe le lést szol gál ja:)

„e) a Bi zott ság 2006/310/EK ha tá ro za ta (2006. áp-
rilis 21.) a 2002/95/EK eu rópai par lamenti és ta nácsi
irány elv mel lék le té nek az ólom al kal ma zá sá ra vo nat ko zó
men tes sé gek te kin te té ben, a mû sza ki ha la dás hoz való
 hozzáigazítás cél já ból tör té nõ mó do sí tá sá ról.”

2. §

Az R. mel lék le té nek he lyé be e ren de let mel lék le te lép.

3. §

(1) Ez a ren delet 2006. jú lius 1-jén lép ha tályba.

(2) Ez a ren delet a 2002/95/EK eu rópai par lamenti és
 tanácsi irány elv mel lék le té nek az ólom al kal ma zá sá ra
 vonatkozó men tes sé gek te kin te té ben, a mû sza ki ha la dás -
hoz való hoz zá iga zí tás cél já ból tör té nõ mó do sí tá sá ról
 szóló, 2006. áp ri lis 21-i 2006/310/EK bi zott sá gi határo-
zatnak való meg fe le lést szol gál ja.

Dr. Per sá nyi Mik lós s. k.,
kör nye zet vé del mi és víz ügyi mi nisz ter
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Melléklet a 31/2006. (VI. 28.) KvVM rendelethez

[Melléklet a 16/2004. (X. 8.) KvVM rendelethez]

Az ólom, a higany, a kadmium, a hat vegyértékû króm, a polibrómozott bifenilek (PBB-k)
és a polibrómozott difenil-éterek (PBDE-k) alkalmazása

Ve szé lyes anyag Elekt ro mos be ren de zés
Leg na gyobb
meg en ge dett
mennyi ség

I. Hi gany

1. Kom pakt flu o resz cens lám pák (fény csö vek) 5 mg

2. a) Ál ta lá nos cél ra hasz nált fény csö vek Ha lo fosz fát fény csö vek 10 mg

2. b) Nor mál élet tar ta mú tri fosz fát
fény csö vek

5 mg

2. c) Hosszú élet tar ta mú tri fosz fát
fény csö vek

8 mg

3. Spe ci á lis fény csö vek nincs ha tár ér ték

4. Egyéb lám pák nincs ha tár ér ték

II. Ólom

1. Ka tód su gár csö vek üve ge nincs ha tár ér ték

2. Elekt ro ni kai al kat ré szek üve ge nincs ha tár ér ték

3. Fény csö vek üve ge nincs ha tár ér ték

4. Acél öt vö zõ ele me ként 0,35 tö meg%

5 Alu mí ni um öt vö zõ ele me ként 0,4 tö meg%

6. Réz öt vö zõ ele me ként 4 tö meg%

7. A ma gas ol va dás pon tú for ra sza nya gok ban lévõ ólom
(leg alább 85% ólom tar ta lom mal)

nincs ha tár ér ték

8. A szer ve rek ben, az adat tá ro ló rend sze rek ben, a tá ro lá si és el ren de zé si
rend sze rek ben, a há ló za ti inf ra struk tú ra kap cso ló, jel zõ és adat át vi te li
be ren de zé se i ben, va la mint a táv köz lé si há ló za tok há ló zat ke ze lé se so rán
hasz nált for rasz tó anya gok ban lévõ ólom

nincs ha tár ér ték

9. Az elekt ro ni kai ter mé kek ben hasz nált ke rá mi ák ban pl. pi e zo elekt ro mos
esz kö zök

nincs ha tár ér ték

10. Az ólom-bronz csap ágy csé szék ben és -bé lé sek ben nincs ha tár ér ték

11. Ru gal mas tûs csat la ko zó rend sze rek ben hasz nált ólom nincs ha tár ér ték

12. A hõ ve ze tõ mo du lok tö mí tõ gyû rû jén be vo nó anyag ként hasz nált ólom nincs ha tár ér ték

13. Az op ti kai üveg ben és fény szû rõ ben lévõ ólom nincs ha tár ér ték

14. Ket tõ nél több elem bõl álló, a mik ro pro cesszor ki ve ze té sei és tok ja kö zött
kap cso la tot biz to sí tó for rasz tó anyag ban lévõ ólom, ha az ólom tar ta lom
80 és 85 tö meg szá za lék kö zött van

nincs ha tár ér ték

15. Flip Chip in teg rált áram kö rök ben a fél ve ze tõ süllyesz té ke és hor do zó ja kö zött
mû kö dõ ké pes elekt ro ni kus kap cso la tot meg va ló sí tó for rasz tó anyag ban lévõ
ólom

nincs ha tár ér ték

16. Az olyan vo nal iz zók ban ta lál ha tó ólom, ame lyek csö ve szi li kát be vo na tú nincs ha tár ér ték

17. Ólom-ha lo ge nid a nagy nyo má sú ki sü lõ lám pák (HID) su gár zó anya ga ként
pro fesszi o ná lis re pro grá fi ai al kal ma zá sok ra

nincs ha tár ér ték

18. Ólom a flu o resz ká ló por ban ak ti vá tor ként a ki sü lõ lám pák ban a BSP
(Ba Si 2O5:Pb) fosz fo ro kat tar tal ma zó szo lá ri um csö vek ként való fel hasz ná lás
ese tén, va la mint SMS [(Sr,Ba)2MgSi2O7:Pb] fosz fo ro kat tar tal ma zó spe ci á lis
lám pák ban di a zo-nyom ta tá sos re pro grá fi ás, il let ve li tog rá fi ai fel hasz ná lás ra,
va la mint ro var csap da lám pá ban, fo to ké mi ai és gyó gyá sza ti al kal ma zás ese tén

1 tö meg%

19. Ólom és PbBiSn-Hg, va la mint PbInSn-Hg kom bi ná ci ó ja spe ci á lis össze té te lû
anya gok ban fõ fon cso ro zó ként, il let ve ólom és PbSn-Hg kom bi ná ci ó ja kom pakt 
ener gia ta ka ré kos lám pák ban (ESL) ki egé szí tõ fon cso ro zó ként

nincs ha tár ér ték

20. Ólom-oxid a fo lya dék kris tály-ki jel zõk ben (LCD) hasz nált la pos flu o resz ká ló
lám pák fel sõ és alsó ré te gé nek kö té sé hez hasz nált üveg ben

nincs ha tár ér ték



Ve szé lyes anyag Elekt ro mos be ren de zés
Leg na gyobb
meg en ge dett
mennyi ség

III. Kad mi um

1. A vil la mos érint ke zõk ben és a kad mi um be vo na tok ban lévõ kad mi um és
ve gyü lé kei, ki vé ve az egyes ve szé lyes anya gok kal, il let ve ve szé lyes
ké szít mé nyek kel kap cso la tos egyes te vé keny sé gek kor lá to zá sá ról szó ló
41/2000. (XII. 20.) EüM–KöM együt tes ren de let alap ján til tott al kal ma zá so kat

nincs ha tár ér ték

2. Az op ti kai üveg ben és fény szû rõ ben lévõ kad mi um nincs ha tár ér ték

IV. Hat vegy ér té kû króm Ab szorp ci ós hû tõ gé pek hû tõ rend sze ré ben al kal ma zott szén acél
kor ró zió vé del mé re

nincs ha tár ér ték

V. De ka-BDE Po li mer al kal ma zá sok ban nincs ha tár ér ték
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 VI. rész
KÖZLEMÉNYEK,
HIRDETMÉNYEK

MAGYAR KÖZTÁRSASÁG KORMÁNYA

A Mezõ Ferenc Sportközalapítvány
Alapító Okirata*

(módosításokkal egységes szerkezetben)

A Ma gyar Köz tár sa ság Kor má nya (a továb biak ban:
Ala pí tó) a je len Ala pí tó Ok irat tal a Pol gá ri Tör vény könyv -
rõl szóló 1959. évi IV. törvény 74/B. § (1)–(3) és (5) be -
kezdései, 74/C. §-ának (1) és (4) be kezdései és a 74/G. §-a
szerint, va lamint a sportról szóló 2004. évi I. tör vény
48.  §-ában fog lalt ren del ke zé sek vég re haj tá sá ra, ál la mi
köz fel adat el lá tá sá nak fo lya ma tos biz to sí tá sa cél já ból, az
aláb bi ak ban rész le te zett

közalapítvány

lét re ho zá sát ha tá roz za el az aláb bi fel té te lek sze rint:

1. A köz ala pít vány neve
Mezõ Fe renc Sport köz ala pít vány.

2. A köz ala pít vány szék he lye
1054 Bu dapest, Hold u. 1.

3. A köz ala pít vány idõ tar ta ma
A köz ala pít vány ha tá ro zat lan idõ re jön lét re.

* A Fõ vá ro si Bí ró ság 11.Pk.60.961/1996/17-II. szá mú vég zé sé vel el ren-
del te az Ala pí tó Ok irat ra vo nat ko zó vál to zás be jegy zé sét.

4. A köz ala pít vány cél ja

4.1.1. A sportról szóló 2004. évi I. tör vény 48. § (1) és
(3) be kez dé sei alap ján a nyug dí jas olim pi ai és világbaj-
noki ér mes spor to lók, azok öz ve gyei, va la mint a kima-
gasló sport ered mé nyek el éré sé ben köz re mû kö dõ nyug-
díjas sport szak em be rek er köl csi és anya gi meg be csü lé se,
tá mo ga tá sa.

4.1.2. Az 1973-tól két éven te ki írt „Ezüst ge rely” mû vé -
sze ti pá lyá zat in téz mé nye sí tett to vább fej lesz té se, a ma-
gyar sport te rü le tén ki emel ke dõ kép zõ mû vé sze ti, ipar mû-
vé sze ti, iro dal mi, fotó és egyéb mû vé sze ti al ko tá sok ké szí -
té sé re való ösz tön zés, az al ko tók er köl csi és anya gi el-
ismerése.

4.2. A köz ala pít vány a fen ti cé lok meg va ló sí tá sa ér de -
ké ben fo lya ma to san fi gye lem mel kí sé ri a volt él spor to lók
élet kö rül mé nye it, nyil ván tar tást ve zet a tá mo ga tás ra jo go -
sul tak ról, rend sze res, il let ve ese ti tá mo ga tás ban ré sze sí ti
a rá szo ru ló kat.

4.3. A köz ala pít vány po li ti kai te vé keny sé get nem foly-
tat, szer ve ze te pár tok tól füg get len és azok nak anya gi
 támogatást nem nyújt. A köz ala pít vány or szág gyû lé si kép-
vi se lõi, il let ve he lyi ön kor mány za ti vá lasz tá so kon je löl tet
nem ál lít hat és nem tá mo gat hat.

4.4. A köz ala pít vány a köz hasz nú szer ve ze tek rõl  szóló
1997. évi CLVI. törvény 26. §-a c) 2. és c) 14. pont ja sze -
rin ti köz hasz nú te vé keny sé get foly tat.

5. A köz ala pít vány va gyo na, an nak cél sze rin ti ta go zó -
dá sa

5.1. Az Ala pí tó a köz ala pít vány in du ló va gyo na ként
(a továb biak ban: törzs va gyon) a köz ala pít vány szám lá já ra
egy összeg ben átad tíz millió fo rintot. Az Ala pító a fo lya-
ma tos mû kö dés biz to sí tá sá ra a köz ala pít ványt éven te költ-
ség ve té si tá mo ga tás ban ré sze sí ti, az éves költ ség ve té si tör-
vény ben meg ha tá ro zott mér ték ben.



5.2. Az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té -
sé re az Ala pí tó a jog utód nél kül meg szûnt Ezüst ge rely
Ala pít vány va gyo nát ren del ke zés re bo csát ja, va la mint a
2005. év tõl éven te, az éves költ ség ve té si tör vény ben meg-
ha tá ro zott mér ték ben költ ség ve té si tá mo ga tást biz to sít.

5.3. A köz ala pít vány nyi tott, ah hoz bár mely ha zai vagy
kül föl di ter mé sze tes vagy jogi sze mély, il let ve jogi sze mé-
lyi ség gel nem ren del ke zõ szer ve zet pénz be li vagy ter mé-
szet be ni ado mánnyal, va gyon ren de lés sel csat la koz hat.
A csat la ko zás el fo ga dá sá ról vagy vissza uta sí tá sá ról a
 Kuratórium dönt.

5.4. A kon ver ti bi lis de vi zá ban, va lu tá ban tör té nõ be fi -
ze té sek de vi za szám lán he lye zen dõk el, és a de vi za jog sza -
bá lyok ban fog lal tak nak meg fele lõen hasz nál ha tók fel.

6. A köz ala pít vány gaz dál ko dá sa

6.1. A köz ala pít vány va gyo ná nak fel hasz ná lá sá ról a
Ku ra tó ri um – az Ala pí tó Ok irat ban fog lalt sza bá lyok nak
meg fele lõen – dönt. A Ku ra tó ri um ál tal ki tû zött stra té gi ai
cé lok ér de ké ben vég re haj tan dó fel ada to kat a Köz ala pít vá -
nyi Iro da dön tés re elõ ké szí ti, és a Ku ra tó ri um dön té sé nek
meg fele lõen vég re hajt ja.

6.2. A köz ala pít vány törzs va gyo ná ból a köz ala pít vá nyi
célokra az ala pítás évé ben a törzs vagyon 20%-a, azt köve -
tõen pe dig a törzs va gyon min den ko ri ho za dé ka, il let ve
a köz ala pít vány hoz ér ke zett fel aján lás, va la mint a költ ség -
ve té si tá mo ga tás hasz nál ha tó fel.

6.3. A Ku ra tó ri um a köz ala pít vány va gyo ni hely ze te és
be vé te lei is me re té ben éven te dönt a köz ala pít vá nyi fel ada -
tok vég re haj tá sá hoz fel hasz nál ha tó pénz esz köz mér té ké -
rõl, fel osz tá suk mód já ról. A köz ala pít vány mû kö dé si költ-
sé gei az ál lam ház tar tás al rend sze ré bõl szár ma zó tá mo ga -
tás hu szon öt szá za lé kát, de leg fel jebb 3 000 000 fo rin tot
te het nek ki, amely bõl az Al ku ra tó ri um mû kö dé sé re egy
szá za lék for dít ha tó.

6.4. A köz ala pít vány vál lal ko zá si te vé keny sé get nem
vé gez. A törzs va gyon, il let ve az át me ne ti leg sza bad pénz-
esz köz ki zá ró lag ál la mi lag ga ran tált ér ték pa pí rok ba fek-
tet he tõ, a Ku ra tó ri um ál tal el fo ga dott be fek te té si sza bály -
zat alap ján.

6.5. A Ku ra tó ri um a köz ala pít vány mû kö dé sé rõl és
gaz dál ko dá sá ról éven te az Ala pí tó nak kö te les be szá mol ni. 
A Ku ra tó ri um az éves gaz dál ko dá sá nak leg fon to sabb ada-
ta it nyil vá nos ság ra hoz ni kö te les.

6.6. A dön té sek vég re haj tá sá ról a Ku ra tó ri um tit ká ra
a Köz ala pít vá nyi Iro da ré vén gon dos ko dik.

6.7. A köz ala pít vány gaz dál ko dá sa so rán el ért ered mé-
nyét nem oszt ja fel, azt a je len ala pító ok iratban meghatá-
ro zott te vé keny sé gé re for dít ja.

6.8. A köz ala pít vány be fek te té si te vé keny sé get nem
vé gez.

6.9. Az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té -
sé re ren del ke zés re álló va gyont és pénz esz kö zö ket a köz-
ala pít vány el kü lö ní tet ten, a Ma gyar Ál lam kincs tár nál ve-
ze tett és ki zá ró lag az Al ku ra tó ri um ál tal ke zelt al szám lán
tart ja. Az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té sé -
re csak az al számlán lévõ va gyon hasz nálható fel, a köz -
ala pít vány egyéb va gyo na az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti
 pályázatra nem for dít ha tó.

6.10. Az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992. évi XXXVIII.
tör vény 104/A.  § (2) be kez dé se ér tel mé ben a köz ala pít -
vány kö te les pá lyá za tot ki ír ni, ha az ál ta la nyúj tan dó cél
sze rin ti jut ta tás az évi egy mil lió fo rin tot meg ha lad ja, ki vé -
ve, ha tör vény vagy kor mány ren de let a köz ala pít vány köz-
fel ada tá ra te kin tet tel más el já rá si ren det ál la pít meg. Nem
tar toz nak e kö te le zett ség kö ré be a nyug el lá tás jel le gû el lá -
tá sok és a ter mé sze tes sze mé lyek ré szé re nem ösz tön díj
jel leg gel nyúj tott olyan ter mé szet be li el lá tá sok, ame lyek
ér té ke nem ha lad ja meg az öreg sé gi nyug díj min den ko ri
leg ki sebb össze gé nek tíz sze re sét.

7. A köz ala pít vány szer ve ze te:

a) Ku ra tó ri um
b) Al ku ra tó ri um
c) Fel ügye lõ Bi zott ság
d) Köz ala pít vá nyi Iro da

A Ku ra tó ri um

7.1. A köz ala pít vány ke ze lõ szer ve a 9 tagú Ku ra tó ri um.

7.2. A Ku ra tó ri um tag ja it a Nem ze ti Sport hi va tal el nö -
ké nek a bel ügy mi nisz ter út ján tett ja vas la tá ra a Kor mány
kéri fel. A Ku ra tó ri um tag ja i nak meg bí za tá sa 5 évre szól.
A Ku ra tó ri um tag jai is mé tel ten is meg bíz ha tók.

7.3. A Ku ra tó ri um tag jai:
Dr. Tóth Gézáné, vívó, olimpiai baj nok
Hol ló si Ka ta lin, ka ja ko zó, vi lág baj nok
Dr. Nagy Imre, öt tu sá zó, olim pi ai baj nok
Bu zánsz ky Jenõ, lab da rú gó, olim pi ai baj nok
Dr. Bod nár And rás, ví zi lab dá zó, olim pi ai baj nok
Dr. Ma gyar Zoltán, tor nász, olim pi ai baj nok
Né meth Fe renc, öt tu sá zó, olim pi ai baj nok
Mi zsér At ti la öt tu sá zó, olim pi ai baj nok
Zsi vótz ky Gyu la, ka la pács ve tõ, olim pi ai baj nok.

7.4. A Ku ra tó ri u mi tag ság meg szû nik:
a) a meg bí zás le jár tá val,
b) a tag ha lá lá val,
c) le mon dás sal,
d) az Ala pí tó ál ta li vissza hí vás sal,
e) a köz ala pít vány meg szû né sé vel.

7.5. A Ku ra tó ri um tag jai a köz ala pít vány nál vég zett
 tevékenységükkel kap cso lat ban fel me rült iga zolt költ-
ségeik meg té rí té sé re jo go sul tak.

7.6. A Ku ra tó ri um el nö ke: Zsi vótz ky Gyu la. A Ku rató-
ri um al el nö ke: dr. Nagy Imre. A köz ala pít ványt a Ku ra tó -
ri um el nö ke és al el nö ke kép vi se li. Aka dá lyoz ta tá suk ese-
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tén a köz ala pít vány kép vi se le té ben Mi zsér At ti la kurató -
riumi tag jár el. A bank szám la fe let ti ren del ke zés hez min-
den eset ben két kép vi se let re jo go sult sze mély együt tes alá-
írá sa szük sé ges.

7.7. A köz ala pít vány fo lya ma tos mû kö dé sé nek biz to sí -
tá sá ra a Ku ra tó ri um a mun ká ját se gí tõ, ügy in té zõ tit kárt
bíz meg, aki a Köz ala pít vá nyi Iro dát ve ze ti. A mû kö dés sel
kap cso la tos egyéb fel ada tok el lá tá sa ér de ké ben a Ku ra tó -
ri um kül sõ szak ér tõt al kal maz hat.

7.8. A köz hasz nú szer ve ze tek rõl  szóló 1997. évi CLVI.
tör vény 8–9.  §-ában meg ha tá ro zott össze fér he tet len sé gi
sza bá lyo kon túl a Ku ra tó ri um nak nem le het tag ja olyan
 állami ve ze tõ, aki a Kor mány tag jai és az ál lam tit ká rok
jog ál lá sá ról és fe le lõs sé gé rõl  szóló 1997. évi LXXIX. tör-
vény (a továb biak ban: Kát játv.) sze mé lyi ha tá lya alá
 tartozik.

8. A Ku ra tó ri um mû kö dé se

8.1. A Ku ra tó ri um szük ség sze rint, de leg alább ne-
gyed éven te egy szer ülé se zik. A Ku ra tó ri um ülé se it az
 elnök, aka dá lyoz ta tá sa ese tén a Ku ra tó ri um tit ká ra írás ban 
hív ja össze hét na pos (ki vé te le sen há rom na pos) idõ köz
meg tar tá sá val, a na pi rend meg je lö lé sé vel.

A Ku ra tó ri um ülé se it az el nök, aka dá lyoz ta tá sa ese tén
a kép vi se le ti jog gal fel ru há zott Ku ra tó ri u mi tag ve ze ti.

8.2. A Ku ra tó ri um ha tá ro zat ké pes, ha azon a Kurató-
rium tag ja i nak több mint fele je len van. Ha tá ro zat kép te -
len ség ese tén a Ku ra tó ri um ülé sét 8 na pon be lül vál to zat -
lan na pirenddel is mét össze kell hív ni. Az így megismételt
ülés leg alább há rom tag je len lé te ese tén ha tá ro zat ké pes.

8.3. Rendkívüli ülést kell összehívni, ha azt 3 kurató-
riumi tag vagy a Ku ratórium el nöke és a teljes Alkurató-
rium együt tesen írásban kéri. Az ülést az in dítványtól
számított 8 na pon be lül kell összehívni.

8.4. A Ku ra tó ri um dön té se it egy sze rû szó több ség gel,
nyílt sza va zás sal hoz za, ki vé ve a sze mé lyi sé gi jo got érin tõ 
kér dé se ket, ame lyek rõl tit kos sza va zás sal kell dön te ni.
A Ku ra tó ri um a tag jai két har ma dá nak sza va za tá val ha tá -
roz a Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály zat (a továb biak ban:
SZMSZ) el fo ga dá sa, il let ve mó do sí tá sa so rán.

A Ku ra tó ri um min den tag já nak egy sza va za ta van,
 szavazategyenlõség ese tén az el nök sza va za ta dönt.

8.5. A Ku ra tó ri um ki zá ró la gos ha tás kö ré be tar to zik:
a) az SZMSZ és egyéb bel sõ sza bályzatok megállapí-

tása és mó do sí tá sa;
b) a köz ala pít vány éves gaz dál ko dá si ter vé nek és mér-

le gé nek meg ál la pí tá sa;
c) dön tés az ala pít vá nyi tá mo ga tá sok ról;
d) a Ku ra tó ri um tit ká rá nak ki ne ve zé se és fel men té se;
e) a köz ala pít vány köz hasz nú sá gi je len té sé nek el fo ga -

dá sa;
f) az Al ku ra tó ri um be szá mol ta tá sa te vé keny sé gé rõl,

kü lö nö sen az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te -

té sé rõl és az erre szol gá ló va gyon, pénz esz kö zök fel hasz -
ná lá sá ról;

g) az Al ku ra tó ri um éves költ ség ve té sé nek és pá lyá za ti
ki írá sá nak elõ ze tes jó vá ha gyá sa, va la mint az Alkurató-
rium éves költ ség ve té sé nek fel hasz ná lá sá ról  szóló zár-
szám adás el fo ga dá sa.

8.6. A köz ala pít vány gaz dál ko dá sá nak, mû kö dé sé nek,
szer ve ze té nek és kép vi se le té nek rész le tes sza bá lya it Szer-
ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály zat ban kell meg ha tá roz ni. Az
SZMSZ nem le het el len té tes az Ala pí tó Ok irat ban fog lal -
tak kal.

8.7. A Ku ra tó ri um ülé sei nyil vá no sak.

A Ku ra tó ri um ülé se i re meg kell hív ni a fel ügye lõ bi zott -
ság el nö két, aki az ülé sen ta nács ko zá si jog gal vesz részt.

8.8. A Ku ra tó ri um ülé se i rõl em lé kez te tõt kell ké szí te -
ni. Az em lé kez te tõ ben rög zí te ni kell a meg ho zott dön té sek 
tar tal mát, idõ pont ját és ha tá lyát, va la mint a dön tést tá mo-
ga tók és el len zõk szám ará nyát. Amennyi ben a dön tés nem
tit kos, rög zí te ni kell a tá mo ga tó és el len zõ ku ra tó ri u mi
 tagok sze mé lyét is.

8.9. A Ku ra tó ri um dön té se it az érin tet tek kel a dön tést
kö ve tõ tíz na pon be lül írás ban kell kö zöl ni. A Ku ra tó ri um
kü lön szó több ség gel dönt ha tá ro za ta i nak nyil vá nos ság ra
ho za ta lá ról. A ha tá ro zat nyil vá nos ság ra ho za ta la a Sport-
ér te sí tõ ben tör té nik.

8.10. A köz ala pít vány mû kö dé sé vel kap cso lat ban ke-
let ke zett ira tok ba a ha tá lyos jog sza bá lyi ren del ke zé sek
figye lembe véte lével elõ ze tes – a kí vánt be te kin tést meg-
elõ zõ öt mun ka nap pal ko ráb ban meg kül dött – írá sos be je -
len tés alap ján bár ki be te kint het.

A köz ala pít vány te vé keny sé gé nek és gaz dál ko dá sá nak
leg fon to sabb ada ta it – be szá mo ló for má já ban – a saj tó ban
nyil vá nos ság ra hoz za.

A köz ala pít vány szol gál ta tá sai igény be vé te lé nek mód ja 
a tá mo ga tá sok el nye ré se irán ti ké re lem be nyúj tá sa. A szol-
gál ta tá sok igény be vé te le nyil vá nos.

8.11. A Ku ra tó ri um a köz ala pít vány te vé keny sé gé rõl
 szóló éves be szá mo lót kö te les a tárgy évet kö ve tõ év már-
ci us 31-éig jó vá hagy ni és a 8.10. al pont ban rög zí tett nek
meg fele lõen nyil vá nos ság ra hoz ni.

9. Az Al ku ra tó ri um

9.1. A köz ala pít vány az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá-
lyá zat tal kap cso la tos fel ada tok el lá tá sa, kü lö nö sen az
Ezüst ge rely-díj meg íté lé se, az az zal járó pénz ügyi tá mo-
ga tás le bo nyo lí tá sa és fel hasz ná lá sá nak el len õr zé se ér de -
ké ben Al ku ra tó ri u mot mû köd tet. Az Al ku ra tó ri um a köz-
ala pít vány ön ál ló jogi sze mé lyi ség gel ren del ke zõ szer ve -
ze ti egy sé ge, amely az ál ta la ho zott dön té se kért, kü lö nö -
sen kö te le zett ség vál la lá sa i ért ki zá ró la go san fe le lõs.
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9.2. Az Al ku ra tó ri um öt tag ból áll, az al ku ra tó ri u mi
 tagok meg bí za tá sá nak idõ tar ta ma a ku ra tó ri u mi ta go ké val
meg egye zõ.

9.3. Az Al ku ra tó ri um
el nö ke: dr. Ta kács Fe renc
al el nö ke: dr. Sza bó La jos
tag jai: Mi hály Gá bor

    Al mási László
Köpf Ká roly

9.4. Az Al ku ra tó ri um tag ja it az ala pí tó kép vi se le té ben
a bel ügy mi nisz ter kéri fel. Az Al ku ra tó ri um tag jai a meg-
bí zás el lá tá sá ra is mé tel ten is fel kér he tõk.

9.5. Az Al ku ra tó ri um tag sá gá ban a meg bí za tás idõ tar -
tama alatt tör ténõ vál tozás ese tén az új ta got – a Kurató -
rium vé le mé nyé nek figye lembe véte lével – az ala pí tó az
Al ku ra tó ri um egé szé nek meg bí za tá si ide jé hez iga zod va
je lö li ki.

9.6. Az Al ku ra tó ri um tag ja i ra a Ku ra tó ri um tag ja i ra
vo nat ko zó össze fér he tet len sé gi sza bá lyok meg fele lõen
irányadóak az zal, hogy tag jai nem le hetnek egy más és a
Ku ra tó ri um, va la mint a Fel ügye lõ Bi zott ság tag ja i nak kö-
ze li hoz zá tar to zói [Ptk. 685.  § b) pont és Ptk. 74/C. §]. Az
al ku ra tó ri u mi tag ság meg szû né sé re a Ku ra tó ri um nál meg-
ha tá ro zott elõ írások meg fele lõen irány adó ak.

9.7. Az Al ku ra tó ri um kép vi se le té re az Al ku ra tó ri um
el nö ke vagy el nök he lyet te se ön ál ló an, kü lön-kü lön jo go -
sult. Az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té sé re
ren del ke zés re álló va gyon és al szám la fe lett az Alkurató-
rium két kép vi se let re jo go sult tag ja együt te sen ren del kez-
het. Aka dá lyoz ta tá suk ese tén az al szám la fe lett Mi zsér
 Attila ku ra tó ri u mi tag és a Köz ala pít vá nyi Iro da ve ze tõ je
együt te sen jo go sult ren del kez ni.

9.8. Az Al ku ra tó ri um fel ada ta it a köz ala pít vány Szer-
ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály za ta, az Al ku ra tó ri um ügy-
rend je, va la mint az Al ku ra tó ri um ra vo nat ko zó ku ra tó ri u -
mi dön té sek alap ján lát ja el, be szá mo lá si, tá jé koz ta tá si kö-
te le zett ség mel lett.

9.9. Az Al ku ra tó ri um ha tás kö ré be tar to zik kü lö nö sen:
a) az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té se,

és en nek ke re té ben az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat
ki írá sá nak el ké szí té se és a Ku ra tó ri um elé ter jesz té se, az
„Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat fel hí vá sá nak ki bo csá tá -
sá ról való dön tés ho za tal, a dí ja zá si ja vas la tok el ké szí té se,
a dí jak át adá sa és az ez zel kap cso la tos fel ada tok el lá tá sa
(így pénz ügyi tá mo ga tás ese tén a szer zõ dé sek elõ ké szí té se 
és a dí ja zot tak kal való alá íra tá sa is), a dí ja zot tak ra vo nat -
ko zó dön té sek nyil vá nos ság ra ho za ta la a Nem ze ti Sport-
hivatal hi va ta los lap já ban, a Sport ér te sí tõ ben,

b) be szá mo ló ké szí té se az a) pont ban fog lal tak ról a Ku-
ra tó ri um és a Fel ügye lõ Bi zott ság ré szé re éven te két al ka -
lom mal,

c) az Al ku ra tó ri um ügy rend jé nek meg ál la pí tá sa.

9.10. Az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té -
sé re ki zá ró lag az Al ku ra tó ri um ál tal ke zelt va gyon és an-
nak ho za dé kai hasz nál ha tók fel az zal a kor lá to zás sal, hogy
az al szám lán az Al ku ra tó ri um ál tal ke zelt va gyon 50 szá-
za lé ka, de fo lya ma to san leg alább egy mil lió fo rint tar ta lé -
kot ké pez. A tar ta lék összeg ka ma ta – ki zá ró lag az „Ezüst-
ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat mû köd te té sé re – felhasznál-
ható.

9.11. Az Al ku ra tó ri um az ál ta la ke zelt va gyont ki zá ró -
lag az „Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá zat ki írá sá val, a nyer-
tes pá lyá za tok dí ja zá sá val, a pá lyá zat tal össze füg gõ idõ-
sza ki ki ad vá nyok meg je len te té sé vel, il let ve ki ál lí tá sok
meg ren de zé sé vel, va la mint a pá lyá zat mû köd te té sé vel
kap cso lat ban fel me rü lõ költ sé gek fe de zé sé re for dít ja.

9.12. Az Ezüst ge rely-dí jat el nyer ni csak pá lyá zat ke re té -
ben le het sé ges, ezért a köz ala pít vány az Al ku ra tó ri um ál tal
„Ezüst ge rely” mû vé sze ti pá lyá za ti rend szert mû köd tet.

9.13. Amennyi ben az Ezüst ge rely-díj jal pénz ügyi tá-
mo ga tás is jár a dí ja zot tak nak, a köz ala pít vány ezen, az
 államháztartás al rend sze re i bõl szár ma zó tá mo ga tá sok
 átvételének té nyét, va la mint át adá sá nak okát az Al ku ra tó -
ri u mon ke resz tül kö te les az Ezüst ge rely-dí jat el nye rõ sze-
méllyel, il let ve szer ve zet tel írás ban rög zí te ni, amely do ku -
men tu mot a Ku ra tó ri um el nö ke el len je gyez.

9.14. Az Al ku ra tó ri um tag jai a köz ala pít vány nál vég-
zett te vé keny sé gük kel kap cso lat ban fel me rült iga zolt költ-
sé ge ik meg té rí té sé re jo go sul tak.

9.15. Az Al ku ra tó ri um mû kö dé sé re, ülé se i nek rend-
jére, az Ezüst ge rely-díj jal és an nak oda íté lé sé vel kap cso -
la tos nyil vá nos ság ra és tá jé koz ta tás ra, va la mint a szol-
gáltatások igény be vé te lé nek mód já ra a köz ala pít vány
Kurató riumánál meg fo gal ma zott ren del ke zé sek ér te lem-
sze rû en irány adók.

10. A Fel ügye lõ Bi zott ság

10.1. Az Ala pí tó a köz ala pít vány Ku ra tó ri u má nak és
Al ku ra tó ri u má nak el len õr zé sé re 3 ta gú Fel ügye lõ Bi zott -
sá got (a továb biak ban: Bi zott ság) hoz lét re.

10.2. A Bi zott ság tag ja it az Or szág gyû lés If jú sá gi és
Sport bi zott sá ga vá laszt ja meg. A Bi zott ság meg bí za tá sa
5 évre szól. A tagok is mételten is megbízhatók.

10.3. A Bi zott ság tag jai
Dr. Gé czi Ist ván
Dö mö tör Zol tán
Dr. Za lay István.
A Bi zottság az elsõ ülé sén tag jai kö zül el nököt vá laszt.

10.4. A bi zott sá gi tag ság meg szû nik:
a) a tag ha lá lá val,
b) a meg bí zás le jár tá val,
c) le mon dás sal,
d) a köz ala pít vány meg szû né sé vel,
e) ha az Or szág gyû lés ille té kes bi zott sá gá nak a je lö lést

az Ala pí tó vissza von ja.
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10.5. A köz hasz nú szer ve ze tek rõl  szóló 1997. évi
CLVI. tör vény 8–9.  §-ában fog lalt össze fér he tet len sé gi
sza bá lyo kon túl, a Bi zott ság nak nem le het tag ja olyan ál la -
mi ve ze tõ, aki a Kát játv. sze mé lyi ha tá lya alá tar to zik.

10.6. A Bi zott ság tag jai költ ség té rí tés ben ré sze sül het -
nek.

10.7. A Bi zott ság ügy rend jét maga ha tá roz za meg. A
Bi zott ság ha tá ro zat ké pes, ha tag jai kö zül két fõ je len van.
Dön té se it nyílt sza va zás sal, szó több ség gel hoz za. A Bi-
zott ság min den tag já nak egy sza va za ta van, sza va zat -
egyen lõ ség ese tén az el nök sza va za ta dönt.

10.8. A Bi zott ság fel ada ta a köz ala pít vány mû kö dé sé -
nek és gaz dál ko dá sá nak el len õr zé se. En nek so rán a tiszt-
ség vi se lõk tõl je len tést, a köz ala pít vány mun ka vál la ló i tól
pe dig tá jé koz ta tást vagy fel vi lá go sí tást kér het, to váb bá a
köz ala pít vány köny ve i be és ira ta i ba be te kint het, azo kat
meg vizs gál hat ja.

10.9. A Bi zott ság el nö ke ta nács ko zá si jog gal részt vesz
a Ku ra tó ri um és az Al ku ra tó ri um ülé se in.

10.10. A Bi zott ság kö te les a Ku ra tó ri u mot tá jé koz tat ni
és an nak össze hí vá sát kez de mé nyez ni, ha ar ról sze rez tu-
do mást, hogy a Ku ra tó ri um vagy az Al ku ra tó ri um mû kö -
dé se so rán olyan jog sza bály sér tés vagy a köz ala pít vány
 érdekeit egyéb ként sú lyo san sér tõ ese mény tör tént, amely-
nek a meg szün te té se vagy kö vet kez mé nye i nek el há rí tá sa,
il let ve eny hí té se a Ku ra tó ri um dön té sét te szi szük sé ges sé,
va la mint a tiszt ség vi se lõk fe le lõs sé gét meg ala po zó tény
me rül fel. A Ku ra tó ri um el nö ke ilyen eset ben 30 na pon be-
lül kö te les a Ku ra tó ri um ülé sét össze hív ni.

10.11. A Bi zott ság cél vizs gá la tot foly tat hat, ha a köz-
ala pít vány cél ja i nak meg va ló sí tá sát ve szé lyez tet ve lát ja,
il let ve ha erre az ala pí tó fel ké ri. A cél vizs gá lat ba kül sõ
szak ér tõk is be von ha tók.

10.12. A Bi zott ság a köz ala pít vány mû kö dé sét érin tõ
ta pasz ta la ta i ról szük ség sze rint, de éven te leg alább egy-
szer be szá mol az Ala pí tó nak.

11. A Köz ala pít vá nyi Iro da

11.1. A Köz ala pít vá nyi Iro da lát ja el – a Ku ra tó ri um el-
nö ké nek fel ügye le te alatt – a Köz ala pít vány mû kö dé sé hez
szük sé ges, a Ku ra tó ri um, az Al ku ra tó ri um mun ká ját se gí tõ 
ad mi niszt ra tív, ügy in té zõ, ope ra tív szer ve zõ, dön tés-elõ-
ké szí tõ és vég re haj tó, va la mint pénz ügyi, il let ve gaz dál ko -
dá si fel ada to kat. A Köz ala pít vá nyi Iro da se gí ti to váb bá a
Fel ügye lõ Bi zott ság mun ká ját, és biz to sít ja ülé se i nek
tech ni kai fel té te le it.

11.2. A Ku ra tó ri um fel ügye le té vel a Köz ala pít vá nyi
Iro da egye bek kö zött:

a) a köz ala pít vány va gyon ke ze lé sé be át adott-át vett
sza bad köz ala pít vá nyi esz kö zök nyil ván tar tá sát ve ze ti;

b) a köz ala pít vány tu laj do ná ban lévõ va gyon össze té-
te lét fo lya ma to san el len õr zi.

11.3. A Köz ala pít vá nyi Iro da ve ze tõ je egy ben a Ku ra-
tó ri um tit ká ra. A Köz ala pít vá nyi Iro da ve ze tõ je és mun ka -
tár sai ese té ben a fog lal koz ta tá si célú jog vi szony lé te sí té sé -
re vo nat ko zó – ki vé ve a ku ra tó ri u mi tit kár ki ne ve zé sét és
fel men té sét –, va la mint az uta sí tá si/irá nyí tá si jo go kat a
Ku ra tó ri um el nö ke gya ko rol ja, aki a mun ka tár sak te kin te -
té ben az uta sí tá si/irá nyí tá si jo go kat az Iro da ve ze tõ jé re
írás ban át ru ház hat ja.

11.4. A Köz ala pít vá nyi Iro da ve ze tõ jét és mun ka tár sa it 
a Köz ala pít vány mun ka vi szony vagy mun ka vég zés re irá-
nyu ló egyéb jog vi szony alap ján fog lal koz tat ja.

11.5. Az Iro da fel ada ta it és mû kö dé sé nek rész le tes sza-
bá lya it a köz ala pít vány Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály -
za ta ál la pít ja meg.

12. Ve gyes és záró ren del ke zé sek

12.1. A köz ala pít vány tá mo ga tá si pénz esz köz jut ta tá -
sá ról dön te ni jo go sult tiszt ség vi se lõi (így a Ku ra tó ri um és
az Al ku ra tó ri um tag jai), amennyi ben egy mil lió fo rin tot
meg ha la dó össze gû egye di tá mo ga tás ról dön te nek, a köz-
tiszt vi se lõk jog ál lá sá ról  szóló 1992. évi XXIII. tör vény
ren del ke zé se i nek meg fele lõen két éven te va gyonnyi lat ko -
za tot tesz nek, amely nek el mu lasz tá sa ese tén meg bí za tá suk 
az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992. évi XXXVIII. tör vény
11/A.  §-ának (4) be kez dé se alap ján vissza vo nás ra ke rül.

12.2. A köz ala pít vány – cél jai meg va ló sí tá sa ér de ké -
ben – együtt mû kö dik a ha son ló köz fel ada tot el lá tó ál la mi,
tár sa dal mi szer ve ze tek kel, ala pít vá nyok kal.

12.3. Az Ala pí tó Ok irat ban nem sza bá lyo zott kér dé -
sek ben a Ptk., il le tõ leg a köz ala pít vány te vé keny sé gé re
vo nat ko zó min den ko ri ha tá lyos jog sza bá lyok ren del ke zé-
sei az irány adóak.

12.4. A köz ala pít vány gaz dál ko dá sá nak tör vényességét
és cél sze rû sé gét az Ál la mi Szám ve võ szék el len õr zi.

12.5. A köz ala pít vány a bí ró sá gi nyil ván tar tás ba vé tel -
lel jön lét re.

12.6. A köz ala pít vány Ala pí tó Ok ira tát hi va ta los lap-
ban köz zé kell ten ni.

12.7. Ha a köz alapítvány a Ptk. 74/G. §-ának (9) be kez-
dé se alap ján meg szû nik, az Ala pí tó ra vissza szál ló ala pít -
vá nyi va gyont a köz ala pít vány cél ja i hoz ha son ló cé lok ra
kell for dí ta ni és er rõl a nyil vá nos sá got is meg fele lõen tá jé -
koz tat ni kell.

12.8. Je len Ala pí tó Ok irat az 1996. szep tem ber 20-án
kelt Ala pí tó Ok irat nak az idõ köz ben vég re haj tott mó do sí -
tá sok kal egy sé ges szer ke zet be fog lalt ha tá lyos pél dá nya.

Bu da pest, 2006. ja nu ár 4.

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

A Wesselényi Miklós Sportközalapítvány
Alapító Okirata*

(módosításokkal egységes szerkezetben)

I. Ala pí tó

A Ma gyar Köz tár sa ság Kor má nya

II. A Köz ala pít vány neve

Wes se lé nyi Mik lós Sport köz ala pít vány
Rö vi dí tett név: SKA

III. A Köz ala pít vány szék he lye

1061 Bu dapest, Paulay Ede utca 45.

IV. A Köz ala pít vány cél ja, köz hasz nú te vé keny sé ge és
jog ál lá sa

1. A Köz ala pít vány az aláb bi köz fel ada to kat lát ja el
a sport ról  szóló 2004. évi I. tör vény alapján:

a) fo lyó sít ja a Ge re vich Ala dár sport ösz tön dí jat,
b) hoz zá já rul a sport te het sé gek kel fog lal ko zó spe ci á lis

köz ok ta tá si in téz mé nyek mû kö dé sé hez és fej lesz té sé hez,
c) a sza bad idõ sport ál la mi tá mo ga tá sa ke re té ben – pá-

lyá za ti rend szer út ján – tá mo ga tást nyújt hat sport is ko lák -
nak, sport egye sü le tek nek, va la mint is ko lai sport kö rök nek,

d) köz ok ta tá si in téz ményt fenn tar tó fel ada to kat lát el,
en nek ke re té ben fenn tart ja és mû köd te ti a Csa ná di Ár pád
Ál ta lá nos Is ko la és Gim ná zi u mot (TEÁOR 80.21 Ál ta lá-
nos és kö zépfokú ok tatás; TEÁOR 80.22 Szakmai és
 középfokú ok ta tás; TEÁOR 80.10 Alap fo kú ok ta tás;
TEÁOR 80.42 Felnõtt és egyéb ok tatás),

e) min den olyan fel ada tot, ame lyet jog sza bály ír elõ.

2. A Köz ala pít vány e cé lo kat nor ma tív tá mo ga tás sal,
cél-, il let ve cím zett tá mo ga tás sal, pá lyá za ti rend sze ren
ala pu ló fel adat fi nan szí roz ás sal, va la mint ter mé sze tes sze-
mé lyek szá má ra nyúj tott sport ösz tön dí jak út ján éri el. A
sportról szóló 2004. évi I. tör vény alapján a spor to lóknak
és fel ké szí tõ ik nek nyúj tan dó Ge re vich Ala dár sport ösz-
tön díj ról – be le ért ve az ép és fo gya té kos spor to lók ösz tön -
dí ja it – a Ma gyar Olim pi ai Bi zott ság, a Ma gyar Para-
limpiai Bi zott ság, va la mint a Fo gya té ko sok Nem ze ti
Sport szö vet sé ge ja vas la ta alap ján a ku ra tó ri um dönt.
A Köz ala pít vány köz hasz nú te vé keny sé ge so rán a sport ról
 szóló 2004. évi I. tör vény ben fog lalt köz fel ada to kat lát-
ja el.

* A Fõ vá ro si Bí ró ság 11.Pk.60.176/2000/28. szá mú vég zé sé vel el ren-
del te az Ala pí tó Ok iratra vo nat ko zó vál to zás be jegy zé sét.

3. A Köz ala pít vány a köz hasz nú szer ve ze tek rõl  szóló
1997. évi CLVI. tör vény 26.  §-ának c) pont ja alap ján az
aláb bi köz hasz nú te vé keny sé ge ket vég zi:

– sport, a mun ka vi szony ban és a pol gá ri jog vi szony
 keretében meg bí zás alap ján vég zett sport te vé keny ség
 kivételével,

– ne ve lés és ok ta tás, ké pes ség fej lesz tés, is me ret ter -
jesz tés,

– köz hasz nú szer ve ze tek szá má ra biz to sí tott – csak
köz hasz nú szer ve ze tek ál tal igény be ve he tõ – szolgálta-
tások.

4. A Köz ala pít vány a Ge re vich Ala dár Nem ze ti Sport
Köz ala pít vány (NSKA), va la mint a Wes se lé nyi Mik lós
Nem ze ti If jú sá gi és Sza bad idõ sport az Egész sé ges Élet-
mó dért Köz ala pít vány (NISZKA) (a továb biak ban együtt:
jog elõd köz ala pít vá nyok) ál ta lá nos jog utód ja.

5. A Köz ala pít vány köz vet len po li ti kai te vé keny sé get
nem foly tat, szer ve ze te pár tok tól füg get len, és azok nak
anya gi tá mo ga tást nem nyújt sem köz vet le nül, sem köz ve -
tett mó don, or szág gyû lé si, il let ve ön kor mány za ti kép vi se -
lõ je löl tet nem ál lít hat és nem tá mo gat hat.

V. A Köz ala pít vány va gyo na, anya gi for rá sai

1. A Köz ala pít vány ala pí tás ko ri va gyo na a jog elõd
köz ala pít vá nyok szá má ra törzs va gyon ként jut ta tott és az
egye sí tés sel a Köz ala pít vány ál tal jog utód ként át vett
össze sen 125 000 000 Ft, azaz egy száz hu szon öt mil lió
 forint ala pí tói va gyon ból áll.

A Köz ala pít vány va gyo ná nak ré szé vé vá lik to váb bá a
jog elõd köz ala pít vá nyok egye sí té sé nek bí ró ság ál tal tör té -
nõ el ren de lé se kor – a jog elõd köz ala pít vá nyok tör lé sé rõl
ren del ke zõ jog erõs bí ró sá gi vég zés sel meg egye zõ for-
dulónappal – ké szült zá ró mér le gek sze rin ti va gyon. A zá-
ró mér le gek el ké szí té sé rõl a jog elõd köz ala pít vá nyok a ha-
tá lyos jog sza bá lyi elõ írásoknak meg fele lõen – és leg fel -
jebb 30 na pon be lül – kö telesek gon doskodni, és azt az
Ala pí tó és a Köz ala pít vány nyil ván tar tás ba vé te lét el ren -
de lõ bí ró ság ré szé re meg kül de ni.

Az Alapító úgy rendelkezik, hogy a fent megjelölt
 vagyon az egye sí tés bí ró ság ál ta li el ren de lé sé vel a jog elõd
köz ala pít vá nyok zá ró mér le ge i nek for du ló nap já val – az
Ala pí tó kü lön jog nyi lat ko za ta nél kül – a Köz ala pít vány
va gyo ná vá vá lik. Az Ala pít vány nyil ván tar tás ba vé te lé rõl
 szóló bí ró sá gi vég zés jog erõ re emel ke dé sét és a jog elõd
köz ala pít vá nyok zá ró mér le ge i nek el ké szül tét köve tõen a
fent meg je lölt va gyon az Ala pít vány cél ja i ra fel hasz nál ha -
tó, a je len Ala pí tó Ok irat ren del ke zé se i nek meg fele lõen.

2. A Köz ala pít vány be vé te li for rá sai:
a) az ala pí tás ko ri va gyon ho za dé ka,
b) az éves költ ség ve té si tör vény ben jó vá ha gyott tá mo-

ga tás,
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c) a sport ál la mi tá mo ga tá sá nak pénz ügyi rend sze rén
ke resz tül nyúj tott tá mo ga tá sok, ide ért ve a Köz ala pít vány
ré szé re az Ala pí tó ál tal, a Csa ná di Ár pád Ál ta lá nos Is ko la
és Gim ná zi um fenn tar tá sá hoz adott több let mû kö dé si
 támogatást is,

d) az ön kor mány za tok hoz zá já ru lá sai,
e) ado má nyok, tá mo ga tói be fi ze té sek, ma gán sze mé-

lyek hoz zá já ru lá sai, fel aján lá sai,
f) a fenn tar tott köz ok ta tá si in téz mény szá má ra biz to sí -

tott nor ma tív költ ség ve té si hoz zá já ru lás,
g) egyéb, kü lö nö sen vál lal ko zá si te vé keny sé gé bõl

szár mazó be vé te lek.
A Köz ala pít vány az ál lam ház tar tás al rend sze re i tõl – a

nor ma tív tá mo ga tás ki vé te lé vel – csak írás be li szer zõ dés
alap ján ré sze sül het tá mo ga tás ban.

3. A Köz ala pít vány vál lal ko zá si te vé keny sé get csak
cél jai meg va ló sí tá sa ér de ké ben, azo kat nem ve szé lyez tet -
ve vé gez het. Gaz dál ko dá sa so rán el ért ered mé nyét nem
osztja fel, azt a je len Ala pító Ok iratban fog lalt cé lok sze -
rin ti te vé keny ség re for dít ja. A Köz ala pít vány vál lal ko zá si
te vé keny sé ge ke re té ben kü lö nö sen az aláb bi te vé keny sé -
ge ket vé gez he ti:

a) in gat lan bér be adás, üze mel te tés, hasz no sí tás
(TEÁOR 70.2),

b) könyv ki adás, idõ sza ki ki ad vány ki adá sa (TEÁOR
22.11, 22.13),

c) szak mai to vább kép zés, kon fe ren cia, tan fo lya mok
szervezése (TEÁOR 74.87 máshova nem so rolt egyéb gaz -
da sá gi szol gál ta tás), más ho va nem so rolt fel nõtt és egyéb
ok ta tás (TEÁOR 80.42),

d) szak mai ta nács adó szol gál ta tó te vé keny ség
(TEÁOR 74.87 máshova nem so rolt egyéb gaz dasági szol -
gál ta tás),

e) sport ren dez vé nyek szer ve zé se (TEÁOR 92.62),
f) film- és videogyártás (TEÁOR 92.11).

4. A Közalapítvány éves pénz ügyi terv sze rint gaz dál-
ko dik, amely a vár ha tó be vé te le ket és a ki adá so kat oly mó-
don tar tal maz za, hogy azok egy más sal egyen súly ban le-
gye nek.

A Köz ala pít vány éves be szá mo lót ké szít, ame lyet a Fel-
ügye lõ Bi zott ság vé le mé nyez.

A Ku ra tó ri um ál tal el fo ga dott be szá mo lót az or szá gos
sajtó út ján köz zé kell ten ni.

5. A Ku ra tó ri um tag jai, amennyi ben egy mil lió fo rin tot
meg ha la dó össze gû egye di tá mo ga tás ról dön te nek, a köz-
tiszt vi se lõk jog ál lá sá ról  szóló 1992. évi XXIII. tör vény
ren del ke zé se i nek meg fele lõen két éven te va gyonnyi lat ko -
za tot tesz nek, amely nek el mu lasz tá sa ese tén meg bí za tá suk 
az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992. évi XXXVIII. tör vény
11/A.  §-ának (4) be kez dé se alap ján vissza vo nás ra ke rül.

VI. A Köz ala pít vány szer ve ze te

A) A Ku ra tó ri um

1. A Köz ala pít vány va gyo ná nak ke ze lõ je, leg fõbb dön-
tés ho zó szer ve a Ku ra tó ri um. A Ku ra tó ri um ki lenc tag ból
áll, ide ért ve a Ku ra tó ri um el nö két is.

A Ku ra tó ri um egy-egy tag já ra a Nem ze ti Sport szö vet -
ség, a Nem ze ti Sza bad idõ sport Szö vet ség, a Fo gya té ko sok 
Nem ze ti Sport szö vet sé ge, a Ma gyar Pa ra lim pi ai Bi zott -
ság, a Sport egye sü le tek Or szá gos Szö vet sé ge, két-két tag-
já ra pe dig a Ma gyar Olim pi ai Bi zott ság, il let ve – a bel ügy -
mi nisz ter út ján – a Nem ze ti Sport hi va tal el nö ke tesz ja vas -
la tot. A Nem ze ti Sport hi va tal el nö ke ál tal ja va solt ku ra tó -
riumi ta gok kö zül egy fõre a di áksport és a fõ iskolai-egye-
te mi sport sport szö vet sé gei tesz nek ja vas la tot a Nem ze ti
Sport hi va tal el nö ké nek. A Ku ra tó ri um el nö két, el nök he -
lyet te sét és tag ja it – a min den ko ri jog sza bá lyi elõ-
írásoknak meg fele lõen, il let ve ala pí tás kor – a Kor mány
ne ve zi ki öt éves idõ tar tam ra. Ku ra tó ri u mi tag csak bün tet -
len elõ éle tû ma gyar ál lam pol gár le het, to váb bá a kurató-
riumi tag nem le het ál lami ve zetõ.

2. A Köz ala pít vány ku ra tó ri u má nak tag jai

A Ku ra tó ri um el nö ke:
Dr. Tö rök Fe renc

A Ku ra tó ri um el nök he lyet te se:
Sal ga Pé ter

A Ku ra tó ri um tag jai:
Csá szá ri At ti la
Mol nár Zol tán
Ná das Pál
Dr. Jády György
Ga lam bos Pé ter
Pa zár Sán dor
Lu kács Lász ló

3. A ku ra tó ri u mi tag ság meg szû nik:

a) a Köz ala pít vány meg szû né sé vel,
b) az öt éves meg bí za tá si idõ tar tam le jár tá val,
c) ha a Kor mány a fel kérést a Ptk. 74/C. § (6) be kezdé-

se alap ján, il let ve az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992. évi
XXXVIII. tör vény 11/A. §-ának (4) be kezdése alap ján a
Nem ze ti Sport hi va tal el nö ké nek a bel ügy mi nisz ter út ján
tett ja vas la tá ra vissza von ja,

d) le mon dás sal,
e) össze fér he tet len ség ki mon dá sá val,
f) el ha lá lo zás sal.

4. A Ku ra tó ri um el nö ke és tag jai jo go sul tak a Köz ala -
pít vány nál vég zett te vé keny sé gük alap ján in do kolt költ sé -
ge ik meg té rí té sé re, tisz te let díj ra azon ban nem tart hat nak
igényt.
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5. A Ku ra tó ri um fel ada tai

A Ku ra tó ri um biz to sít ja a Köz ala pít vány nak az Ala pí tó
Ok irat ban meg ha tá ro zot tak sze rin ti fo lya ma tos mû kö dé sét és
a va gyon köz ala pít vá nyi cél nak meg fe le lõ fel hasz ná lá sát.

A Ku ra tó ri um ki zá ró la gos ha tás kö ré be tar to zik:
a) a Köz ala pít vány Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály za -

tá nak, Be fek te té si Sza bály za tá nak meg ál la pí tá sa,
b) a Ku ra tó ri um ügy rend jé nek meg ha tá ro zá sa,
c) a Köz ala pít vány éves mû kö dé si ter vé nek el fo ga dá sa,
d) a Köz ala pít vány költ ség ve té sé nek el fo ga dá sa,
e) a Köz ala pít vány éves be szá mo ló já nak el fo ga dá sa,
f) a Pá lyá za ti Sza bály za tok meg ha tá ro zá sa,
g) a pá lyá za tok ki írá sa,
h) a nor ma tív és a pá lyá za ti tá mo ga tá sok meg íté lé se,
i) a könyv vizs gá ló meg bí zá sa, meg bí zá sá nak vissza vo -

ná sa,
j) a Köz ala pít vá nyi Iro da ve ze tõ jé nek ki ne ve zé se,
k) a köz hasz nú sá gi je len tés el fo ga dá sa, va la mint a köz-

hasz nú sá gi je len tés nek, a Köz ala pít vány te vé keny sé ge és
gaz dál ko dá sa leg fon to sabb ada ta i nak nyil vá nos ság ra
 hozatalával kap cso la tos dön té sek,

l) a Köz ala pít vány va gyo ná val való gaz dál ko dás. A va-
gyon fel hasz ná lá sá nak mód ja kér dé sé ben azon ban a Ku ra-
tó ri um a Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály zat ban meg ha tá -
ro zott fel ada to kat a Köz ala pít vá nyi Iro dá ra ru ház hat ja,

m) minden olyan ügy, amelyet jogszabály, jelen Ala -
pító Ok irat, avagy a Köz ala pít vány Szer ve ze ti és Mûkö-
dési Sza bály za ta a Ku ra tó ri um ha tás kö ré be utal,

n) dön tés a sport is ko lák tá mo ga tá sá ról,
o) a sportról szóló 2004. évi I. tör vény 58. § (2) bekez-

dé se alap ján a Ge re vich Ala dár sport ösz tön díj mér té ké nek
és az ado má nyo zás rész le tes fel té te le i nek meg ha tá ro zá sa a
Köz ala pít vány Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály za tá ban.

6. A Ku ra tó ri um össze fér he tet len sé gé re vo nat ko zó elõ-
írások

A Ku ra tó ri u mot oly mó don le het és kell lét re hoz ni,
hogy a Ku ra tó ri um ban az Ala pí tó, az Ala pí tó kép vi se lõ je
sem köz vet le nül, sem köz vet ve nem gya ko rol hat meg ha tá -
ro zó be fo lyást a Köz ala pít vány va gyo ná nak fel hasz ná lá -
sá ra.

A Ku ra tó ri um ha tá ro zat ho za ta lá ban nem ve het részt az
a sze mély, aki vagy aki nek kö ze li hoz zá tar to zó ja [Ptk.
685. § b) pont], élettársa (a továb biakban együtt: hoz zátar-
to zó) a ku ra tó ri u mi ha tá ro zat alap ján:

a) kö te le zett ség vagy fe le lõs ség alól men te sül,
b) bár mi lyen más elõny ben ré sze sül, il let ve a meg kö -

ten dõ jog ügy let ben egyéb ként ér de kelt. Nem mi nõ sül
elõny nek a köz hasz nú szer ve zet cél sze rin ti jut ta tá sai ke re -
té ben a bár ki ál tal meg kö tés nél kül igény be ve he tõ nem
pénz be li szol gál ta tás.

A Ku ra tó ri um tag ja és el nö ke nem le het olyan ál la mi ve-
ze tõ, aki a Kor mány tag jai és az ál lam tit ká rok jog ál lá sá ról
és fe le lõs sé gé rõl  szóló 1997. évi LXXIX. tör vény sze mé-
lyi ha tá lya alá tar to zik.

A Ku ratórium tag ja nem le het az a sze mély, aki olyan
köz hasz nú szer ve zet nél töl tött be – an nak meg szûn tét
megelõzõ két év ben leg alább egy évig – ve zetõ tiszt séget a 
meg szû nés tõl szá mí tott két évig, amely köz tar to zá sát nem
egyen lí tet te ki.

A Ku ra tó ri um tag ja nem le het a sport szer ve zet meg szû -
nésétõl szá mított két évig az a sze mély, aki olyan sport -
szer ve zet nél töl tött be – an nak meg szû né sét meg elõ zõ két
évig – ve zetõ tiszt séget, amely az adó zás rend jérõl szóló
2003. évi XCII. tör vény sze rin ti köz tar to zá sa it nem egyen-
lí tet te ki.

A ve ze tõ tiszt ség vi se lõ, il let ve az en nek je lölt sze mély
kö te les va la mennyi érin tett köz hasz nú szer ve ze tet elõ ze -
tesen tá jé koz tat ni ar ról, hogy ilyen tiszt sé get egy ide jû leg
más köz hasz nú szer ve zet nél is be tölt.

A to váb bi össze fér he tet len sé gi sza bá lyo kat – kü lö nös
te kin tet tel azok ra, ame lyek a Ku ra tó ri um tag ja i ra az ál ta -
luk kép vi selt szer ve ze te ket érin tõ köz ala pít vá nyi dön té sek 
meg ho za ta la so rán irány adó ak – a Ku ra tó ri um a Szer ve ze -
ti és Mû kö dé si Sza bály zat ban ál la pít ja meg.

7. A Ku ra tó ri um el nö ké nek ha tás kö re

A Ku ra tó ri um el nö ke jo go sult a Köz ala pít vány kép vi se -
le té re. Össze hív ja és ve ze ti a Ku ra tó ri um ülé se it, és el lát ja
mind azo kat a fel ada to kat, ame lye ket je len Ala pí tó Ok irat,
il let ve a Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály zat ha tás kö ré be
utal.

A Ku ra tó ri um el nök he lyet te se az el nök, il let ve a Ku ra -
tó ri um meg bí zá sa alap ján, va la mint az el nök tá vol lé te
vagy aka dá lyoz ta tá sa ese tén he lyet te sí ti a Ku ra tó ri um el-
nö két.

8. A Ku ra tó ri um mû kö dé sé nek alap ve tõ sza bá lyai

A Ku ra tó ri um ülé se it szük ség sze rint, il let ve tag jai egy-
harmadának kö zös – az ülés elõtt 30 nap pal a Ku ratórium
el nö ke ré szé re be nyúj tan dó – ja vas la tá ra, de leg alább két-
ha von ta tart ja.

A Ku ra tó ri um el nö ke a Ku ra tó ri um ha tás kö ré be tar to zó
kér dé sek ben ha la dék ta la nul kö te les írás ban dön tést kez de -
mé nyez ni a dön tés hez szük sé ges ira tok és ha tá ro za ti ja vas -
lat ter ve zet meg kül dé sé vel. A Ku ra tó ri um ülé se it az el nök
írás ban hív ja össze a na pi rend meg je lö lé sé vel. A Kurató-
rium össze hí vá sa ak kor sza bály sze rû, ha a meg hí vót – a
na pi rend fel so ro lá sá val – a ta gok leg alább 8 nap pal az ülés
idõ pont ja elõtt meg kap ják. Ki vé te les vagy rend kí vü li eset-
ben az ülés haladéktalanul is összehívható úgy, hogy a Ku -
ra tó ri um el nö ke a kü lön le ges, il let ve rend kí vü li össze hí-
vás okát írás ban meg je lö li.

A Ku ra tó ri um – ide ért ve a ha tá ro zat kép te len ség  miatt
meg is mé telt ku ra tó ri u mi ülést is – ak kor ha tá ro zat ké pes,
ha azon a sza va zás ra jo go sult ku rá to rok egy sze rû több sé ge 
je len van. A ha tá ro zat kép te len ség  miatt el ha lasz tott vagy
fél be sza kadt ku ra tó ri u mi ülést – az ere de ti na pi rend del, il-
let ve a ha tá ro zat kép te len ség  miatt meg nem tár gyalt na pi -
renddel – leg feljebb 15 na pon be lül meg kell tartani, mely-
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rõl a ku rá to ro kat a meg hí vó ban elõ ze tesen tá jé koz tat ni
kell.

A Ku ra tó ri um ülé sei nyil vá no sak. A nyil vá nos ülé sen
csak a ku ra tó ri u mi ta gok és az el nök szó lal hat nak fel, il let -
ve sza vaz hat nak. A ku ra tó ri u mi ta gok 4/5-ének egyet ér té -
se ese tén a Ku ra tó ri um az ülé sen an nak na pi rend jé vel köz-
vet len össze füg gés ben szak ér tõt is meg hall gat hat. A nyil-
vá nos ülé sen a hall ga tó ság csak a ré szé re ki je lölt he lyen
tar tóz kod hat, és sem mi lyen for má ban nem nyil vá nít hat
vé le ményt. Az ülés rend jé nek meg za va rá sa ese tén a Ku ra -
tó ri um el nö ke a hall ga tó sá got vagy an nak egy ré szét az
ülés rõl ki uta sít hat ja. Zárt ülés csak a je len lévõ ku ra tó ri u -
mi ta gok 2/3-ának sza va za ta mel lett ren del he tõ el ak kor,
ha a Ku ra tó ri um a Köz ala pít vány üz le ti ti tok kö ré be tar to -
zó vagy a ku ra tó ri u mi ta go kat érin tõ sze mé lyi kér dés ben
ha tá roz. A Köz ala pít vány üz le ti tit kát ki zá ró lag a Köz ala -
pít vány gaz dál ko dá sá hoz kap cso ló dó olyan tény, in for má-
ció, meg ol dás vagy adat ké pez he ti, amely nek ti tok ban ma-
ra dá sá hoz a Köz ala pít vány nak mél tá nyol ha tó ér de ke fû-
zõ dik, és amely nek ti tok ban tar tá sa ér de ké ben a Kurató-
rium a szük sé ges in téz ke dé se ket meg tet te. Nem so rol ha -
tók az üz le ti ti tok kö ré be az olyan té nyek, in for má ci ók,
meg ol dá sok vagy ada tok, me lyek

a) jog sza bá lyi elõ írás vagy je len Ala pí tó Ok irat ren del -
ke zé sei foly tán nyil vá no sak,

b) a Köz ala pít vány cél sze rin ti jut ta tá sa i val össze füg -
gés ben ke let kez tek.

A Ku ra tó ri um a zárt ülé sen ho zott dön té se ket is kö te les
nyil vá nos ság ra hoz ni.

A Ku ra tó ri um ülé se it az el nök, aka dá lyoz ta tá sa ese tén
az el nök he lyet tes vagy az erre ki je lölt ku ra tó ri u mi tag ve-
ze ti. A Ku ra tó ri um dön té se it nyílt sza va zás sal, egy sze rû
szó több ség gel hoz za meg. Sza va zat egyen lõ ség ese tén az
ülést le vezetõ el nök sza vazata dönt, aki nem le het az Ala -
pí tó val füg gõ vi szony ban álló ku rá tor.

A Ku ra tó ri um ülé sé re ta nács ko zá si jog gal meg kell hív-
ni a Fel ügye lõ Bi zott ság el nö két, a könyv vizs gá lót és a
Köz ala pít vá nyi Iro da ve ze tõ jét.

A Ku ra tó ri um ülé se i rõl – a hoz zá szó lá sok lé nye gét is
tar tal ma zó – jegy zõ köny vet, a Ku ra tó ri um ha tá ro za ta i ról
nyil ván tar tást kell ve zet ni. A Ku ra tó ri um dön té se i rõl  szóló 
nyil ván tar tást a Köz ala pít vány tit ká ra ke ze li, amit a Ku ra -
tó ri um ülé sé re meg hí vot tak nak az ülést kö ve tõ 15 na pon
be lül kell meg kül de ni. A nyil ván tar tás ban fel kell tün tet ni
a dön té sek tár gyát, tar tal mát, idõ pont ját, ha tá lyát, a dön-
tést tá mo ga tók és el len zõk szám ará nyát, (nyílt sza va zás
ese tén) sze mé lyét. A Ku ra tó ri um el nö ke a Köz ala pít vány
tit ká ra út ján gon dos ko dik a dön té sek nek az érin tet tek kel
való írás be li – iga zol ha tó mó don tör té nõ – köz lé sé rõl.

A Ku ra tó ri um dön té se it fõ sza bály sze rint a Köz ala pít -
vány szék he lyén el he lye zett hir de tõ táb lán kell nyil vá nos-
ság ra hoz ni. A köz ala pít vá nyi tá mo ga tá sok ról  szóló leg-
fon to sabb dön té se ket és ezen tá mo ga tá sok igény be vé te lé -
nek fel té te le it (pá lyá za tok, fel hí vá sok stb.) min den eset-
ben az or szá gos saj tó út ján kell nyil vá nos ság ra hoz ni oly
mó don, hogy azt or szá gos na pi lap ban kell meg je len tet ni.

A Ku ra tó ri um dön té se it tar tal ma zó nyil ván tar tás nyil-
vá nos, abba – a Köz ala pít vány szék he lyén, elõ re egyez te -
tett idõ pont ban – bár ki be te kint het, és ar ról a költ sé gek
meg té rí té se mel lett má so la tot kér het.

A Köz ala pít vány mû kö dé sé nek mód já ról, szol gál ta tá sai 
igény be vé te lé nek mód já ról, va la mint be szá mo lói közlé-
seirõl a fen ti e ken túl idõ sza ki ki ad vá nya i ban és a szék he -
lyén el he lye zett hir de tõ táb lá ra tör té nõ ki füg gesz tés sel is
tá jé koz tat ja a nyil vá nos sá got.

A Ku ra tó ri um mû kö dé sé nek to váb bi sza bá lya it a Köz-
ala pít vány Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály za ta, il let ve a
Ku ra tó ri um ügy rend je ál la pít ja meg, ame lyek nem tar tal -
maz hat nak je len Ala pí tó Ok irat tal el len té tes ren del ke zé se -
ket.

B) Fel ügye lõ Bi zott ság

1. A Fel ügye lõ Bi zott ság a Köz ala pít vány mû kö dé sé -
nek és gaz dál ko dá sá nak el len õr zé sé re jo go sult szer ve.

2. A sportról szóló 2004. évi I. tör vény 48. § (5) bekez-
dé se alap ján a Fel ügye lõ Bi zott ság tag ja it az Or szág gyû lés 
If jú sá gi és Sport bi zott sá ga vá laszt ja meg. A Fel ügye lõ Bi-
zott ság el nö két a Fel ügye lõ Bi zott ság tag jai vá laszt ják
meg.

A Fel ügye lõ Bi zott ság há rom tag ból áll.

A Fel ügye lõ Bi zott ság el nö ke:
Dr. Vágó Fe renc

A Fel ügye lõ Bi zott ság tag jai:
Dr. Tö rök La jos
Né meth Zsolt

A Fel ügye lõ Bi zott ság tag ja i nak meg bí za tá sa öt évre
szól. A ta go kat is mé tel ten meg le het bíz ni.

3. Nem le het a Fel ügye lõ Bi zott ság el nö ke vagy tag ja,
il let ve a Köz ala pít vány könyv vizs gá ló ja az a sze mély, aki

a) a ve zetõ szerv el nöke vagy tag ja,
b) a Köz ala pít vánnyal a meg bí zá sán kí vü li más te vé -

keny ség el vég zé sé re  szóló mun ka vi szony ban vagy egyéb
jog vi szony ban van,

c) a Köz ala pít vány cél sze rin ti jut ta tá sá ból ré sze sül, ki-
vé ve a bár ki ál tal meg kö tés nél kül igény be ve he tõ nem
pénz be li szol gál ta tá so kat,

d) az a)–c) pont ban meg ha tá ro zott sze mé lyek hoz zá -
tar to zó ja.

A Fel ügye lõ Bi zott ság tag jai és a Ptk. sze rin ti kö ze li
hoz zá tar to zó ik nem le het nek a Köz ala pít vány Ku ra tó ri u -
má nak tag jai, avagy a Köz ala pít vánnyal mun ka vi szony-
ban és más füg gõ sé gi vi szony ban álló sze mé lyek.
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A Fel ügye lõ Bi zott ság tag ja i nak össze fér he tet len sé gé re
a Ku ra tó ri um tag ja i ra vo nat ko zó össze fér he tet len sé gi sza-
bá lyo kat meg fele lõen kell al kal maz ni.

4. A Fel ügye lõ Bi zott sá gi tag ság meg szû nik

a) a Köz ala pít vány meg szû né sé vel,
b) az öt éves meg bí zá si idõ tar tam le jár tá val,
c) ha a ma gyar Or szág gyû lés ille té kes bi zott sá ga ja vas -

la tá ra a je lö lést az Ala pí tó vissza von ja,
d) le mon dás sal,
e) össze fér he tet len ség be áll tá val,
f) el ha lá lo zás sal.

5. A Fel ügye lõ Bi gott ság je len tés ké szí té si kö te le zett -
sé ge

A Fel ügye lõ Bi zott ság a Köz ala pít vány mû kö dé sé rõl
éven te ké szü lõ könyv vizs gá lói je len tés figye lembe véte -
lével minden nap tári évet kö vetõ május 31-éig az Alapító
szá má ra írás be li je len tés ben rög zí ti a Köz ala pít vány gaz-
dál ko dá sá nak ta pasz ta la ta it. A je len tést a Ku ra tó ri um is
kö te les meg tár gyal ni és a szük sé ges in téz ke dé se ket meg-
ten ni.

6. A Fel ügye lõ Bi zott ság el nö ke és tag jai jo go sul tak a
Köz ala pít vány nál vég zett te vé keny sé gük alap ján in do kolt
költ sé ge ik meg té rí té sé re, tisz te let díj ra azon ban nem tart-
hat nak igényt.

7. A Fel ügye lõ Bi zott ság mû kö dé se

A Fel ügye lõ Bi zott ság szük ség sze rint, de leg alább
évente há rom ülést tart. Az ülé seket az el nök hív ja össze
írás ban, a na pi rend meg je lö lé sé vel, leg alább 8 nap pal az
ülés idõ pont ja elõtt. Ki vé te les eset ben az ülés ha la dék ta la -
nul is össze hív ha tó. A Fel ügye lõ Bi zott ság rend kí vü li ülé-
sé nek össze hí vá sát bár mely tag kez de mé nyez he ti, en nek a
kez de mé nye zés nek az el nök 15 na pon be lül kö te les ele get
ten ni.

A Fel ügye lõ Bi zott ság dön té se it nyílt sza va zás sal, egy-
sze rû szó több ség gel hoz za meg. Mû kö dé sé nek egyéb sza-
bá lya it a Fel ügye lõ Bi zott ság ügy rend je tar tal maz za, ame-
lyet a Fel ügyelõ Bi zottság maga ál lapít meg, és amely nem
le het el len té tes je len Ala pí tó Ok irat ren del ke zé se i vel.

A Fel ügye lõ Bi zott ság mû kö dé sé re, ülé se i nek rend jé re,
ha tá ro za ta i nak meg ho za ta lá ra és nyil vá nos sá gá ra egye-
bek ben a Ku ra tó ri um ra vo nat ko zó ren del ke zé se ket kell ér-
te lem sze rû en al kal maz ni.

8. A Fel ügye lõ Bi zott ság tag ja a Köz ala pít vány ira ta i -
ba, köny ve i be sza ba don be te kint het, a Ku ra tó ri um tól, il-
let ve a Köz ala pít vá nyi Iro dá tól bár mely ügy ben je len tést,
fel vi lá go sí tást kér het. A ha tá lyos tör vényi ren del ke zé se -
ken túl a Fel ügyelõ Bi zottságnak az ok és a cél megjelölé-
sé vel tett írás be li in dít vá nyá ra a Ku ra tó ri um el nö ke a Ku-
ra tó ri um ülé sét az in dít vány kéz hez vé te lé tõl szá mí tott
15 na pon be lül kö te les ki tûz ni. A tör vény ben, il let ve az

elõ zõ ek ben meg ha tá ro zott ha tár idõ ered mény te len el tel te
ese tén a Fel ügye lõ Bi zott ság jo go sult a Ku ra tó ri um össze-
hí vá sá ra.

Ha az arra jo gosult szerv a tör vényes mûködés hely reál-
lí tá sa ér de ké ben szük sé ges in téz ke dé se ket nem te szi meg,
a Fel ügye lõ Bi zott ság kö te les a tör vényességi fel ügye le tet
el lá tó szer vet ér te sí te ni, s er rõl egy ide jû leg az Ala pí tót is
tá jé koz tat ni.

A Fel ügye lõ Bi zott ság ra, il let ve tag ja i ra a köz hasz nú
szervezetekrõl szóló 1997. évi CLVI. tör vény 11. §-ában
fog lal tak is irány adók.

C) Köz ala pít vá nyi Iro da

1. A Köz ala pít vá nyi Iro da lát ja el – a Ku ra tó ri um el nö -
ké nek fel ügye le te alatt – a Köz ala pít vány mû kö dé sé hez
szük sé ges, a Ku ra tó ri um mun ká ját se gí tõ ad mi niszt ra tív,
ügy in té zõ, ope ra tív szer ve zõ, dön tés-elõ ké szí tõ és vég re -
haj tó, va la mint pénz ügyi, il let ve gaz dál ko dá si fel ada to kat. 
A Köz ala pít vá nyi Iro da se gí ti to váb bá a Fel ügye lõ Bi zott -
ság mun ká ját, és biz to sít ja ülé se i nek tech ni kai fel té te le it.

2. Az Iro da ve ze tõ je egy ben a Köz ala pít vány tit ká ra. A
Köz ala pít vány tit ká rát (iro da ve ze tõt) a Ku ra tó ri um ne ve zi
ki, il letve menti fel, vele szemben az egyéb munkáltatói jo -
go kat a Ku ra tó ri um el nö ke gya ko rol ja.

A Köz ala pít vány nak a Köz ala pít vá nyi Iro dá ban fog lal -
koz ta tott mun ka vál la ló i val szem ben a mun kál ta tói jo go kat 
az Iro da ve ze tõ je gya ko rol ja.

3. Az Iro da ve ze tõ je a Ku ra tó ri um ál tal meg ha tá ro zott
költ ség ve tés fe lett – a Ku ra tó ri um dön té se i nek meg fele -
lõen – gaz dálkodhat. Az 1 000 000 Ft értékhatár feletti
szer zõ dés kö té sek hez a Ku ra tó ri um el nö ké nek elõ ze tes
hoz zá já ru lá sa szük sé ges.

4. Az Iro da fel ada ta it és mû kö dé si sza bá lya it rész le te i -
ben a Köz ala pít vány Szer ve ze ti és Mû kö dé si Sza bály za ta
ren de zi.

VII. A Köz ala pít vány gaz dál ko dá sá nak alap ve tõ sza bá -
lyai

1. A Köz ala pít vány va gyo ná nak ta go zó dá sa

A va gyon alap ve tõ ren del te té se a köz ala pít vá nyi cé lok
meg va ló sí tá sá nak fo lya ma tos és ha té kony szol gá la ta. En-
nek ér de ké ben a köz ala pít vá nyi va gyo non be lül el kell kü-
lö ní te ni a törzs va gyont.

A köz alapítvány törzsvagyona 62 500 000 Ft, azaz hat -
van két mil lió-öt száz ezer fo rint, amely nem csök ken het. A
törzs va gyon ho za ma a köz ala pít vá nyi cé lok ra fel hasz nál -
ha tó.

A sportról szóló 2004. évi I. tör vény 48. §-ának (2) be -
kez dé se alap ján a Köz ala pít vány mû kö dé si ki adá sai nem
ha lad hat ják meg éven te a köz pon ti költ ség ve tés bõl fo lyó-
sí tott tá mo ga tás öt szá za lé kát. En nek az összeg nek a Köz-
ala pít vány va gyo ná ból való fel hasz ná lá sá ról, a fel hasz ná -
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lá si cé lo kat és a cé lok sze rin ti rész össze ge ket is meg ha tá -
roz va, a Ku ra tó ri um éven te dönt.

2. A va gyon fe let ti dön té si jog kö rök

A Ku ra tó ri um a Köz ala pít vány va gyo ni hely ze te és be-
vé te lei is me re té ben éven te dönt a Köz ala pít vány cél jai kö-
zött fel so rolt fel ada tok vég re haj tá sá hoz fel hasz nál ha tó
pénz esz kö zök mér té ké rõl, fel osz tá suk mód já ról. A Ku ra-
tó ri um ál tal ki tû zött stra té gi ai cé lok ér de ké ben vég re haj -
tan dó fel ada to kat az Iro da dön tés re elõ ké szí ti, és a Ku ra tó -
ri um dön té sé nek meg fele lõen vég re hajt ja.

A Köz ala pít vány a köz ala pít vá nyi va gyon nal való gaz-
dál ko dás kö ré ben az ál lam ház tar tás al rend sze re i tõl ka pott
vagy meg ítélt tá mo ga tá sok (nor ma tív, cím zett és cél tá mo-
ga tá sok, va la mint egyéb köz ala pít vá nyi cél sze rin ti jut ta -
tá sok) fel hasz ná lá sá ról oly mó don kö te les gon dos kod ni,
hogy biz to sí ta nia kell ezen har ma dik sze mé lyek ál tal el-
nyer he tõ tá mo ga tá sok sport szak mai cé lok meg va ló sí tá sá -
ra irá nyu ló, pá lyá za ti úton, il let ve nyil vá nos fel hí vás út ján
tör té nõ fel hasz ná lá sát. Az ilyen tá mo ga tá sok – sport szak -
mai cé lok ra irá nyu ló – pá lyá za ton kí vü li el nye ré sé re csak
a Ku ra tó ri um ál tal el fo ga dott sza bály za tok ban [VI. A/5.
pont a), f) és o) al pon tok] elõ ze tesen meg ha tá ro zott ese-
tek ben és rög zí tett el vek figye lembe véte lével ke rül het sor
úgy, hogy a Köz alapítvány – egyéb ese teken kí vül – pá lyá-
za tot kö te les ki ír ni, ha az ál ta la nyúj tan dó cél sze rin ti jut ta -
tás az évi 1 millió Ft-ot meghaladja, ki véve, ha tör vény
vagy kor mány ren de let a Köz ala pít vány köz fel ada tá ra
 tekintettel más el já rá si ren det ál la pít meg. Nem tar toz nak
e kö te le zett ség kö ré be a nyug el lá tás jel le gû el lá tá sok és
a ter mé sze tes sze mé lyek ré szé re nem ösz tön díj jel leg gel
nyúj tott olyan ter mé szet be li el lá tá sok, ame lyek ér té ke nem
ha lad ja meg az öreg sé gi nyug díj min den ko ri leg ki sebb
össze gé nek tíz sze re sét. A Köz ala pít vány a köz ala pít vá nyi
va gyon nal való gaz dál ko dás kö ré ben az ál lam ház tar tás al-
rend sze re i bõl szár ma zó tá mo ga tá sok fel hasz ná lá sá nak fel-
té te le it a Köz ala pít vány tá mo ga tá si dön té sét köve tõen kö-
te les a tá mo ga tást el nye rõ sze méllyel – ki vé ve a Ge re vich
Ala dár ösz tön díj ban ré szes ülõ ket – és más szer ve zet tel kü-
lön szer zõ dés ben rög zí te ni, és a szer zõ dés ben fog lal tak
vég re haj tá sát szer vei út ján fo lya ma to san el len õriz ni.

A Ku ra tó ri um ren del ke zik a köz ala pít vá nyi va gyon nak
– meg ha tá ro zott el vek és be fek te té si sza bá lyok sze rin ti –
hasz no sí tá sá ról és új ra be fek te té sé rõl.

A Ku ra tó ri um ezen be lül:
a) meg ha tá roz za a Köz ala pít vány be fek te té se i nek

össze té te lét, le já ra tát,
b) az Iro da köz re mû kö dé sé vel szer ve zi és bo nyo lít ja a

Köz ala pít vány be fek te té si ügy le te it,
c) az Iro dán ke resz tül ve ze ti a va gyon ke ze lés be át-

adott-át vett sza bad köz ala pít vá nyi esz kö zök nyilván-
tartását,

d) az Iro dán ke resz tül fo lya ma to san el len õr zi a tu laj do -
ná ban lévõ va gyon össze té te lét, a mû kö dés sel kap cso la tos
fel ada tok vég re haj tá sát.

3. A köz ala pít vá nyi be fek te té sek sza bá lyai

A Köz ala pít vány a köz ala pít vá nyi cé lok meg va ló sí tá sá -
hoz idõ le ge sen fel nem hasz nált sa ját esz kö ze it (sza bad
köz ala pít vá nyi esz köz) a jog sza bály ál tal meg en ge dett for-
mák ban (be fek te té si for mák) fek tet he ti be, il let ve ilyen be-
fek te té si for mák ban tart hat ja a Ku ra tó ri um ál tal el fo ga dott 
Be fek te té si Sza bály zat nak meg fele lõen, mely nem le het
el len té tes je len Ala pí tó Ok irat ren del ke zé se i vel.

A köz ala pít vá nyi be fek te té sek nek össz hang ban kell
len ni ük a Köz ala pít vány rö vid és hosszú távú kö te le zett sé-
ge i vel, fenn tart va a fo lya ma tos fi ze tõ ké pes sé gét.

A Köz ala pít vány ren del ke zé sé re álló sza bad pénz esz -
köz csak az ál lam ál tal ga ran tált ér ték pa pír ban he lyez he tõ
el. Sza bad köz ala pít vá nyi esz köz be fek te té sé nek mi nõ sül
e te kin tet ben a Köz ala pít vány ren del ke zé sé re álló, az ál-
lam ház tar tás al rend sze re i tõl köz ala pít vá nyi cé lok meg va -
ló sí tá sá ra jut ta tott pénz esz köz le kö té se is, me lyet a vo nat -
ko zó jog sza bá lyi ren del ke zé sek nek meg fele lõen a Köz ala -
pít vány a Ma gyar Ál lam kincs tár nál ve ze tett szám lá ján he-
lyez het el, il let ve köt het le.

Bár mely köz ala pít vá nyi va gyon elem ér té ke sí té sé re ki-
zárólag úgy ke rülhet sor, ha azt megelõzte az adott va -
gyon elem szak ér tõ vel tör tént ér ték becs lé se.

4. A Köz ala pít vány gaz dál ko dá sa

A Közalapítvány ál tal a sportról szóló 2004. évi I. tör -
vény alap ján a mû kö dé si ki adá sok ra for dít ha tó összeg fel-
hasz ná lá sá nak cél ja it a Ku ra tó ri um éven te ha tá roz za meg.

A Köz ala pít vány cél ja i nak el éré sé re te vé keny sé gé nek
gya kor lá sa so rán a Köz ala pít vány va gyo na és an nak ho za -
dé kai hasz nál ha tók fel, törzs va gyon sé rel me nél kül.

Olyan fel aján lást, va gyo ni hoz zá já ru lást, amely a köz-
ala pít vá nyi cél ra köz vet le nül nem hasz no sít ha tó, ér té ke sí -
teni kell, s az így be folyt össze get kell a Köz alapítvány va -
gyo ná ba he lyez ni. A Köz ala pít vány hi telt nem ve het fel
sem kül föl di, sem bel föl di hi te le zõk tõl.

A Köz ala pít vány gaz dál ko dá sát a Ptk. 74/G.  § (8) be-
kez dé se sze rint az Ál la mi Szám ve võ szék el len õr zi.

5. A Köz ala pít vány köz hasz nú je len té se

A Ku ra tó ri um min den év má jus 31-éig kö te les be szá -
mol ni a Köz ala pít vány elõ zõ évi mû kö dé sé rõl, gaz dál ko -
dá sá ról és va gyo ni hely ze té rõl. A Köz ala pít vány az éves
be szá mo ló ját éven te könyv vizs gá ló val kö te les au di tál tat -
ni. A Ku ra tó ri um be szá mo ló ját a Fel ügye lõ Bi zott ság je-
len té sé vel együtt leg ké sõbb má jus 31-éig az Ala pí tó ré szé-
re meg kell kül denie.

A Köz ala pít vány kö te les gaz dál ko dá sá nak leg fon to -
sabb ada ta it éven te a Sport ér te sí tõ ben, va la mint egy or szá -
gos na pi lap ban nyil vá nos ság ra hoz ni.

A Ku ra tó ri um el ké szí ti és el fo gad ja az éves be szá mo ló
jó vá ha gyá sá val, el fo ga dá sá val egy ide jû leg a Köz ala pít -
vány köz hasz nú sá gi je len té sét.
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A köz hasz nú sá gi je len tés tar tal maz za:
a) a Köz ala pít vány szám vi te li be szá mo ló ját,
b) a költ ség ve té si tá mo ga tás fel hasz ná lá sát,
c) a va gyon fel hasz ná lá sá val kap cso la tos ki mu ta tást,
d) a cél sze rin ti jut ta tá sok ki mu ta tá sát,
e) a köz pon ti költ ség ve té si szerv tõl, az el kü lö ní tett ál-

la mi pénz alap ból, a he lyi ön kor mány zat tól, a ki sebb sé gi
te le pü lé si ön kor mány zat tól, a te le pü lé si ön kor mány za tok
tár su lá sá tól, az egész ség biz to sí tá si ön kor mány zat tól és
mind ezek szer ve i tõl ka pott tá mo ga tás mér té két,

f) a köz hasz nú te vé keny ség rõl  szóló rö vid tar tal mi be-
szá mo lót.

A Köz ala pít vány éves köz hasz nú sá gi je len té sé be bár ki
be te kint het, va la mint ab ból sa ját költ sé gé re má so la tot ké-
szít het. A köz hasz nú sá gi je len tést a Fel ügye lõ Bi zott ság
je len té sé vel együtt leg ké sõbb má jus 31-éig az Ala pí tó ré-
szé re meg kell kül de ni. A Köz ala pít vány köz hasz nú je len -
té sét a tárgy évet kö ve tõ év ben, leg ké sõbb jú ni us 30-áig sa-
ját hon lap ján (www.nisz ka.hu), en nek hi á nyá ban egyéb, a
nyil vá nos ság szá má ra el ér he tõ mó don kö te les köz zé ten ni.

VIII. A Köz ala pít vány kép vi se le te

1. A Köz ala pít vány tör vényes kép vi se lõ je a Kurató-
rium el nö ke, vagy az el nök tá vol lé té ben, il let ve aka dá -
lyoz ta tá sa ese tén a Ku ra tó ri um el nök he lyet te se. A tör-
vényes kép vi se lõk a kép vi se let re ön ál ló an, kü lön-kü lön
jo go sul tak.

2. A Köz ala pít vány bank szám lá ja fe lett a Ku ra tó ri um
el nö ke, vagy az el nök tá vol lé té ben, il let ve aka dá lyoz ta tá sa 
ese tén a Ku ra tó ri um el nök he lyet te se (akik nem le het nek
az Ala pí tót kép vi se lõ sze mé lyek) bár me lyik, az Ala pí tó val 
füg gõ vi szony ban nem álló ku rá tor ral együt te sen jo go sult
ren del kez ni.

IX. Csat la ko zás

1. A Köz ala pít vány nyi tott, ah hoz bár mely ha zai vagy
kül föl di ter mé sze tes vagy jogi sze mély, il let ve jogi sze mé-
lyi ség gel nem ren del ke zõ szer ve zet fel aján lás sal, pénz be li
vagy ter mé szet be ni jut ta tás sal, va gyon ren de lés sel csat la -
koz hat, ha a Köz ala pít vány cél ja it és az Ala pí tó Ok irat ban
fog lal ta kat el fo gad ja.

2. A csat la ko zás el fo ga dá sá ról vagy vissza uta sí tá sá ról
a Ku ra tó ri um dönt. A fel aján lást, jut ta tást a Ku ra tó ri um
vissza uta sít hat ja, ha an nak el fo ga dá sa a Köz ala pít vány
cél ja it sér ti vagy a Köz ala pít vány mû kö dé sét hát rá nyo san
érin ti.

X. Záró ren del ke zé sek

1. Az Ala pí tó ne vé ben a bel ügy mi nisz ter jár el.

2. Az Alapító az Alapító Ok iratot a Ptk. 748. § (5) be-
kez dé sé ben fog lal tak sze rint mó do sít hat ja, il let ve a Ptk.
74/G.  § (9) be kez dé se sze rint a Köz ala pít vány meg szün te -
té sét kez de mé nyez he ti.

3. Je len Ala pí tó Ok irat ban nem sza bá lyo zott kér dé sek-
ben a Ptk. köz ala pít vá nyok ra vo nat ko zó sza bá lyai, a köz-
hasz nú szer ve ze tek rõl  szóló 1997. évi CLVI. tör vény, va-
lamint a sportról szóló 2004. évi I. tör vény rendelkezései
az irány adó ak.

Bu da pest, 2005. no vem ber 2.

A mi nisz ter el nök he lyett:

Kiss Pé ter s. k.,
a Mi nisz ter el nö ki Hi va talt ve ze tõ mi nisz ter
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ÚJ HELYEN A KÖZLÖNYBOLT!

2006. jú li us 3-tól a Köz löny bolt új hely re, a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó jogi szol gál ta tó
és tá jé koz ta tó köz pont já ba köl tö zik, ahol a meg szo kott ki ad vá nyo kon kí vül bõ vebb szol gál ta tá sok

(jog sza bály ke re sés, iro dai és nyom dai szol gál ta tá sok, ter mék tá mo ga tás, in ter net ká vé zó, ol va só sa rok stb.)
áll nak az ügy fe lek ren del ke zé sé re.

Az új el ér he tõ sé gek:

Köz löny Cent rum 1072 Bu dapest, Rá kóczi út 30. (be járat a Do hány utca – Nyár utca sar kán)
tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-ma il: koz lony cent rum@mhk.hu, www.koz lony cent rum.hu
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ELÕFIZETÉSI FELHÍVÁS

Kor mány ren de let fel ha tal ma zá sa alap ján je len te ti meg a
Mi nisz ter el nö ki Hi va tal a Ma gyar Köz löny mel lék le te ként
a HIVATALOS ÉRTESÍTÕT. A lap he tente, szerdánként,
te ma ti kus fõ ré szek ben hi te le sen köz li a leg fõbb ál la mi,
 önkormányzati, tár sa dal mi, gaz da sá gi szer vek, il let ve
szer ve ze tek sze mé lyi, szer ve ze ti, igaz ga tá si és kép zé si,
va la mint a hír köz lé si te vé keny ség (frek ven cia gaz dál ko -
dás, táv köz lés, pos ta ügy, in for ma ti ka) köz le mé nye it, to-
váb bá az üz le ti élet hí re it. Té rí té si díj el le né ben köz zé-
tesszük a Kincs tá ri Va gyo ni Igaz ga tó ság vagyonértéke-
sítési pá lyá za ta it, az ál la mi, tár sa dal mi, gaz da sá gi szer-
vezetek, par la men ti pár tok, ka ma rák, he lyi ön kor mány za-
tok, egy há zak, kü lön bö zõ kép vi se le tek köz le mé nye it.
 Fizetett hir de tés ként – akár szí nes ol da la kon is – he lyet
kap hat nak az Ér te sí tõ ben a gaz dál ko dó szer ve ze tek,
egye te mek, ala pít vá nyok, de ma gán sze mé lyek közér-
deklõdésre szá mot tar tó köz lé sei is.
Õszin tén re mél jük, hogy a hí rek, in for má ci ók, köz le mé -
nyek egy lap ban tör té nõ pon tos és rend sze re zett for-
mában va ló köz re adá sá val si ke rül ha té ko nyab bá és
 eredményesebbé ten ni elõ fi ze tõ ink tá jé ko zó dá sát a hi-
vatali és üz le ti élet ben. Az ér dek lõ dõk szá má ra egyéb
hasz nos in for má ci ó kat is nyújt a lap.

Az Eu ró pai Unió Hi va ta los Lap ja 2004. má jus 1-jé tõl az
Eu ró pai Unió hi va ta los nyel ve ként ma gya rul is meg je le -
nik. A hi vatalos lap L és C so rozatból áll.
Az L (Le gis la ti on) so ro zat ban ke rül nek ki adás ra az Eu ró -
pai Unió ha tá lyos jog sza bá lyai, az ún. el sõd le ges jog for rá -
sok (ala pí tó szer zõ dé sek, csat la ko zá si szer zõ dé sek, tár-
su lá si szer zõ dé sek), to váb bá az aláb bi jog for rá sok: ren-

de le tek, irány el vek, ha tá ro za tok.

Az EU Hi va ta los Lap já ban tör té nõ köz zé té telt kö ve tõ en
az év fo lyam és a kö tet szá má ra, va la mint a meg je le nés
dá tu má ra hi vat ko zás sal, cím sze rint, 2004. má jus 1-jé tõl
fo lya ma to san tá jé koz ta tást adunk a  hivatalos lap L ki adá -
sa i ban meg je le nõ jo gi ak tu sok ról a Ma gyar Köz löny mel-
lék le te ként meg je le nõ Hi va ta los Értesí tõben.
A lap elõ fi ze tés ben meg ren del he tõ a Ma gyar Hi va ta los
Köz löny ki adó 1085 Bu da pest, Somog yi Bé la u. 6.
címén, le vélcím: 1394 Bu dapest 62., Pf. 357; faxszám:
318-6668.
2006. évi éves elõfizetési díja: 13 356 Ft  áfával.
A HIVATALOS ÉRTESÍTÕ egyes számai megvásárol-
hatók a ki adó köz löny bolt já ban (1085 Bu da pest,  Somogyi 
Béla u. 6. te lefon/fax: 267-2780) vagy a Köz löny Cent rum-
ban (1072 Bu dapest, Rá kóczi út 30., bejárat a Do hány u.
és Nyár u. sarkán, telefon: 321-5971, fax: 321-5275).

M E G R E N D E L Õ L A P

Meg ren de lem a HIVATALOS ÉRTESÍTÕ cí mû la pot ......... pél dányban, és kérem a kö vetkezõ címre kézbe -
síteni:

Meg ren de lõ ne ve: .....................................................................................................................................

cí me (vá ros/köz ség, irá nyí tó szám): .......................................................................................

ut ca, ház szám: ......................................................................................................................

Ügy in té zõ (te le fon szám): ...........................................................................................................................

2006. évi elõ fi ze té si díj fél év re 6678 Ft áfá val

egy év re 13 356 Ft áfá val

Szám lát ké rek a be fi ze tés hez.

Kér jük, a négy zet be tör té nõ X be je lö lés sel je lez ze az elõ fi ze tés idõ tar ta mát.

Kelt.: ..............................................................

                      ............................................................................
                             cég szerû aláírás
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ELÕFIZETÉSI FELHÍVÁS

A jog al ko tás ról szó ló 1987. évi XI. tör vény ren del ke zik – töb bek kö zött – a Ma gyar Köz tár sa ság  Kormánya hi va ta los
lap já nak, a Ha tá ro za tok Tá rának meg je len te té sé rõl.
A Ha tá ro za tok Tá rát szer kesz ti a Mi nisz ter el nö ki Hi va tal a Szer kesz tõ bi zott ság köz re mû kö dé sé vel, éven te mint egy
60 al ka lom mal je le nik meg.
A Ha tá ro za tok Tá ra a Kor mány nak azo kat a ha tá ro za ta it (két ez res) köz li, ame lyek nek köz zé té te lét a Kor mány el-
ren del te, to váb bá tar tal maz za a mi nisz ter el nök ha tá ro za ta it, a Mi nisz ter el nö ki Hi va talt  vezetõ mi nisz ter ha tá ro za ta it,
va la mint a mi nisz té ri u mok, az or szá gos ha tás kö rû szer vek, az ön kor mány za tok köz le mé nye it, hir det mé nye it, kü-
lön fé le tá jé koz ta tó it, to váb bá azo kat a köz le mé nye ket stb., ame lye ket a Mi nisz ter el nö ki Hi va talt ve ze tõ mi nisz ter
en ge dé lyez.

A Ha tá ro za tok Tá ra meg ren del he tõ a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó cí mén (Bu da pest VIII., So mogyi Béla u. 6.;
postacím: 1394 Bu dapest 62, Pf. 357) vagy a 318-6668 fax számán.
Éves elõ fizetési dí ja 2006. év re: 20 664 Ft áfá val.
Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a ki adó köz löny bolt já ban (1085 Bu da pest, Somogy i Bé la u. 6., te l./fax: 267-2780)
vagy a Közlöny Cent rumban (1072 Bu dapest, Rá kóczi út 30., bejárat a Do hány u. és Nyár u. sar kán, te l.: 321-5971,
fax: 321-5275).

MEGRENDELÕLAP
Meg ren de lem a

HATÁROZATOK TÁRA

címû lapot .................  példányban.

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ...............................................................................................................................

Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): ............................................................................................................................

Ut ca, ház szám: ...............................................................................................................................................

Az ügy in té zõ ne ve, te le fon szá ma: ..................................................................................................................

A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: ........................................................................................................

2006. évi elõ fi ze té si díj egy év re: 20 664 Ft  áfá val.

fél év re: 10 332 Ft  áfá val.

Csek ket ké rek a be fi ze tés hez

Kér jük, a négy zet be tör té nõ X be je lö lés sel je lez ze az elõ fi ze tés idõ tar ta mát!

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kézhez vétele után,
8 napo n be lül a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó nak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi jel zõ szá má ra át utal juk.

Kel te zés: .......................................................

                         ......................................................................
                               cég szerû aláírás
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ELÕFIZETÉSI  FELHÍVÁS

A Mi nisz ter el nö ki Hi va tal és a Bel ügy mi nisz té ri um kö zös szer kesz té sé ben ha von ta meg je le nõ

ÖNKORMÁNYZATOK KÖZLÖNYE

az ön kor mány za tok szá má ra mû kö dé sük so rán hasz nos és nél kü löz he tet len tá jé ko zó dá si for rás.
A ki ad vány el sõ há rom ré sze az ön kor mány za to kat érin tõ, új on nan ki hir de tett jog sza bá lyo kat (tör-
vények, ren de le tek – ide ért ve az ön kor mány za ti ren de le te ket is –, al kot mány bí ró sá gi és egyéb
 határozatok) köz li. Ne gye dik fõ ré sze köz le mé nye ket, pá lyá za ti fel hí vá so kat és tá jé koz ta tá so kat (szak-
tár cák köz le mé nyei, az Ál la mi Szám ve võ szék aján lá sai, az ön kor mány za tok ál tal el nyer he tõ támoga-
tások pá lyá za ti fel té te lei, az ön kor mány za tok éves pénz ügyi be szá mo lói, ala pí tó ok ira tok stb.) tar tal-
maz.

Az Ön kor mány za tok Köz lö nye elõ fi ze tés ben meg ren del he tõ a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó
(1085 Bu da pest, So mogyi Bé la u. 6.) cí mén (pos tacím: 1394 Bu dapest 62. Pf. 357) vagy a 318-6668 fax -
szá mán.
2006. évi éves elõfizetés dí ja: 5040 Ft áfával; fél éves elõ fizetés: 2520 Ft áfá val.

Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a ki adó köz löny bolt já ban (1085 Bu da pest, So mogyi Bé la u. 6.,
 tel./fax:  267-2780) vagy a Köz löny Cent rumban (1072 Bu dapest, Rá kóczi út 30., bejárat a Do hány u. és
Nyár u. sar kán, tel.: 321-5971, fax: 321-5275).

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük az Ön kor mány za tok Köz lö nye címû la pot .................  példányban.

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ...........................................................................................................

Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): ........................................................................................................

Ut ca, ház szám: ...........................................................................................................................

Az ügy in té zõ ne ve, te le fon szá ma: ...............................................................................................

A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: .....................................................................................

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kézhez-
vétele után, 8 na pon be lül a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó nak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi
jel zõ szá má ra át utal juk.

Kel te zés: ………………………………………

                         ……………………………………………
                               cég szerû aláírás
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ELÕFIZETÉSI  FELHÍVÁS

Az

EGÉSZSÉGBIZTOSÍTÁSI KÖZLÖNY

– az egész ség biz to sí tá si ága zat köz pon ti igaz ga tá si szer ve, az Or szá gos Egész ség biz to sí tá si Pénz tár
 hivatalos lap ja – az elõ fi ze tõi ér de ke ket sze m elõtt tart va, ked ve zõ áron kí ván ja az egész ség ügyi
 ágazatban ér de kel tek ren del ke zé sé re bo csá ta ni a jog sza bá lyok szö ve gét, va la mint a mun ká hoz szük sé -
ges ak tu á lis OEP-köz le mé nye ket, -fel hí vá so kat, -tá jé koz ta tó kat. La punk cím zett jei el sõ sor ban: az alap el lá -
tás ban részt ve võ há zi or vo sok; fek võ be teg-el lá tó és szak el lá tó in téz mé nyek; gyógy szert, gyó gyá sza ti se-
géd esz közt gyár tók, il let ve for gal ma zók; gyógy für dõk; ok ta tá si in téz mé nyek; tár sa da lom biz to sí tá si ki fi ze tõ-
he lyek, foglalkoz tatók; köny ve lõk; adó ta nács adók stb.

Az Egész ség biz to sí tá si Köz löny elõ fi ze tés ben meg ren del he tõ a Ma gyar Hi va ta los Közlöny kiadó
(1085 Bu da pest, So mogyi Bé la u. 6.) cí mén (pos tacím: 1394 Bu dapest 62. Pf. 357) vagy a 318-6668 fax -
szá mán.

2006. évi éves elõfizetési díj: 19 152 Ft áfá val, féléves elõ fizetés: 9576 Ft áfával.

Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a ki adó köz löny bolt já ban (1085 Bu da pest, Somogy i Bé la u. 6., te l./fax:
267-2780) vagy a Köz löny Cent rumban (1072 Bu dapest, Rá kóczi út 30., bejárat a Do hány u. és Nyár u.
sarkán, tel.: 321-5971, fax: 321-5275).

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük az Egész ség biz to sí tá si Köz löny címû la pot .................  példányban.

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ...........................................................................................................

Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): ........................................................................................................

Ut ca, ház szám: ...........................................................................................................................

Az ügy in té zõ ne ve, te le fon szá ma: ...............................................................................................

A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: .....................................................................................

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kézhez-
vétele után, 8 na pon be lül a Ma gyar Hi va ta los Köz löny ki adó nak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi
jel zõ szá má ra át utal juk.

Kel te zés: ………………………………………

                         ……………………………………………

                               cég szerû aláírás
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