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Uj FVM rendelet az allatgyégyaszati készitményekrél

Dr. Stampf Gyérgy! és dr. Kata Mihaly’

A Gyogyszerészet korabbi szamaban beszamoltunk az
allategészségiigyrdl szolo uj — 2005. évi CLXXVLI. sz.
— torvényrdl [1]. Jelen dolgozatunkban az 1j torvény
felhatalmazasa alapjan az allatgyogyészati készitmé-
nyekrdl sziiletett 0j, 50/2006. (VI. 28.) sz. FVM rende-
let legfontosabb elemeit ismertetjiik [2]. Ezlton is je-
lezziik, hogy az 0j rendelet hatalyba 1épésével egyide-
jlleg hatalyat vesztette az allatgyogydszati készitmé-
nyekrodl szol6 88/2004. (V. 15.) FVM rendelet, melyet
korabban ugyszintén ismertettiink a Gyogyszerészet
hasabjain [3].

A rendelet szerkezete

Az igen terjedelmes, mellékletekkel egyiitt 84 olda-
las, 14 fejezetbdl és 115 §-bol, valamint 9 mellékletbol
allo rendeletet az alabbi fejezetek alkotjak:

— Altalanos rendelkezések;

— Forgalomba hozatali engedély;

— Homeopatids készitmények engedélyezésére vo-
natkozd6 kiilon szabélyok;

— Allatgyogyaszati készitmények forgalomba ho-
zatalara és torzskonyvezésére vonatkozé engedélyezé-
si eljaras;

— A forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos el-
ismerése ¢és a decentralizalt eljaras;

— Allatgyogyaszati készitmények gyértasa és be-
hozatala;

— Allatgyégyaszati készitmény cimkéje és haszna-
lati utasitasa;

— Allatgyégyaszati készitmények birtoklasa, nagy-
és kiskereskedelmi forgalmazasa;

— Mellékhatas-figyeld rendszer miikddése;

— Hatosagi feliigyelet és szankcio;

— Vegyes rendelkezések;

— Az allatgyogyaszati készitmények kdzosségi en-
gedélyezési eljarasaval kapcsolatos nemzeti rendelke-
zések;

— Atmeneti és zar6 rendelkezések;

— Az Europai Uni6 joganak valdé megfelelés.

A kilenc igen fontos ¢és terjedelmes melléklet cime
az alabbi:

— L. Vizsgélati készitmények laboratdriumon kiviili
gyakorlati kiprobalasanak részletes szabalyai;

— II. A nem immunoldgiai allatgydgyészati készit-
ményekre vonatkozé kovetelmények;

— III. Az immunoldgiai allatgydgyészati készitmé-
nyekre vonatkozo kovetelmények;

— IV. Nyilatkozat az allatgyogyaszati készitmé-
nyek fert6zd szivacsos agyveldbantalomtol (7'SE)
mentes alapanyagokbol valo eldallitasarol;

— V. Az éllatgydgyaszati készitmények gyogyszer-
gyartasi engedélyéhez sziikséges adatokat tartalmazo
trlap mintdja;

— VI A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmé-
nyek eldéallitasanak szabdlyai;

— VII. A torzskonyvezett allatgyogyaszati készit-
mények kis- és nagykereskedelmi forgalmazasara vo-
natkozoé részletes el6irasok;

— VIIL. A vény mintéja;

— IX. Allatgyogyaszati készitmények feltételezett
mellékhatasaival kapcsolatos, allatorvosok és mas
egészségligyi szakemberek bejelentéseire szolgalo for-
manyomtatvany.

Nem célunk e hatalmas anyag részletes ismertetése,
inkdbb a gyogyszerészkollégakat érdekld és érintd
megallapitasok hangstlyozasara toreksziink.

Altaldnos rendelkezések

Az ,Altalénos rendelkezések” c. fejezet nemcsak
azt rogziti, hogy mire vonatkozik, hanem azt is, hogy
mire nem terjed ki a rendelet hatdlya. Eszerint a ren-
deletet a kereskedelmi forgalmazasra szant, ipari vagy
ipari folyamatokat is magaban foglalé6 modon eldalli-
tott allatgyogyaszati készitmények forgalomba hoza-
taldnak engedélyezésére, a készitmények eldallitasara,
forgalomba hozatalara, forgalmazasara és felhasznala-
sara, valamint az €16 telep-specifikus oltéanyagokra,
tovabba ezek ellendrzésére kell alkalmazni. A rendelet
a gyogypremixeket is az allatgydgydszati készitmé-
nyek kozé sorolja. A rendelet nem vonatkozik — tob-
bek kozott — a gyogyszeres takarmanyokra, a labora-
toriumi kutatasi és fejlesztési szakaszban 1évo allat-
gyogyaszati készitményekre, az allatgyogyaszatban
hasznalatos gyogyhatasi készitményekre, apoldsze-
rekre és segédanyagokra, a hatdlyos gyogyszerkony-
vek, tovabba a FoNo és a FoNoVet el6irdsai alapjan
gyogyszertarban késziilt magisztralis készitményekre.
Ezen kiviil ebben a fejezetben 37 fogalom definicidja
is megtalalhato, melyek kozott kiilon rogziti a rende-
let (a) a mellékhatast, (b) a sulyos és (c) a nem vart
mellékhatast, valamint (d) az emberen észlelt mellék-
hatast, amely utobbi olyan karos és nem vart reakcio,
amely emberen jelentkezik azt kdvetden, hogy az al-
latgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilt. A
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rendelet élelmiszer-termel6 allatként azokat az allato-
kat nevesiti, amelyek husa vagy egyéb terméke az eu-
ropai (!) étkezési szokasokat figyelembe véve ,,embe-
ri fogyasztasra keriilher” (kiemelés a szerzotol), kedv-
telésbol tartott allatként pedig azokat, amelyek husa
vagy egyéb terméke az eurdpai (!) étkezési szokasok
figyelembe vételével ,,nem szolgdl emberi fogyasztas-
ra” (kiemelés a szerz6tol).

Forgalombahozatali engedély, forgalomba hozatal és
torzskonyvezés; unios szabdalyok

Allatgyogyaszati készitményt belfoldon csak forga-
lomba hozatali engedély birtokaban szabad forgalomba
hozni, forgalmazni és felhasznalni, a forgalmazasi en-
gedélyt megfelelé torzskonyvezési eljaras utan az Al-
latgyogyaszati Oltdoanyag-, Gydgyszer- és Takarmany-
ellendrzd Intézet (AOGYTI) adja ki. Ha az allategész-
ségiigyi helyzet indokolja, az AOGYTI térzskonyvi el-
jarads nélkil meghatarozott feltételekkel engedélyezi
olyan allatgyogyaszati készitmény eseti forgalomba ho-
zatalat, amelyet az Eurdpai Unidban mar engedélyez-
tek. (Az Unio teljes teriiletére érvényes forgalomba ho-
zatali engedélyt az Eurdpai Bizottsag adja ki.) Elelmi-
szer-termel6 allatfaj kezelésére szolgald allatgyogya-
szati készitmény forgalomba hozatali engedélyezésére
specialis eljarasban nyilik lehet6ség (amelyben pl.
meghatarozzak az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi
1d6t). Forgalomba hozatali engedélyt a valamely tagal-
lamban letelepedett kérelmezd, eseti forgalomba hoza-
tali engedélyt csak hazai nagykereskedelmi forgalma-
zasi engedéllyel rendelkezd kérelmezd kaphat.

Amennyiben élelmiszer-termeld allatfaj valamely
bantalmanak kezelésére nem all rendelkezésre torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmény, az ellato allat-
orvos elsddlegesen mas allatfajra vagy ugyanazon al-
latfaj mas bantalmanak kezelésére engedélyezett allat-
gyogyaszati készitményt alkalmazhat, és csak ezek hi-
anyaban teszi lehetévé a rendelet

— ,,emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek forga-
lomba hozatalardl szolo egészségiigyi miniszteri ren-
delet” alapjan engedélyezett gyogyszerkészitmény,

— az unid mas tagallamaban engedélyezett és itthon
eseti” engedéllyel jovahagyott, illet6leg

— ,ezek hidnyaban kozforgalmu gyogyszertarban
allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a ha-
talyos gyogyszerkonyvek eldirasainak megfeleléen
eléallitott Un. officinalis készitmény, vagy magisztralis
készitmény” hasznalatat.

Amennyiben az igy felhasznalt gyogyszeren nincs
feltiintetve az érintett allatfajra vonatkozo ¢lelmezés-
egészségligyi varakozasi id6, az eldirt varakozasi 1d6
nem lehet kevesebb, mint tojasnal és tejnél hét nap, ba-
romfi és emlds allatok ehetd szdvetei esetében huszon-
nyolc nap, halhuisnal 6tszaz (!) lebomlasi nap.

Az artalmatlansagi és maradékanyag-vizsgalatok,
valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok ered-
ményeit be kell nyujtani, ha

— a készitmény nem generikum,

— a bioegyenértékiiség nem igazolhat6é a biohasz-
nosulasi vizsgalatokkal, vagy

— areferencia-készitményhez képest megvaltoztattak
a hatéanyago(ka)t, a terapias javallatokat, a hataserGssé-
get, a gyogyszerformat vagy az alkalmazas modjat.

A készitmények az un. SPC-vel (Summary of
Product Characteristics) jellemezhetdk. Ez komplex
adatszolgaltatas, ami tobbek kozott a célallatok fajait,
a terapias javallatokat, ellenjavallatokat, az 6vorend-
szabalyokat, a vemhesség, laktacié vagy tojas-rakas
idején torténd alkalmazast, farmakologiai, farmakodi-
namias, farmakokinetikai és sok egyéb tulajdonsagot
tartalmaz.

A homeopdatias készitmények engedélyezésére kii-
16n szabalyok vonatkoznak: ezek altaldban egyszertisi-
tett eljaras ala esnek.

Az AOGYTI a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejleszté-
si Minisztérium (FVM) hivatalos lapjaban kozzéteszi a
torzskonyvbe bejegyzett és forgalomba hozatalra enge-
délyezett allatgyogyaszati készitményt. Az engedély ot
évig érvényes, de megsziinik, ha harom éven beliil az
adott készitmény nem keriil forgalomba.

Az Uniodn belill lehetdség nyilik a forgalombahoza-
tali engedélyek kolcsonds elismerésére és a decentrali-
zalt eljarasra. A tagallamok létrehoztak egy Koordindci-
6s Csoportot, amelyben Magyarorszagot az AOGYTI
altal kinevezett szakértd képviseli. Egy adott allatgyo-
gyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének
egynél tobb tagallamban torténé megadasa céljabol az
engedély jogosultja a kolcsonds elismerésen alapuld el-
jaras keretében kérelmezheti az engedély mas tagallam-
ban vald elismerését, decentralizalt eljarasban pedig az
adott készitmény egyidejii engedélyezését tobb tagal-
lamban. Az érintett tagallamokban a kérelmezoének azo-
nos dokumentaciot kell benyujtania. Ennek tartalmaznia
kell valamennyi adminisztrativ informaciot, tovabba a
tudomanyos és technikai dokumentaciokat. Sziikséges
kozoIni a kérelem altal érintett tagallamok jegyzékét is.

Allatgyégydszati készitmények gydrtdisa és
behozatala

Allatgyogyaszati készitményeket, ill. azok haté-
anyagat hazai vagy kozosségi felhasznaldsra, tovabba
exportra gyartani kizarolag az AOGYTI altal kiadott
engedély birtokaban lehet, ahol viszont alaposan mér-
legelik a személyi és targyi feltételek megfeleloségét.
A rendelet gyartasnak mindsiti a teljes és részleges el6-
allitast, valamint az elsédleges és masodlagos kiszere-
1ést is, melybe beletartozik a csomagolas, atcsomago-
las, cimkézés, szétosztas. Nem mindsiil gyartasnak, ha
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az elkészitést, szétosztast (dividalast), a csomagolas
vagy kiszerelés valtoztatasat, kizarolag kiskereskedel-
mi ellatds céljabol kozforgalmi gyogyszertarban
gyogyszerész végzi.

A gybgyszergyartas engedélyezéséhez a kérelme-
zOnek meg kell neveznie a gyartani vagy behozni ki-
vant allatgydgyaszati készitményeket (készitmény-
csoportokat), a gyogyszerforma(ka)t, valamint azt a te-
lephelyet, ahol ezeket gyartani és ellendrizni kivanja.
A gyartashoz kapcsolodd mindségellendrzést erre ira-
nyuld szerzédés alapjan végzo laboratdrium tevékeny-
sége a gyogyszergyartas részét képezi, ezért annak er-
re vonatkozd kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Az
AOGYTI a gybgyszergyartasi engedélyekrol nyilvan-
tartast vezet, amit kzzétesz a honlapjan. A gyogyszer-
gyart6 koteles a gyartasban és a minéségellendrzésben
a kiilon jogszabalyban eldirtaknak megfeleld szakkép-
zettségli személyeket foglalkoztatni. Ezekre a felada-
tokra, munkakorok ellatasara a gyogyszerész végzett-
ség igen megfeleld [4], st az egyes szakgydgyszerészi
agak kivaltképpen alkalmasséa teszik kollégdinkat az
ilyen munkakorok ellatasara!

A gyartas feltételeit a rendelet 6. melléklete és az Eu-
ropai Bizottsag altal kiadott kozosségi utmutatd — az
Eudralex ,,Good Manufacturing Practice" cimil 4. kote-
te — rogziti, amelynek magyar valtozata megtalalhat6 az
AOGYTI honlapjan és az FVM hivatalos lapjaban. A
gyartasi engedély jogosultja felel a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltakkal 6sszhangban allo, j6 mindségii
és megfeleld higiénés feltételek melletti gyartasért.

A készitmény forgalombdl valé kivondsat az
AOGYTI rendeli el. A torzskonyvi engedélyes a gyarto-
val egyiittmiikddve koteles gondoskodni a mindségi hibas
termék forgalombol valo haladéktalan kivonasarol. Az er-
161 52016 jegyzOkonyvet az AOGY Tl-nek kell megkiilde-
ni. Minden gyartonal és importérnél kell legyen megha-
talmazott személy (Qualified person), aki mindségiiggyel
kapcsolatos feladatokat lat el. (Bar erre a munkakorre
tobbféle diplomaval is lehet jelentkezni, ha attekintjiik a
sziikséges egyetemi studiumok eléggé bd korét — pl. alta-
lanos és szerves kémia, gyogyszerészi kémia, beleértve a
gyogyszerkészitmények analitikajat is, élettan, gyogy-
szertan, gyogyszer-technologia, gyogyszerismeret stb. —,
vilagosan kitlinik, hogy erre megfeleld gyakorlat utan a
gyogyszerészi felkésziiltség a legmegfelelébb [S5]!)

Az AOGYTI rendszeres helyszini értékelést (ins-
pekciodt) végez a GMP feltételek és a meghatalmazott
személy kotelezettségeinek ellendrzése érdekében.

Allatgyogydszati készitmény cimkéje és
hasznadlati utasitasa

A készitmények kozvetlen és kiilsé csomagolasan
olvashatd betiikkel legalabb az alabbi adatokat fel kell
tiintetni:

— a készitmény nevét, hatdserdsségét, gyogyszer-
formajat és a név utan az A.U. V. vagy az ad. us. vet. r6-
viditést,

— az egy adagra vonatkoztatott minéségi és meny-
nyiségi tartalmat,

— a gyartasi szamot,

— a torzskonyvi szdmot,

— aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak ne-
vét és elérhetdségi adatait,

— a célallat-fajt ill. fajokat (az informéaci6 pikto-
gramokkal is kiegészitheto),

— az ¢élelmiszertermeld allatoknal az ¢lelmezés-
egészségligyi varakozasi idot, még akkor is ha az nul-
la nap,

— alejarati id6t az évszam és a honap feltiintetésével,

— a kiilonleges tarolasi eldirasokat, ha ilyenek 1é-
teznek,

— a,,Gyermekek eldl elzarva tartando” feliratot és

— a Kizarolag dllatgyogyaszati felhasznaldsra”
megjelolést.

A hasznalati utasitas szovegét az AOGYTI a torzs-
konyvezési eljaras soran hagyja jova. Ennek tartalma is
pontosan szabalyozott. A hasznalati utasitasnak ma-
gyar nyelviinek és kozérthetének kell lennie.

Itt jegyezziik meg, hogy az allatgyogyszerek a hu-
man szerekkel megegyezden szigora GMP-feltételek
kozott késziilnek, mindségi kovetelményeik is azoké-
val egyenértékiiek.

Allatgyogydszati készitmények nagy- és
kiskereskedelmi forgalmazdsa

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyt az
AOGYTI adja ki és e tevékenységnek a Helyes Nagy-
kereskedelmi Gyakorlat eldirdsai szerint kell zajlania.
A nagykeresked6 minden egyes bevételi vagy kiszalli-
tasi ligyletérdl koteles nyilvantartast vezetni és évente
teljes kort onellendrzést (audit) kell tartania. A nagy-
kereskedd forgalmazas céljara csak mas engedélyezett
nagykereskeddt vagy kiskereskedelmi engedéllyel ren-
delkezét szolgalhat ki. Kozvetlen felhasznalas céljara
kozvetlentl kiszolgalhat allatklinikat és allatkorhazat,
valamint — meghatarozott feltételek esetén — nagy 1ét-
szamu allattarto telepet és takarmanykever6 tizemet is.
A gyogyszerkészitmény atcsomagolasa (illetve haszna-
lati utasitds csatoldsa esetén) a nagykereskeddnek
gyartasi engedélyt kell szereznie és ehhez megfeleld
feltételeket kell biztositani. Union kiviili beszere-
zéshez kiilon engedélyt kell szerezni.

A kiskereskedelmi tevékenység! engedélyezését a
forgalmazas telephelye szerint illetékes Allategészség-
iigyi Allomas adja ki és err6l az AOGYTI-t értesiti. A
személyi és targyi feltételekrdl az 50/2006. (VI. 28.)
rendelet 7. szamu mellékletében olvashatunk. A kiske-
reskedelmi forgalmazonak biztositania kell, hogy
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— a tarolasi koriilmények folyamatosan (a szallitas
alatt is) megfeleldek legyenek,

— amas készitményekkel valoé szennyezddést elke-
riljék,

— a készitmény ne szennyezzen mas anyagokat ¢és

— a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.

Kiskereskedelmi forgalmazasra engedélyt allator-
vos vagy gyogyszerész, ill. allatorvost vagy gyogysze-
részt foglalkoztatd természetes vagy jogi személy, to-
vabba jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi
tarsasag kaphat.

A kiskereskedd — a szabadon forgalmazhat6 ké-
szitmények kivételével — csak gyartotol, ill. nagyke-
resked6tdl rendelhet allatgyogyaszati készitményt. A
nyilvantartasokat 6t évig meg kell Orizni. A torzs-
konyvezett készitményeket 6nalld bejarati, elkiiloni-
tett, jol zarhato helyen kell tarolni. Az egyéb aruktol
elkiilonitett tarolast az eladotérben is biztositani kell.
Ez a mi esetliinkben azt jelenti, hogy a human és
veteriner alapanyagokat, valamint a gydgyszerkészit-
ményeket egymastol elkiilonitve kell tarolni és expe-
dialni. A kiskereskedd — a szabadon forgalmazhato
készitmények kivételével — csak a felhasznalo részé-
re adhat at allatgyogyaszati készitményt. Felhaszna-
lonak mindsiil az allattartd, ill. az allat tulajdonosa, az
allattarto telep, a takarmanykeverd iizem, az allator-
vos, az allatklinika, az allatkérhaz, illetve mindenki,
aki allatorvosi vénnyel vagy megrendelével rendelke-
zik (allatorvosnak torténd vénykoteles gyogyszer
vénynélkiili expedialasa).

Az allatgyogyaszati készitmény vénykoteles vagy
vény nélkiil kiadhato; a vény nélkiili készitmény for-
galmazasi engedélyhez kotott, vagy szabadon forgal-
mazhato lehet. Szabadon forgalmazhato az az allatgyo-
gyaszati készitmény lehet, amely ,.,tulajdonsagai alap-
jéan és eldirasszerli hasznalata esetén nem jelent kocka-
zatot a célallatra, az alkalmazd személyre, illetve a
kozegészségiigy, az allategészségiigy vagy a kdrnyezet
érdekeire”.

A rendelet rogziti a kizardlag allatorvosi vényre
forgalmazhat6 készitmények kritériumait is (p. kabito-
szernek vagy pszichotrop anyagnak mindsiilé hato-
anyagot tartalmaz, ¢lelmiszer-termeld allatok kezelésé-
re szolgal, alkalmazasa kockazatot jelent a célallatra,
az alkalmazora, a kornyezetre, alkalmazasa pontos el6-
zetes diagnoézist igényel). Az allatgyogyaszati készit-
mény rendelésére szolgalé vényt harom példanyban
kell kiallitani, amelybdl kett6t az allatorvos az allattar-
tonak ad at (koziilik az egyik példany a gydgyszertar-
ban marad, a masik pedig — élelmiszer-termel6 allatok
kezelése esetén — az allattartd nyilvantartasaba kertil).
A harmadik példanyt az allatorvos 6t évig megOrzi.

'A rendelet szellemében és nevezéktanat megtartva a ,kiskeres-
ked6” kifejezést hasznaljuk.

Egy vényre egy allatgyogyaszati készitmény rendelhe-
t6 és az egyszeri alkalommal adhato ki.

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
kiadasat — a szabadon forgalmazhat6 készitmények ki-
vételével — kizardlag allatorvos vagy gyogyszerész, il-
letve ezek allando jelenléte mellett gyogyszertari asz-
szisztens végezheti, e készitmények onkiszolgald rend-
szerben nem arusithatok! Ha az allatorvos vagy a
gyogyszerész nincs jelen, akkor ki kell fiiggeszteni a
jelenlét pontos id6tartamat. Az allatgyogyaszati készit-
mény kiszerelési egységeit a forgalmazas soran tilos
megbontani, kivéve ha a forgalomba hozatali enge-
délyben és a jovahagyott hasznalati utasitasban a bont-
hatésag fel van tiintetve. A kozforgalmu gyogyszerta-
rak az allatorvosi vényeket, tovabba az allatorvosnak
vény nélkill kiadott vénykoteles allatgyogyaszati ké-
szitményekrdl készitett kimutatast harom évig kotele-
sek megOrizni.

Az ¢élelmiszer-termeld allat tulajdonosanak vagy
tartdjanak nyilvantartast kell vezetnie az allatgyogya-
szati készitmény vasarlasarol, birtoklasarol és alkalma-
zasardl, s a nyilvantartast 6t évig meg kell Oriznie.
Amennyiben az allatgydgyaszati készitményt az allat
tartoja alkalmazza, az elrendeld allatorvos koteles 6t
irdsban tdjékoztatni a hasznalat modjardl, valamint az
¢élelmezés-egészségligyi varakozasi 1idordl. A tajékoz-
tatas szakszertiségéért az allatorvos, az eldirasszeri al-
kalmazasért és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
1d6 betartasaért az allat tartdja a felelds.

A rendelet eldirja a készitmény szabalyos szallita-
sara vonatkoz6 kovetelményeket is. Amennyiben ha-
misitott készitményre bukkanunk, az jol lathatéan
~Kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirattal el-
kiilonitend és errdl az allomast haladéktalanul értesi-
teni kell.

Mellékhatast figyelo rendszer

A mellékhatas-figyeld, mas néven pharmaco-
vigilance rendszer az allatgyogyaszati készitmények-
kel kapcsolatba keriilé szakemberek — igy a gyogysze-
részek — bejelentésén is alapul. A rendszer mikodteté-
se az AOGYTI feladata, amely gyijti és értékeli a ha-
tas elmaradasara, a hasznalati utasitastol eltér6 alkal-
mazas kovetkezményeire, az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 betartdsa mellett esetlegesen kimutatott
maradékanyagokra és a kornyezetkarositd hatasra vo-
natkoz6 adatokat. Az AOGYTI az adatokat a mellék-
hatas sulyossaga és a forgalmazott mennyiség fiiggvé-
nyében a kockazatelemzés modszerével értékeli. Az
Osszegylijtott adatokat adatbazisba rendezi, amelyhez
hozzaférést biztosit a tagallamoknak, valamint — a sze-
mélyes adatok védelme mellett — a kozvéleménynek is.

Amennyiben gyogyszerbiztonsagi szempontbol in-
dokolt, az AOGYTI a mellékhatas bejelentések alapjan
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— felfiiggeszti illetve visszavonja a készitmény for-
galomba hozatali engedélyét,

— a készitmény, ill. adott tételének forgalmazasat
megtiltja,

— korlatozza a javallatot vagy a felhasznalhatosa-
got,

— modositja a hasznalati utasitas adagolas rovatat,

— kiegésziti az ellenjavallatokat és figyelmezteté-
seket, ill. Uj ovintézkedéseket vezet be.

Amennyiben a kozegészségligy, ill. allategészség-
ligy védelme siirgés intézkedést tesz sziikségessé, a
forgalmazast az AOGYTI azonnal felfiiggesztheti. A
hatarozatrol az Eur6pai Gyogyszeriigynokséget, az Eu-
ropai Bizottsagot és a tobbi tagallamot azonnal, de leg-
kés6bb a hatarozatot kovetd munkanapon koteles érte-
siteni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
mellékhatas-figyelé rendszerrel kapcsolatos feladato-
kat végz6 szakiranyu képzettségii, felelds személyt kell
alkalmaznia.

Hatosagi feliigyelet és szankciok

A minisztérium az allatgyogyaszati készitmények-
kel kapcsolatban ellatja a legfelsobb feliigyeleti,
tovabba a szakmai dontés elokészitd, véleményezo, ja-
vaslattevd, informacios és koordinald feladatokat.

Az AOGYTI a készitmények és hatéanyagaik gyar-
tasanak, behozatalanak és nagykereskedelmi forgalma-
zasanak szakmai felligyeletét inspekcid keretében latja
el. Az AOGYTI inspektorai gyogyszerészek, orvosok,
allatorvosok, biologusok, vegyészek és vegyészmérno-
kok lehetnek, akik el6szor vezetd inspektor feliigyele-
tével dolgoznak. Az inspektor jogosult ellenérzés cél-
jabol a gyartd vagy forgalmazo telephelyére, illetve la-

boratériumaba belépni, analizis céljara mintat venni,
betekinteni a dokumentumokba, komoly hiba esetén a
tételt zarolni stb. Az inspektor jelentést ir, hogy a GMP,
illetve a mellékhatas-figyeld rendszer szerinti kovetel-
mények teljesiilnek-e?

Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasanak ellendrzését az Allomas szakemberei
latjak el. Igy a gyogyszertarakban jogosult betekinteni
a forgalmazassal kapcsolatos nyilvantartasba, térités-
zarolhatja a készitményt, s6t allategészségiligyi vagy
kozegészségligyi veszély esetén a kornyezetvédelmi
eléirasokkal dsszhangban kezdeményezheti a készit-
mény megsemmisitését.

A szakértelemmel nem rendelkezék szamara tilos
reklamozni azokat a veteriner készitményeket, ame-
lyek

— csak allatorvosi vényre kaphatok,

— kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként meg-
hatarozott anyagot tartalmaznak.
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