
A Gyógyszerészet korábbi számában beszámoltunk az
állategészségügyrõl szóló új – 2005. évi CLXXVI. sz.
– törvényrõl [1]. Jelen dolgozatunkban az új törvény
felhatalmazása alapján az állatgyógyászati készítmé-
nyekrõl született új, 50/2006. (VI. 28.) sz. FVM rende-
let legfontosabb elemeit ismertetjük [2]. Ezúton is je-
lezzük, hogy az új rendelet hatályba lépésével egyide-
jûleg hatályát vesztette az állatgyógyászati készítmé-
nyekrõl szóló 88/2004. (V. 15.) FVM rendelet, melyet
korábban úgyszintén ismertettünk a Gyógyszerészet
hasábjain [3].

A rendelet szerkezete

Az igen terjedelmes, mellékletekkel együtt 84 olda-
las, 14 fejezetbõl és 115 §-ból, valamint 9 mellékletbõl
álló rendeletet az alábbi fejezetek alkotják:

– Általános rendelkezések;
– Forgalomba hozatali engedély;
– Homeopátiás készítmények engedélyezésére vo-

natkozó külön szabályok;
– Állatgyógyászati készítmények forgalomba ho-

zatalára és törzskönyvezésére vonatkozó engedélyezé-
si eljárás;

– A forgalomba hozatali engedélyek kölcsönös el-
ismerése és a decentralizált eljárás;

– Állatgyógyászati készítmények gyártása és be-
hozatala;

– Állatgyógyászati készítmény címkéje és haszná-
lati utasítása;

– Állatgyógyászati készítmények birtoklása, nagy-
és kiskereskedelmi forgalmazása;

– Mellékhatás-figyelõ rendszer mûködése;
– Hatósági felügyelet és szankció;
– Vegyes rendelkezések;
– Az állatgyógyászati készítmények közösségi en-

gedélyezési eljárásával kapcsolatos nemzeti rendelke-
zések;

– Átmeneti és záró rendelkezések;
– Az Európai Unió jogának való megfelelés.
A kilenc igen fontos és terjedelmes melléklet címe

az alábbi:
– I. Vizsgálati készítmények laboratóriumon kívüli

gyakorlati kipróbálásának részletes szabályai;
– II. A nem immunológiai állatgyógyászati készít-

ményekre vonatkozó követelmények;
– III. Az immunológiai állatgyógyászati készítmé-

nyekre vonatkozó követelmények;

– IV. Nyilatkozat az állatgyógyászati készítmé-
nyek fertõzõ szivacsos agyvelõbántalomtól (TSE)
mentes alapanyagokból való elõállításáról;

– V. Az állatgyógyászati készítmények gyógyszer-
gyártási engedélyéhez szükséges adatokat tartalmazó
ûrlap mintája;

– VI. A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmé-
nyek elõállításának szabályai;

– VII. A törzskönyvezett állatgyógyászati készít-
mények kis- és nagykereskedelmi forgalmazására vo-
natkozó részletes elõírások;

– VIII. A vény mintája;
– IX. Állatgyógyászati készítmények feltételezett

mellékhatásaival kapcsolatos, állatorvosok és más
egészségügyi szakemberek bejelentéseire szolgáló for-
manyomtatvány.

Nem célunk e hatalmas anyag részletes ismertetése,
inkább a gyógyszerészkollégákat érdeklõ és érintõ
megállapítások hangsúlyozására törekszünk.

Általános rendelkezések

Az „Általános rendelkezések” c. fejezet nemcsak
azt rögzíti, hogy mire vonatkozik, hanem azt is, hogy
mire nem terjed ki a rendelet hatálya. Eszerint a ren-
deletet a kereskedelmi forgalmazásra szánt, ipari vagy
ipari folyamatokat is magában foglaló módon elõállí-
tott állatgyógyászati készítmények forgalomba hoza-
talának engedélyezésére, a készítmények elõállítására,
forgalomba hozatalára, forgalmazására és felhasználá-
sára, valamint az élõ telep-specifikus oltóanyagokra,
továbbá ezek ellenõrzésére kell alkalmazni. A rendelet
a gyógypremixeket is az állatgyógyászati készítmé-
nyek közé sorolja. A rendelet nem vonatkozik – töb-
bek között – a gyógyszeres takarmányokra, a labora-
tóriumi kutatási és fejlesztési szakaszban lévõ állat-
gyógyászati készítményekre, az állatgyógyászatban
használatos gyógyhatású készítményekre, ápolósze-
rekre és segédanyagokra, a hatályos gyógyszerköny-
vek, továbbá a FoNo és a FoNoVet elõírásai alapján
gyógyszertárban készült magisztrális készítményekre.
Ezen kívül ebben a fejezetben 37 fogalom definíciója
is megtalálható, melyek között külön rögzíti a rende-
let (a) a mellékhatást, (b) a súlyos és (c) a nem várt
mellékhatást, valamint (d) az emberen észlelt mellék-
hatást, amely utóbbi olyan káros és nem várt reakció,
amely emberen jelentkezik azt követõen, hogy az ál-
latgyógyászati készítménnyel kapcsolatba került. A
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rendelet élelmiszer-termelõ állatként azokat az állato-
kat nevesíti, amelyek húsa vagy egyéb terméke az eu-
rópai (!) étkezési szokásokat figyelembe véve „embe-
ri fogyasztásra kerülhet” (kiemelés a szerzõtõl), kedv-
telésbõl tartott állatként pedig azokat, amelyek húsa
vagy egyéb terméke az európai (!) étkezési szokások
figyelembe vételével „nem szolgál emberi fogyasztás-
ra” (kiemelés a szerzõtõl).

Forgalombahozatali engedély, forgalomba hozatal és
törzskönyvezés; uniós szabályok

Állatgyógyászati készítményt belföldön csak forga-
lomba hozatali engedély birtokában szabad forgalomba
hozni, forgalmazni és felhasználni, a forgalmazási en-
gedélyt megfelelõ törzskönyvezési eljárás után az Ál-
latgyógyászati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-
ellenõrzõ Intézet (ÁOGYTI) adja ki. Ha az állategész-
ségügyi helyzet indokolja, az ÁOGYTI törzskönyvi el-
járás nélkül meghatározott feltételekkel engedélyezi
olyan állatgyógyászati készítmény eseti forgalomba ho-
zatalát, amelyet az Európai Unióban már engedélyez-
tek. (Az Unió teljes területére érvényes forgalomba ho-
zatali engedélyt az Európai Bizottság adja ki.) Élelmi-
szer-termelõ állatfaj kezelésére szolgáló állatgyógyá-
szati készítmény forgalomba hozatali engedélyezésére
speciális eljárásban nyílik lehetõség (amelyben pl.
meghatározzák az élelmezés-egészségügyi várakozási
idõt). Forgalomba hozatali engedélyt a valamely tagál-
lamban letelepedett kérelmezõ, eseti forgalomba hoza-
tali engedélyt csak hazai nagykereskedelmi forgalma-
zási engedéllyel rendelkezõ kérelmezõ kaphat.

Amennyiben élelmiszer-termelõ állatfaj valamely
bántalmának kezelésére nem áll rendelkezésre törzs-
könyvezett állatgyógyászati készítmény, az ellátó állat-
orvos elsõdlegesen más állatfajra vagy ugyanazon ál-
latfaj más bántalmának kezelésére engedélyezett állat-
gyógyászati készítményt alkalmazhat, és csak ezek hi-
ányában teszi lehetõvé a rendelet 

– „emberi alkalmazásra kerülõ gyógyszerek forga-
lomba hozataláról szóló egészségügyi miniszteri ren-
delet” alapján engedélyezett gyógyszerkészítmény, 

– az unió más tagállamában engedélyezett és itthon
„eseti” engedéllyel jóváhagyott, illetõleg 

– „ezek hiányában közforgalmú gyógyszertárban
állatorvosi vény alapján a FoNo, FoNoVet, illetve a ha-
tályos gyógyszerkönyvek elõírásainak megfelelõen
elõállított ún. officinális készítmény, vagy magisztrális
készítmény” használatát.

Amennyiben az így felhasznált gyógyszeren nincs
feltüntetve az érintett állatfajra vonatkozó élelmezés-
egészségügyi várakozási idõ, az elõírt várakozási idõ
nem lehet kevesebb, mint tojásnál és tejnél hét nap, ba-
romfi és emlõs állatok ehetõ szövetei esetében huszon-
nyolc nap, halhúsnál ötszáz (!) lebomlási nap.

Az ártalmatlansági és maradékanyag-vizsgálatok,
valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgálatok ered-
ményeit be kell nyújtani, ha

– a készítmény nem generikum,
– a bioegyenértékûség nem igazolható a biohasz-

nosulási vizsgálatokkal, vagy
– a referencia-készítményhez képest megváltoztatták

a hatóanyago(ka)t, a terápiás javallatokat, a hatáserõssé-
get, a gyógyszerformát vagy az alkalmazás módját.

A készítmények az ún. SPC-vel (Summary of
Product Characteristics) jellemezhetõk. Ez komplex
adatszolgáltatás, ami többek között a célállatok fajait,
a terápiás javallatokat, ellenjavallatokat, az óvórend-
szabályokat, a vemhesség, laktáció vagy tojás-rakás
idején történõ alkalmazást, farmakológiai, farmakodi-
námiás, farmakokinetikai és sok egyéb tulajdonságot
tartalmaz.

A homeopátiás készítmények engedélyezésére kü-
lön szabályok vonatkoznak: ezek általában egyszerûsí-
tett eljárás alá esnek. 

Az ÁOGYTI a Földmûvelésügyi és Vidékfejleszté-
si Minisztérium (FVM) hivatalos lapjában közzéteszi a
törzskönyvbe bejegyzett és forgalomba hozatalra enge-
délyezett állatgyógyászati készítményt. Az engedély öt
évig érvényes, de megszûnik, ha három éven belül az
adott készítmény nem kerül forgalomba.

Az Unión belül lehetõség nyílik a forgalombahoza-
tali engedélyek kölcsönös elismerésére és a decentrali-
zált eljárásra. A tagállamok létrehoztak egy Koordináci-
ós Csoportot, amelyben Magyarországot az ÁOGYTI
által kinevezett szakértõ képviseli. Egy adott állatgyó-
gyászati készítmény forgalomba hozatali engedélyének
egynél több tagállamban történõ megadása céljából az
engedély jogosultja a kölcsönös elismerésen alapuló el-
járás keretében kérelmezheti az engedély más tagállam-
ban való elismerését, decentralizált eljárásban pedig az
adott készítmény egyidejû engedélyezését több tagál-
lamban. Az érintett tagállamokban a kérelmezõnek azo-
nos dokumentációt kell benyújtania. Ennek tartalmaznia
kell valamennyi adminisztratív információt, továbbá a
tudományos és technikai dokumentációkat. Szükséges
közölni a kérelem által érintett tagállamok jegyzékét is.

Állatgyógyászati készítmények gyártása és 
behozatala

Állatgyógyászati készítményeket, ill. azok ható-
anyagát hazai vagy közösségi felhasználásra, továbbá
exportra gyártani kizárólag az ÁOGYTI által kiadott
engedély birtokában lehet, ahol viszont alaposan mér-
legelik a személyi és tárgyi feltételek megfelelõségét.
A rendelet gyártásnak minõsíti a teljes és részleges elõ-
állítást, valamint az elsõdleges és másodlagos kiszere-
lést is, melybe beletartozik a csomagolás, átcsomago-
lás, címkézés, szétosztás. Nem minõsül gyártásnak, ha
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az elkészítést, szétosztást (dividálást), a csomagolás
vagy kiszerelés változtatását, kizárólag kiskereskedel-
mi ellátás céljából közforgalmú gyógyszertárban
gyógyszerész végzi.

A gyógyszergyártás engedélyezéséhez a kérelme-
zõnek meg kell neveznie a gyártani vagy behozni kí-
vánt állatgyógyászati készítményeket (készítmény-
csoportokat), a gyógyszerformá(ka)t, valamint azt a te-
lephelyet, ahol ezeket gyártani és ellenõrizni kívánja.
A gyártáshoz kapcsolódó minõségellenõrzést erre irá-
nyuló szerzõdés alapján végzõ laboratórium tevékeny-
sége a gyógyszergyártás részét képezi, ezért annak er-
re vonatkozó külön engedéllyel kell rendelkeznie. Az
ÁOGYTI a gyógyszergyártási engedélyekrõl nyilván-
tartást vezet, amit közzétesz a honlapján. A gyógyszer-
gyártó köteles a gyártásban és a minõségellenõrzésben
a külön jogszabályban elõírtaknak megfelelõ szakkép-
zettségû személyeket foglalkoztatni. Ezekre a felada-
tokra, munkakörök ellátására a gyógyszerész végzett-
ség igen megfelelõ [4], sõt az egyes szakgyógyszerészi
ágak kiváltképpen alkalmassá teszik kollégáinkat az
ilyen munkakörök ellátására!

A gyártás feltételeit a rendelet 6. melléklete és az Eu-
rópai Bizottság által kiadott közösségi útmutató – az
Eudralex „Good Manufacturing Practice" címû 4. köte-
te – rögzíti, amelynek magyar változata megtalálható az
ÁOGYTI honlapján és az FVM hivatalos lapjában. A
gyártási engedély jogosultja felel a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltakkal összhangban álló, jó minõségû
és megfelelõ higiénés feltételek melletti gyártásért. 

A készítmény forgalomból való kivonását az
ÁOGYTI rendeli el. A törzskönyvi engedélyes a gyártó-
val együttmûködve köteles gondoskodni a minõségi hibás
termék forgalomból való haladéktalan kivonásáról. Az er-
rõl szóló jegyzõkönyvet az ÁOGYTI-nek kell megkülde-
ni. Minden gyártónál és importõrnél kell legyen megha-
talmazott személy (Qualified person), aki minõségüggyel
kapcsolatos feladatokat lát el. (Bár erre a munkakörre
többféle diplomával is lehet jelentkezni, ha áttekintjük a
szükséges egyetemi stúdiumok eléggé bõ körét – pl. álta-
lános és szerves kémia, gyógyszerészi kémia, beleértve a
gyógyszerkészítmények analitikáját is, élettan, gyógy-
szertan, gyógyszer-technológia, gyógyszerismeret stb. –,
világosan kitûnik, hogy erre megfelelõ gyakorlat után a
gyógyszerészi felkészültség a legmegfelelõbb [5]!) 

Az ÁOGYTI rendszeres helyszíni értékelést (ins-
pekciót) végez a GMP feltételek és a meghatalmazott
személy kötelezettségeinek ellenõrzése érdekében.

Állatgyógyászati készítmény címkéje és 
használati utasítása

A készítmények közvetlen és külsõ csomagolásán
olvasható betûkkel legalább az alábbi adatokat fel kell
tüntetni:

– a készítmény nevét, hatáserõsségét, gyógyszer-
formáját és a név után az A.U.V. vagy az ad. us. vet. rö-
vidítést,

– az egy adagra vonatkoztatott minõségi és meny-
nyiségi tartalmat,

– a gyártási számot,
– a törzskönyvi számot,
– a forgalomba hozatali engedély jogosultjának ne-

vét és elérhetõségi adatait,
– a célállat-fajt ill. fajokat (az információ pikto-

gramokkal is kiegészíthetõ),
– az élelmiszertermelõ állatoknál az élelmezés-

egészségügyi várakozási idõt, még akkor is ha az nul-
la nap,

– a lejárati idõt az évszám és a hónap feltüntetésével,
– a különleges tárolási elõírásokat, ha ilyenek lé-

teznek,
– a „Gyermekek elõl elzárva tartandó” feliratot és
– a „Kizárólag állatgyógyászati felhasználásra”

megjelölést.
A használati utasítás szövegét az ÁOGYTI a törzs-

könyvezési eljárás során hagyja jóvá. Ennek tartalma is
pontosan szabályozott. A használati utasításnak ma-
gyar nyelvûnek és közérthetõnek kell lennie.

Itt jegyezzük meg, hogy az állatgyógyszerek a hu-
mán szerekkel megegyezõen szigorú GMP-feltételek
között készülnek, minõségi követelményeik is azoké-
val egyenértékûek.

Állatgyógyászati készítmények nagy- és 
kiskereskedelmi forgalmazása

A nagykereskedelmi forgalmazási engedélyt az
ÁOGYTI adja ki és e tevékenységnek a Helyes Nagy-
kereskedelmi Gyakorlat elõírásai szerint kell zajlania.
A nagykereskedõ minden egyes bevételi vagy kiszállí-
tási ügyletérõl köteles nyilvántartást vezetni és évente
teljes körû önellenõrzést (audit) kell tartania. A nagy-
kereskedõ forgalmazás céljára csak más engedélyezett
nagykereskedõt vagy kiskereskedelmi engedéllyel ren-
delkezõt szolgálhat ki. Közvetlen felhasználás céljára
közvetlenül kiszolgálhat állatklinikát és állatkórházat,
valamint – meghatározott feltételek esetén – nagy lét-
számú állattartó telepet és takarmánykeverõ üzemet is.
A gyógyszerkészítmény átcsomagolása (illetve haszná-
lati utasítás csatolása esetén) a nagykereskedõnek
gyártási engedélyt kell szereznie és ehhez megfelelõ
feltételeket kell biztosítani. Unión kívüli beszere-
zéshez külön engedélyt kell szerezni.

A kiskereskedelmi tevékenység1 engedélyezését a
forgalmazás telephelye szerint illetékes Állategészség-
ügyi Állomás adja ki és errõl az ÁOGYTI-t értesíti. A
személyi és tárgyi feltételekrõl az 50/2006. (VI. 28.)
rendelet 7. számú mellékletében olvashatunk. A kiske-
reskedelmi forgalmazónak biztosítania kell, hogy
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– a tárolási körülmények folyamatosan (a szállítás
alatt is) megfelelõek legyenek,

– a más készítményekkel való szennyezõdést elke-
rüljék,

– a készítmény ne szennyezzen más anyagokat és
– a készítményeket biztonságos helyen tárolják.
Kiskereskedelmi forgalmazásra engedélyt állator-

vos vagy gyógyszerész, ill. állatorvost vagy gyógysze-
részt foglalkoztató természetes vagy jogi személy, to-
vábbá jogi személyiséggel nem rendelkezõ gazdasági
társaság kaphat.

A kiskereskedõ – a szabadon forgalmazható ké-
szítmények kivételével – csak gyártótól, ill. nagyke-
reskedõtõl rendelhet állatgyógyászati készítményt. A
nyilvántartásokat öt évig meg kell õrizni. A törzs-
könyvezett készítményeket önálló bejáratú, elkülöní-
tett, jól zárható helyen kell tárolni. Az egyéb áruktól
elkülönített tárolást az eladótérben is biztosítani kell.
Ez a mi esetünkben azt jelenti, hogy a humán és
veteriner alapanyagokat, valamint a gyógyszerkészít-
ményeket egymástól elkülönítve kell tárolni és expe-
diálni. A kiskereskedõ – a szabadon forgalmazható
készítmények kivételével – csak a felhasználó részé-
re adhat át állatgyógyászati készítményt. Felhaszná-
lónak minõsül az állattartó, ill. az állat tulajdonosa, az
állattartó telep, a takarmánykeverõ üzem, az állator-
vos, az állatklinika, az állatkórház, illetve mindenki,
aki állatorvosi vénnyel vagy megrendelõvel rendelke-
zik (állatorvosnak történõ vényköteles gyógyszer
vénynélküli expediálása).

Az állatgyógyászati készítmény vényköteles vagy
vény nélkül kiadható; a vény nélküli készítmény for-
galmazási engedélyhez kötött, vagy szabadon forgal-
mazható lehet. Szabadon forgalmazható az az állatgyó-
gyászati készítmény lehet, amely „tulajdonságai alap-
ján és elõírásszerû használata esetén nem jelent kocká-
zatot a célállatra, az alkalmazó személyre, illetve a
közegészségügy, az állategészségügy vagy a környezet
érdekeire”. 

A rendelet rögzíti a kizárólag állatorvosi vényre
forgalmazható készítmények kritériumait is (p. kábító-
szernek vagy pszichotróp anyagnak minõsülõ ható-
anyagot tartalmaz, élelmiszer-termelõ állatok kezelésé-
re szolgál, alkalmazása kockázatot jelent a célállatra,
az alkalmazóra, a környezetre, alkalmazása pontos elõ-
zetes diagnózist igényel). Az állatgyógyászati készít-
mény rendelésére szolgáló vényt három példányban
kell kiállítani, amelybõl kettõt az állatorvos az állattar-
tónak ad át (közülük az egyik példány a gyógyszertár-
ban marad, a másik pedig – élelmiszer-termelõ állatok
kezelése esetén – az állattartó nyilvántartásába kerül).
A harmadik példányt az állatorvos öt évig megõrzi.

Egy vényre egy állatgyógyászati készítmény rendelhe-
tõ és az egyszeri alkalommal adható ki.

A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
kiadását – a szabadon forgalmazható készítmények ki-
vételével – kizárólag állatorvos vagy gyógyszerész, il-
letve ezek állandó jelenléte mellett gyógyszertári asz-
szisztens végezheti, e készítmények önkiszolgáló rend-
szerben nem árusíthatók! Ha az állatorvos vagy a
gyógyszerész nincs jelen, akkor ki kell függeszteni a
jelenlét pontos idõtartamát. Az állatgyógyászati készít-
mény kiszerelési egységeit a forgalmazás során tilos
megbontani, kivéve ha a forgalomba hozatali enge-
délyben és a jóváhagyott használati utasításban a bont-
hatóság fel van tüntetve. A közforgalmú gyógyszertá-
rak az állatorvosi vényeket, továbbá az állatorvosnak
vény nélkül kiadott vényköteles állatgyógyászati ké-
szítményekrõl készített kimutatást három évig kötele-
sek megõrizni.

Az élelmiszer-termelõ állat tulajdonosának vagy
tartójának nyilvántartást kell vezetnie az állatgyógyá-
szati készítmény vásárlásáról, birtoklásáról és alkalma-
zásáról, s a nyilvántartást öt évig meg kell õriznie.
Amennyiben az állatgyógyászati készítményt az állat
tartója alkalmazza, az elrendelõ állatorvos köteles õt
írásban tájékoztatni a használat módjáról, valamint az
élelmezés-egészségügyi várakozási idõrõl. A tájékoz-
tatás szakszerûségéért az állatorvos, az elõírásszerû al-
kalmazásért és az élelmezés-egészségügyi várakozási
idõ betartásáért az állat tartója a felelõs.

A rendelet elõírja a készítmény szabályos szállítá-
sára vonatkozó követelményeket is. Amennyiben ha-
misított készítményre bukkanunk, az jól láthatóan
„Kereskedelmi forgalomba nem kerülhet” felirattal el-
különítendõ és errõl az állomást haladéktalanul értesí-
teni kell.

Mellékhatást figyelõ rendszer

A mellékhatás-figyelõ, más néven pharmaco-
vigilance rendszer az állatgyógyászati készítmények-
kel kapcsolatba kerülõ szakemberek – így a gyógysze-
részek – bejelentésén is alapul. A rendszer mûködteté-
se az ÁOGYTI feladata, amely gyûjti és értékeli a ha-
tás elmaradására, a használati utasítástól eltérõ alkal-
mazás következményeire, az élelmezés-egészségügyi
várakozási idõ betartása mellett esetlegesen kimutatott
maradékanyagokra és a környezetkárosító hatásra vo-
natkozó adatokat. Az ÁOGYTI az adatokat a mellék-
hatás súlyossága és a forgalmazott mennyiség függvé-
nyében a kockázatelemzés módszerével értékeli. Az
összegyûjtött adatokat adatbázisba rendezi, amelyhez
hozzáférést biztosít a tagállamoknak, valamint – a sze-
mélyes adatok védelme mellett – a közvéleménynek is.

Amennyiben gyógyszerbiztonsági szempontból in-
dokolt, az ÁOGYTI a mellékhatás bejelentések alapján
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– felfüggeszti illetve visszavonja a készítmény for-
galomba hozatali engedélyét,

– a készítmény, ill. adott tételének forgalmazását
megtiltja,

– korlátozza a javallatot vagy a felhasználhatósá-
got,

– módosítja a használati utasítás adagolás rovatát,
– kiegészíti az ellenjavallatokat és figyelmezteté-

seket, ill. új óvintézkedéseket vezet be.
Amennyiben a közegészségügy, ill. állategészség-

ügy védelme sürgõs intézkedést tesz szükségessé, a
forgalmazást az ÁOGYTI azonnal felfüggesztheti. A
határozatról az Európai Gyógyszerügynökséget, az Eu-
rópai Bizottságot és a többi tagállamot azonnal, de leg-
késõbb a határozatot követõ munkanapon köteles érte-
síteni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjának a
mellékhatás-figyelõ rendszerrel kapcsolatos feladato-
kat végzõ szakirányú képzettségû, felelõs személyt kell
alkalmaznia.

Hatósági felügyelet és szankciók

A minisztérium az állatgyógyászati készítmények-
kel kapcsolatban ellátja a legfelsõbb felügyeleti,
továbbá a szakmai döntés elõkészítõ, véleményezõ, ja-
vaslattevõ, információs és koordináló feladatokat.

Az ÁOGYTI a készítmények és hatóanyagaik gyár-
tásának, behozatalának és nagykereskedelmi forgalma-
zásának szakmai felügyeletét inspekció keretében látja
el. Az ÁOGYTI inspektorai gyógyszerészek, orvosok,
állatorvosok, biológusok, vegyészek és vegyészmérnö-
kök lehetnek, akik elõször vezetõ inspektor felügyele-
tével dolgoznak. Az inspektor jogosult ellenõrzés cél-
jából a gyártó vagy forgalmazó telephelyére, illetve la-

boratóriumába belépni, analízis céljára mintát venni,
betekinteni a dokumentumokba, komoly hiba esetén a
tételt zárolni stb. Az inspektor jelentést ír, hogy a GMP,
illetve a mellékhatás-figyelõ rendszer szerinti követel-
mények teljesülnek-e?

Az állatgyógyászati készítmények kiskereskedelmi
forgalmazásának ellenõrzését az Állomás szakemberei
látják el. Így a gyógyszertárakban jogosult betekinteni
a forgalmazással kapcsolatos nyilvántartásba, térítés-
mentes mintát vehet, minõségi, ill. jelölési hiba esetén
zárolhatja a készítményt, sõt állategészségügyi vagy
közegészségügyi veszély esetén a környezetvédelmi
elõírásokkal összhangban kezdeményezheti a készít-
mény megsemmisítését.

A szakértelemmel nem rendelkezõk számára tilos
reklámozni azokat a veteriner készítményeket, ame-
lyek

– csak állatorvosi vényre kaphatók,
– kábítószerként vagy pszichotróp anyagként meg-

határozott anyagot tartalmaznak.
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