ESETI FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK
ELJARASRENDJE

Ervényes: 2020. aprilis 1-t61

Az allatgyogyaszati készitmények eseti forgalomba hozatalardl, illetve annak feltételeirdl a
128/2009 (X.6.) FVM rendelet 7. §-a rendelkezik. E szerint:

»Ha az allategészségiigyi helyzet indokolja, a NEBIH forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras nélkiil meghatarozott feltételekkel engedélyezi olyan allatgydgyaszati készitmény eseti
forgalomba hozatalat, amelyet az Eurdpai Kozosségben mar engedélyeztek. Eseti forgalomba
hozatali engedélyt csak hazai nagykereskedelmi forgalmazasra feljogositdé mitkddési
engedéllyel rendelkezd kérelmezd kaphat, legfeljebb a varhato éves forgalmazasi
mennyiségre. A kérelemben igazolni kell a készitmény hidnypétlé voltat és az Eurdpai
Ko6zosségben tortént torzskonyvezését, valamint a kérelemhez csatolni kell a készitmény
jovahagyott SPC-jét és hasznalati utasitasat eredeti €s magyar nyelven. Az engedély
tartalmazza a készitmény gyartdjanak nevét, az eseti jelleggel forgalomba hozhatod
mennyiséget és a jovahagyott hasznalati utasitast. Az eseti forgalomba hozatali engedélyt a
NEBIH honlapjan kozzéteszi.”

A NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga, szem el6tt tartva, hogy az eseti
forgalomba hozatali engedélyek kiad4sanak legfontosabb célja a specidlis felhasznélasi
teriileteken (pl. ritka allatfajok és ritka alkalmazasok) az allatgyogydszati készitmények
elérhetdségének minél teljesebb korii biztositasa, valamint a minél gyorsabb alkalmazkodas az
esetleges vészhelyzetekhez, a 128/2009 (X.6.) FVM rendelet 7. §-a alapjan az eseti
forgalomba hozatali engedély kiadasanak gyakorlatat a kovetkez6képpen szabalyozza.

Adott készitmény hianypotld jellege az indikacido és a hatdanyag(kombinacid) egyiittes
vizsgalata révén keriil elbirdldsra. Az eseti engedély abban az esetben keriil kiadasra,
amennyiben az engedélyezd hatosag allaspontja alapjan azt a mindenkori
allategészségiigyi helyzet indokolja.

A gyakorlatban ez tobbnyire abban az esetben valosul meg, ha az alabbi feltételek
valamelyike teljesiil:

- Adott indik4ciora nem talalhat6 hazai forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
allatgyogyaszati készitmény a kérelmezett célallat faj(ok) vonatkozasaban.

- Adott indikaciora 1étezik ugyan torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény, de
igazoltan tartds ellatasi nehézség miatt nem elérhetd az orszagban. A tartds ellatasi
nehézség fennallasanak elbirdlasara a konkurens készitmény eseti engedélyre
vonatkozo kérelmének benyujtasatol szamitott ligyintézési hataridon beliil keriil sor. A
tartdos ellatasi nehézség megitélésének f0 szempontja a forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd készitmény jogosultjanak irasbeli nyilatkozata a tartds hidny
fennallasanak vérhat6 idOtartamara vonatkozéan. Az engedé€ly jogosultja, amint
tudomasara jut, hogy a termék forgalmazasa akér ideiglenesen, akar véglegesen
megsziinik, koteles err8l értesiteni a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat. Amennyiben ezt nem teszi meg, az ATI a hidnyp6tld kérelem
elbiralasakor eltekinthet a tartds hiany fennalldsanak varhat6 id6tartamara vonatkozo
nyilatkozat bekérésétdl.



- A kérelmezd egy irodalmi vagy vizsgalati eredményekkel aldtdmasztott, fliggetlen
szakértéi vélemény benyujtasaval igazolja, hogy a készitmény alkalmazasa adott
szempontbol jelentds terapids eldonyt biztosit az adott indikacids korben forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkez6 ¢és tartésan hozzaférhetd készitményekkel
Osszehasonlitva. A jelentds terapids elény bizonyitasa csak az eredeti engedély
javallatdban szerepld tényezOkre vonatkozhat. Az a tény, hogy egy készitmény
hatéanyagai részben vagy egészben kiillonboznek az adott indikacidés korben
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmény hatéanyagaitol, 6nmagaban
még nem igazolja a készitmény hianypotld voltat.

A kérelmezd koteles az engedély kiadéasat kovetd legrovidebb idén beliil, de legfeljebb 90
napon beliil gondoskodni a hiany potlasarol, ellenkezd esetben az eseti engedély
visszavondsra kertil.

A benyujtott kérelemhez a 128/2009 (X.6.) FVM rendelet 7 §-a értelmében csatolni kell a
készitmény jovahagyott SPC-jét és haszndlati utasitdsat eredeti és magyar nyelven, az
érvényes QRD-templatnak megfelelden. Amennyiben az eredeti nyelv nem az angol, a
francia, az olasz vagy a német, az eredeti nyelvii SPC magyar nyelvii forditasa csak abban az
esetben fogadhat6é el, ha hivatalos forditds. A dokumentumokat szerkesztheté formaban,
elektronikusan is el kell kiildeni a NEBIH ATI részére (E-pharmaceuticals@nebih.gov.hu
vagy E-immunologicals@nebih.gov.hu).

A kérelemben kozolni kell, hogy a készitmény milyen (Eurdpai Unidban hasznalt) nyelvii
csomagolasban keriil forgalomba. A készitmény alapvetéen az eseti forgalomba hozatali
engedély kiadasdnak alapjaul szolgaldo forgalomba hozatali engedélynek megfeleld
csomagolasban (nyelven) keriilhet forgalomba. Az ettdl valo esetleges eltérést a beadvanyban
megfeleléen indokolni sziikséges (pl. a gyartohelyi QP nyilatkozata alapjan). Nem Eurdpai
Unids nyelvili csomagolds nem fogadhato el.

Az allatgydgyaszati készitményt el kell latni a hatdsag altal kiadott eseti forgalomba hozatali
engedélyhez csatolt magyar nyelvii haszndlati utasitassal. A készitmény magyar nyelvii
hasznalati utasitassal valo ellatasat (tovabbiakban: atcsomagolas) kizardlag az erre a gyartasi
miuveletre gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezd gyartd végezheti. A gyarto lehet a masik
tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedélyben megnevezett gyarto, illetve barmely,
erre a gyartasi miveletre gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezd EU tagallambeli gyarto.
Az atcsomagolés kizarolag az idegen nyelvii hasznalati utasitds magyar nyelviivel torténd
cseréjét jelenti. Az eseti forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmény
csomagolasabol, amennyiben a csomagolas egyéb részeit fizikalisan nem karositja, az idegen
nyelvil hasznalati utasitast el kell tavolitani.

Az eseti forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles minden behozott mennyiséget az
eladhato készletbe helyezés elétt bejelenteni a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosaganak. Koteles tovabba minden behozatalra vonatkozéan a magyar nyelvi
hasznalati utasitdssal ellatott készitmény mintajat vagy az atcsomagolt készitményrdl és a
magyar nyelvll hasznalati utasitasrol készitett fényképeket a felszabaditastol szamitott 5 évig,
illetve ha ez az id6tartam egybeesik a lejarati idovel, akkor még tovabbi egy évig megdrizni
csakligy, mint a masodlagos csomagolohely csomagolasi felszabaditasi nyilatkozatat. Ezeket a
dokumentumokat a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga az el6zéekben
meghatarozott idészakon beliil barmikor bekérheti.
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Az eseti forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmény eladhatd készletbe helyezése
kezdetének az az idOpont tekintendd, amelyet az engedélyes az Engedélyez6 Hatdsagnak
bejelent.

Amennyiben ugyanazon hidnyhelyzetben tobb kérelem érkezik be a hatdésaghoz, a hiany
potlasara tobb eseti engedély is kiadhat6. De onnantol kezdve, hogy a hatdsag értesitést kap
arra vonatkozodan, hogy az eseti engedélyes készitmény eladhatd készletbe kertilt, a hianypotld
jelleg megitélésekor a hatosag ezt az informaciot is figyelembe veszi.

Az eseti engedélyt a hatosdg indokolt esetben a varhaté éves forgalmazasi mennyiségnél
kisebb mennyiségre adja ki. A hidnypo6tlo jellegtél fliggden az eseti engedély kiadhatd az
eredeti engedélyben szereplonél kevesebb célallatfajra, illetve indikaciora is. Amennyiben a
kezelend6 allatok, az alkalmazast végzd személy vagy a kornyezet biztonsaga indokolja, az
eredeti SPC és hasznalati utasitas szovege a kérelmezdvel egyeztetett modon kiegészithetd.

Tobb kiszerelés esetén a hatosdg altal engedélyezett behozhatdé mennyiség nem kotott
kiszerelés¢hez, az eseti forgalomba hozatali engedélyben a behozhato6 teljes mennyiség kertil
megadasra.

Az engedélyezett mennyiséget meghaladd, vagy az engedélyezett idOpont eldtti és utani
készitmény-behozatal automatikus — szankcioval jard — eljaras inditasat vonja maga utan.

Amennyiben ugyanazon készitmény eseti forgalomba hozatalara ugyanazon kérelmez6 egynél
tobb alkalommal nytjt be kérelmet, az Engedélyezd Hatdsag eldny/kockazat elemzést végez
arra vonatkozoan, hogy az allategészségiligyi helyzet tovabbra is indokolja-e a készitmény
eseti engedéllyel vald piacon tartasat és Gjraértékeli az eseti forgalomba hozatali engedély
kiadhatosagat. Az eldny/kockazat viszony elemzésekor az eredeti forgalomba hozatali
engedélyhez kapcsolodo forgalmazasi adatokat és PSUR-oKat is figyelembe veheti. Uj eseti
engedély kiadasara csak akkor keriilhet sor, ha az el6z6 engedélyben engedélyezett
mennyis€ég az engedélyesnél elfogyott és leigazolasra keriilt, vagy ha az el6z0 engedély
érvényesseége lejart.

A készitmények eseti forgalomba hozatali engedélye és hasznélati utasitasa felkeriil a NEBIH
honlapjara. Az eseti engedélyre vonatkozd kérelem beadasa egyben azt is jelenti, hogy a
kérelmezd beleegyezik a kérelemre megkapott engedély minden adatanak nyilvanossagra
hozataldba.

Az eseti engedélyek az Engedélyezd Hatosdg részérdl modosithatok vagy visszavonhatdk
abban az esetben, ha az eredeti forgalomba hozatali engedély modositasa vagy visszavonasa
ezt indokolja. Az eseti engedély jogosultja koteles bejelenteni, ha a készitmény
torzskonyvezési statuszaban valtozas all be.

A hatosagi eljards dijanak megallapitisa a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei Kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatdsi szervei elott
kezdeményezett eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az
igazgatds szolgaltatasi dij fizetésének szabalyairdl sz6ldé 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet
alapjan torténik.



