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I. Altaldnos vonatkozasok

Alaki hibas készitmény forgalmazasi engedélye a készitmény forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
vagy képviseldjének adhato ki.

A kiadasra keriilé engedélyek a készitmények lejarati idejének végéig érvényesek.

Az alaki hibas forgalmazasi engedélyeket hatarozat formajaban adjuk ki. Barmilyen (jelen eljarasrendben az
engedélyezéshez felsorolt) adat(ok), dokumentumok hidnya esetén végzést kiildiink a kérelmezdnek.

Az eljarasrend aktuélis véltozata a NEBIH honlapjan megtalalhaté.

Jelen eljarasrend az ALLAMI KESZLETRE NEM VONATKOZIK!
Kizarolag a template valtozas miatti formai valtozasok (pl. egyes cimszavak sorrendje véltozik) NEM
engedely kotelesek.

II. Magyar nyelvii csomagoléanyagban lévo készitmények

Az értékeld osztalyok (Gydgyszer-térzskonyvezési Osztaly, Oltdanyag Engedélyezési Osztaly) a forgalomba
hozatali engedély modositasa €s megujitdsa soran a cimkében és a hasznalati utasitdsban megjelend
eltéréseket kockazat értékelés alapjan kritikus ill. nem kritikus eltérésekbe soroljak.

A kritikus eltérések a biztonsagos felhasznalast €s/vagy a nyomonkdvethetdség folyamatat veszélyeztetik.

IL. 1. A forgalomba hozatali engedélyek médositasa és/vagy megihjitisa (nem kritikus eltérések)

Az Engedélyes altal implementalt Az Engedélyezo Hatosag altal kiadott hatarozattal
modositas (I/A., I/B.). elfogadott mddositds, amennyiben Engedélyes altali
elozetes implementacié nem volt (I./A., I/B., IL.).
Forgalomba hozatali engedély megujitasa.

Engedélyes transzfer.
Az 1j csomagoldanyag bevezetésére biztositott A forgalomba hozatali engedély jogerére emelkedésének
6 honap tiirelmi id6 az engedélyes altali implementaciotél | idépontjatdl szamitott legfeljebb 6 hénapon beliil a gyarté
szamitando. QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra
felszabaditott, az el6z6 csomagoldanyagban kiszerelt
A 6 honap tiirelmi id9 alatt a gyartd QP személye éltal készitmeény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés
magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6 nélkiil forgalomba hozhato.

csomagoldanyagban kiszerelt készitmény barmiféle
bejelentés, kiilén engedélyezés nélkil forgalomba hozhato.

A turelmi id6 letelte utdn csak kivételes helyzet vagy valdés ellatasi hiany esetén adunk ki alaki hibas
forgalmazasi engedélyt.




II. 2. Kritikus eltérés esetén a készitmény csak a hatalyba lépett forgalomba hozatali engedélyben szerepld
adatoknak megfelel6 csomagoléanyagban (cimke, hasznalati utasitas) lehet forgalomban és keriilhet
felhasznalasra. Kritikus eltérés esetén Igazgatosagunk hatarozatban a készitmény minden érintett gydrtasi
tételének a forgalombol valo azonnali visszahivasat rendeli el azért, hogy a fenti készitmény érintett gyartasi
tételeinek forgalmazasa lealljon és visszavonasra kertiiljon a hazai piacrol.

Alaki hibas készitmény forgalmazasa vonatkozasaban a felhasznaldi szintig valo orszagos visszavonas
megsziint. A visszahivé hatarozat csak a forgalmazas korlatozasat érinti, viszont az Engedélyes koteles
viszonteladoik bevonasaval | tajékoztato levél végfelhaszndlok részére” cimii levélben a készitmény jelenlegi
végfelhasznaloit értesiteni a forgalomba hozatali engedélyben tortént valtozasokrol. A viszonteladoknak
sz0l0 értesitésbol egyértelmiien ki kell deriilnie, hogy 0k az érintett vevdiket szintén szélitsak fel ugyanerre
azért, hogy a fenti készitmény érintett gyartasi tételei jelenlegi végfelhasznaloi az adott valtozasokrol
tudomast szerezzenek.

Kritikus eltérés esetén a hatarozat hatalyba 1épése utan nincs 6 hénap tiirelmi id6, a gyarto QP személye
altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az EU tertiletén tarolt raktarkészletre és a magyarorszagi
piacrél visszahivott mennyiségre atcimkézés, atcsomagolas, hasznalati utasitas csere céljabol adhato alaki
hibas forgalmazasi engedély.

A készitmény atcimkézés/atcsomagolas/hasznalati utasitas cseréjét kovetden, a hatalyban 1évé forgalomba
hozatali engedélyben jovahagyott adatoknak megfelelé csomagoléanyagban alaki hibas engedély birtokdban
keriilhet kereskedelmi forgalomba.

I1. 3. Az alaki hibas készitmények forgalmazasara vonatkozo engedélyezési eljaras (kritikus eltérések)

A kérelemnek tartalmaznia kell a készitmény megnevezését, meg kell adni a készitmény gyartasi szamat,
lejarati idejét, kiszerelését, a raktarkészlet nagysagat ¢s meg kell neveznie a gyartdsi miiveletek
(atcimkézés, helyesbitd cimke alkalmazasa, hasznélati utasitds cseréje, illetve rogzitése) elvégzésével
megbizott, erre a miiveletre gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkez6 gyartot.

A kérelemnek tartalmaznia kell a készitmény mindségi bizonylatiat, valamint az igazgatasi szolgaltatasi
dij befizetésének megtorténtét igazold dokumentumot.

A fentieken kiviil a kérelemnek tartalmaznia kell a gyartohely meghatalmazott személye (QP) altal
kiallitott felszabaditasi bizonylatot, illetve dtcsomagolas esetén egy nyilatkozatot arrél, hogy tudomasa
van az atcsomagolast végzo gyarto altal torténé felszabaditasrol.

Az eljaras dijkoteles.

Minden esetben pontosan meg kell adni a felhasznalni kivant csomagoléanyag jovahagyasanak datumat
és az ezt a korabban jovahagyott csomagoloanyagot tartalmazo hatarozat keltét, valamint le kell imi az
eltéréseit a bejelentés id6pontjaban érvényes forgalomba hozatali engedélyben 1évé csomagoléanyaghoz
képest.

Egy kiszerelési egységen egy helyesbitd cimke alkalmazasa lehetséges. A helyesbité cimkének tartalmaznia
kell az engedélyt kiado hatosdg megnevezését (,NEBIH ATI ... hatdrozatanak megfeleléen™), és fel kell
tintetni az érvényes forgalomba hozatali engedély ligyiratszamat.

Kivételes esetben — megfeleld indoklas esetén — masodik cimke, un. kiegészitd cimke alkalmazasa is
lehetséges, elozetes hatosagi jovahagyas utan.

A kérelemhez mellékelni kell a kivitelezési tervet bemutatdé mintat, vagy annak minden oldalrol felvett
digitalis fényképét.

A kivitelezési tervet bemutatd mintat a megbizott gyart6 késziti el, ellenkez6 esetben a kivitelezési mintédhoz,
illetve a kivitelezési tervet bemutatod fényképekhez mellékelni kell a gyarté nyilatkozatat, hogy a bemutatott
mintan, illetve a fényképeken lathato gyartasi mivelet (atcimkézés, kiegészité cimke alkalmazasa)
technikailag megvaldsithato.
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A fentiek hianyaban a kivitelezési tervet végzés formajaban az Igazgatdsag jovahagyja, az alaki hibas
készitmény forgalmazasi engedélyét csak a gyartd altal elkészitett alaki hibas készitmény egy mintaja
bemutatasat kdvetéen adja ki.

II1. Idegen nyelvii csomagoléanyagban lévé készitmények forgalmazasa

IIL. 1. A kérelmek elbiralasanal a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet 59-63. paragrafusai az irdnyaddak.

62. § (2) ,,A hasznalati utasitas és a cimke tébbnyelvi is lehet, amennyiben mindegyik ugyanazt a Iényegi informaciot
tartalmazza.”

62. § (3) ..Nem kotelezd a magyar nyelvii cimke alkalmazasa azoknal az allatgyogyaszati készitményeknél, melyeknél
biztositott, hogy azt kizardlag allatorvos alkalmazza, illetve adja be az allatnak (pl. olyan esetben meriilhet fel ilyen
engedély kiadasanak lehetosége, amennyiben az alkalmazas modja (pl. intraarticularis alkalmazas) vagy a készitmény
tipusa (pl. anaestheticum) valoszinisiti, hogy azt csak allatorvos alkalmazza), amennyiben a NEBIH az adott
allatgyogyaszati készitmény vonatkozasaban ezt a dontését a minisztérium hivatalos lapjdban kdzleményben
kozzéteszi.”

A kérelmezd az orszdgba beérkezd minden egyes gyartasi tételrol (készitmény neve, gyartasi szam; lejarati ido;
kiszerelés; raktarkészlet) irasban koteles thjékoztatni a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosagat.

A 62. § (3) bekezdésében meghatarozott esetekben adhat6 a hatdrozatlan idore szolé n. ,.altaldnos’ alaki hibas
forgalmazasra vonatkozo engedély”, amely dijkoteles.

62. § (4) ,,Az ellatas biztositasa érdekében, a kozegészségligy és az allategészségiigy érdekeinek sérelme nélkill, a
NEBIH ATI tételenkénti jovahagyasa alapjan magyar nyelvii hasznélati utasitassal, de idegen nyelvii felirattal ellatott
csomagoloanyaggal - alaki hibas készitményként - forgalomba hozhatok azok a készitmények, amelyek éves hazai
forgalma nem haladja meg

@) emlds haszonallatok részére szolgald készitmények esetében az 1000 adagot,

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

¢) kedvtelésbdl tartott allatok részére szolgalo készitmények esetében az 1000 adagot, illetve amelyek eseteben
kivételes kereskedelmi helyzet miatt az eurdpai kozosségi gyartd dtmenetileg nem tudja biztositani a magyar nyelvi
csomagoldanyagot.”

IIL. 2. Idegen nyelvii csomagoloanyagban kiszerelt készitményekre vonatkozé engedélyezési eljaras

A kérelemnek tartalmaznia kell a készitmény megnevezését, gyartasi szamat, lejarati idejét, kiszerelését,
a gyarto QP személye altal felszabaditott, az EU teriiletén tarolt kérelmezett raktarkészlet nagysagat ¢és
— amennyiben sziikséges tovabbi gyartasi lépés ahhoz, hogy az érintett készitmeny forgalomba keriilhessen —
meg kell neveznie a gyartasi miivelet (hasznalati utasitas cseréje magyar nyelviire) elvégzésével megbizott,
erre a miiveletre gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezd gyartét, valamint be kell nyujtania a készitmény
mindségi bizonylatat.

A kérelmezonek nyilatkoznia kell arrol, hogy az idegen nyelvili csomagoldanyag szovege tartalmaz-e lényegi
eltéréseket a hatalyban 1évé forgalomba hozatali engedély, illetve csomagoldanyag adataihoz képest.

A rendelet 62. § (4) bekezdésében emlitett mennyiségek tullépése esetén csak abban az esetben adhat6 ki az
engedély, ha a ,kivételes helyzet” fennall, a kérelmezonek kell megindokolnia, valamint az ATI altal
elfogadhato iitemezési tervet kell benytjtania a magyar nyelvii csomagoloanyag biztositasara.

A kérelemnek tartalmaznia kell a készitmény minéségi bizonylatat, a gyartohely megbizott személye
(QP) altal kiallitott felszabaditasi bizonylatot, valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének
megtorténtét igazold dokumentumot.

III. 3. Az idegen nyelvii csomagoloanyagban kiszerelt készitmények dtcsomagolisa (magyar nyelvi
cimke alkalmazasa) illetve a hasznalati utasitas cseréje esetén csak kivételes helyzetben vagy valds
ellatasi hiany esetén adunk ki alaki hibas engedélyt.

Az eljaras dijkoteles.
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IV. A kérelem elbiralasa
IV. 1. Az elbiralas szempontjai
IV. 1. 1., Kivételes helyzet”

Attol, hogy a kifejezés szerepel a kérelemben, még nem keriil automatikusan kiadasra az engedély.

Akkor tekintjik a helyzetet , kivételesnek™, ha az

srendkiviili (nem rutinszert),

=valoban sulyos okbol adddik (pl. a csomagoldsor meghibasodott, ezért dtmenetileg nem tudjak biztositani a
magyar nyelvii csomagolast),

*a magyar nyelvet is tartalmazd, tobbnyelvii csomagoloanyag elfogaddsa esetén egy vagy tobb tagallam
elfogadasa késik.

A kivételes helyzet indoklasahoz minden esetben be kell nydjtani a kérelemmel egyiitt a
meghatalmazott személy (QP) nyilatkozatat, amelyben szereplé indok megfeleloségét igazolja, illetve a
magyar nyelvet is tartalmazé tobbnyelvii csomagoléanyag esetén nyilatkozatat, hogy a késedelemben
érintett tagallam(ok) igazolasat utélag benyujtja.

Az engedély kiadasahoz az osszes feltételt egyidejiileg teljesiteni kell.

IV.1. 2. Valés ellatasi hidny all fenn (nem az engedélyes sajat készitményére, hanem az egész piac
vonatkozasaban), illetve allna fenn, ha az engedély nem keriilne kiadasra (a készitmény egyedi javallattal
rendelkezik.

A valds ellatasi hidny tényét a kérelemben igazolni kell, adatokkal alatamasztva. Ennek megfeleldségét az
Engedélyez6 Hatosag értékeli.

IV.2. Elbiralas gyorsitasianak lehetoségei

1. Ha a készitmény csomagoldanyaga (cimke és hasznalati utasitidsa) megegyezik a korabbi, a mar alaki hibas
forgalmazasi engedéllyel rendelkezd szallitmany csomagoldanyagaval (cimke €s haszndlati utasitasdval),
illetve a kivitelezés mddja megfelel az elézé kérelemben benyujtott kivitelezésnek, és a kérelmezo
kérelmében nyilatkozik errol.

Ebben az esetben kérjiikk a kérelembe beleirni a hivatkozast az el6z6 alaki hibas készitmény forgalmazasi
engedélyere.

Az ugyanazon és azonos modon kiszerelt készitmény (pl. X készitmény papirdobozban ¢és atlatszo iivegben
talalhaté azonos cimkeszévegii 50 ml-es vagy 100 ml-es kiszerelése) kiilonboz6 gyartdsi szamaira is
vonatkozik. A kérelemnek tartalmaznia kell a nyilatkozatot a kiszerelés modjanak azonossagarol valamint a
kordbban kiadott alaki hibas engedély iktatasi szamat és datumat. llyen esetben elég a kérelmezé
nyilatkozata, gyartoi nyilatkozat és kivitelezési terv benyujtasa nem sziikséges.

2. A hasznalati utasitas cseréjére vonatkozo kérelem esetén évente egyszer elegendd az adott évre a
megbizott gyartotdl az eddig kérelmenként/gyartasi tételenként bekért Nyilatkozat. Barmilyen a kérelmezére
vagy a megbizott gyartora vonatkozo valtozas (pl. név- cimvaltozas) esetén 0j nyilatkozatot kell benytjtani.

V. A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo allatgyégyaszati készitmények csomagoléanyaganak,
illetve hasznalati utasitasanak eltéréseit a korabbi csomagoléanyagtol/hasznalati utasitastél az
értékelé osztalyok (Gyogyszer-torzskonyvezési Osztaly, Oltoanyag Engedélyezési Osztaly) szakmai

alapon értékelik, és a forgalomba hozatali engedélyben hatiarozziak meg a sziikséges intézkedéseket.
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