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A vidékfejlesztési miniszter 94/2012. (VIIl. 30.) VM rendelete

az inaktivalt telepspecifikus vakcinak eléallitasara és felhasznalasara vonatkozo allat-egészségiigyi
szabalyok megallapitasaroél

Az élelmiszerlancrol és hatdsagi feliigyeletérol szold 2008. évi XLVI. torvény 76. § (2) bekezdés 24. pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezet6 dllamtitkdr feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VII. 1.)
Korm. rendelet 94. § c) pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljarva - a kdvetkezéket rendelem el:

1. Altalanos rendelkezések

1.8 (1) Erendeletet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az inaktivalt telepspecifikus vakcindk eléallitasa és felhasznaldsa
soran kell alkalmazni.
(2) E rendeletet nem kell alkalmazni azon inaktivalt telepspecifikus vakcindk esetében, melyeket élelmiszertermeld
allatoktol eltéré fajok egy egyede, illetve annak legfeljebb egyszeri szaporulata kezelése céljabdl allitanak elé.

2.8 (1) Erendelet alkalmazasaban:

1. Allattarté telep: Az Allat-egészségligyi Szabalyzat kiadasarol sz6l6 41/1997. (V. 28.) FM rendelet 1. szamu fiiggelék
2. és 3. pontja szerinti, dllatok tartasara szolgalo létesitmények.

2. Elédllitdsi engedély: olyan terméktipus specifikus engedély, amely a gyartot kizarélag az engedélyben felsorolt
korokozokat, valamint azok antigénjeit tartalmazo inaktivalt telepspecifikus vakcinak eléallitasara jogositja fel.

3. Felhaszndldsi engedély: meghatdrozott torzsbdl vagy torzsekbdl késziilt, meghatarozott terméktipusu vakcina
adott allattarté helyen vagy helyeken, meghatdrozott szamu és faju allat kezelésének felhasznalasara sz6lo
engedély, amely a gyartét az elédllitdsi engedélye alapjan gyértott és ellenérzott inaktivélt telepspecifikus
vakcinanak a meghatarozott telepekre torténé kiszallitasara és az ellaté allatorvosokat a vakcina felhasznalasara
jogositja fel.

4. GMP: az allatgyogydszati termékekrél sz616 miniszteri rendelet vonatkozd melléklete és az Eurdpai Bizottség altal
kiadott k6zosségi utmutatd, az Eudra Lex ,Good Manufacturing Practice” (GMP) cim( 4. kdtete szerinti Helyes
Gyogyszergyartasi Gyakorlat.

5. Gydrtds: az inaktivalt telepspecifikus vakcina el6éallitdsanak minden |épése, beleértve ebbe a gyarté altal végzett
ellenérzéseket, koztiik a felszabadito vizsgalatokat és magat a felszabaditast is.

6. Gydrté: az Eurdpai Unié valamely tagdllamdban (a tovdbbiakban: tagdllam) székhellyel és inaktivalt
telepspecifikus vakcina gydrtdséra alkalmas telephellyel rendelkezé természetes, jogi személy vagy jogi
személyiség nélkili szervezet, aki inaktivalt telepspecifikus vakcina elééllitasi, vagy eléallitasi és felhasznalasi
engedélyével rendelkezik.

7. Idegen dgens: barmilyen mikroorganizmus vagy parazita, amely nem azonos az inaktivélt telep-specifikus
oltéanyag gyartasahoz felhasznalt korokozokkal.

8. Inaktivdlt telepspecifikus vakcina: kereskedelmi forgalomba nem keriil6, egy allatbdl vagy egy teleprél szarmazé
allatok csoportjabol izolalt korokozokbdl, illetve a kozvetlendil azok altal termelt, illetve kdzvetlenil azokbol
kivont antigénekbdl el8allitott inaktivalt készitmény, amely ugyanazon éllat vagy ugyanazon telepen lévd
allatcsoport immunizalaséra szolgal.
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3.8

4.8

9. Kontaktgazdasdgok: azon éllattartd telepek 0sszessége, ahol ugyanannak a kérokozénak a jelenlétét kimutattak
vagy a telepek kozott a jarvanyligyi kapcsolat igazolt.

10. Kdrokozo: olyan mikroorganizmus vagy parazita, amely gyulladast, allergiat vagy toxikus hatdst valthat ki.

11. Megrendelé: az el6allitasi engedéllyel rendelkezé gyarté szdmdra az adott telepspecifikus vakcina elééllitdsara
a telepet ellaté éllatorvos altal kiallitott irdsos kérelem, amely tartalmazza az alkalmazas helye szerinti telep vagy
telepek cimét, telefonos elérhetéségét és elektronikus levélcimét, a kezelésre keriilé allatok fajat és létszamat,
az ellaté éllatorvos vagy tobb telep esetében az allatorvosok nevét, székhelyét, telefonos elérhetdségét,
elektronikus levélcimét és a készitmény mennyiségét.

12. Mikroorganizmus: olyan mikrobiolégiai sejtszer(i vagy nem sejtszeri egység, amely képes ©6nmaga
tobbszorozésére vagy genetikai anyagok dtadasara.

13. Terméktipus: azonos tipusu (baktérium, virus, gomba stb.) kérokozébdl, azonos gyartastechnoldgidval készitett
inaktivalt telepspecifikus vakcina.

2. Az el6allitasi engedély kiadasa és a gyartas feltételei

ElGallitasi engedélyt az a gyartd kaphat, aki az inaktivalt telepspecifikus vakcinat

a) GMP korilmények kozott, vagy

b) GMP-n alapulé specialis kovetelményeknek megfelel6en

allitja elé.

Az (1) bekezdés a) pontjaban meghatéarozott esetben az engedélyezési eljarast az allatgydgyaszati termékekrdl szolo
miniszteri rendelet szerinti, az allatgydgyaszati készitmények gyartasi engedélyezési eljarasa szerint kell lefolytatni.
Az (1) bekezdés b) pontjdban meghatarozott esetben az elballitdsi engedély megadaséra irdnyuld eljardsban
a 4-7. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

Az (1) bekezdés b) pontja szerinti, GMP-n alapulé specidlis kovetelményeket az 1. melléklet tartalmazza.

Az eléallitasi engedély irdnti kérelmet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) részére kell
benyujtani egy példanyban, az e célra rendszeresitett és a honlapjan kdzzétett formanyomtatvanyon. Az eldallitasi
engedélyt a NEBIH adja ki.

A 3. 5§ (1) bekezdés b) pontjaban foglalt esetben az engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) agyartasba bevonnikivant kérokozd fajok felsorolasat,

(=)}

) avakcina termel6 torzsek megfelel taroldséra, kezelésére vonatkozé feltételek leirasat,

n

) a kontamindaciétol mentes gyartasi folyamat leirasat,
minden egyes korokozdé esetében kiilon-kiilon a gyartastechnoldgia részletes leirdsat (kiilondsen
a berendezésekre, azok kalibralasara, a kritikus [épések kvalifikdlasara vonatkozé informacidkat),

&

e) minden egyes kérokozé esetében kulon-kiilon a gyartaskozi és végtermék ellendrzés mddjanak részletes leirdsat
(ktlonosen a berendezésekre, azok kalibralasara, a kritikus l1épések kvalifikaldsara vonatkozé informaciokat),

f) azelddllitani kivant inaktivalt telepspecifikus vakcina dsszetételét,

g) az inaktivalt telepspecifikus vakcina elééllitdisdhoz felhasznalt kiinduldsi anyagok minéségi kovetelményeit,
valamint az ezen feltételek teljesiilését igazolé dokumentumokat,

h) agyartasért és felszabaditasért felelés személy diplomamasolatat, munkakéri leirasat és szakmai 6néletrajzat,

i) a kiindulasi anyagok minéségére vonatkozoan az eurdpai gyogyszerkdnyvi monografiat, vagy az Eurépai Unid

j)  allati eredetd kiindulasi anyagok haszndlata esetén az ezek megfelelését igazolé dokumentumokat a vonatkozé
gyogyszerkdnyvi monografidknak, ideértve az Eurdpai Gydgyszerkonyv altalanos monogréfiait és altalanos
fejezeteit is,

k) a kiindulasi anyag vagy anyagok megfelel6 minéségi tanusitvanyat angol nyelven vagy annak hiteles magyar
nyelv( forditasat, amennyiben eurdpai gyégyszerkonyvi vagy tagéllami gyogyszerkdnyvi monografianak vald
megfelelés nem lehetséges,
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5.§

(6)

(8)

I) anyilatkozatot,amelynek mellékleteiben dokumentalja, hogy a kiindulasi anyagok és az inaktivalt telepspecifikus
vakcina gyartasa megfelel:
la) a vakcinatermelés alapjat képezd izolatumok, sejtbankok, szérumtételek és a ferté6zé szivacsos
agyvelébéantalmak (TSE) atvitele tekintetében relevéns éllatfajoktol szarmazé egyéb anyagok megfelelnek
az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkségnek (EMA) a TSE emberi felhasznélasra szdnt és allatgydgydszati
készitményeken keresztiil torténd atvitele kockdzatdnak minimalisra csokkentésérél szol6 iranymutatédsra
vonatkozd feljegyzésének (,,Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform
encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products”), valamint az Eurépai
Ib)  az Eurdépai Gydgyszerkonyv megfelel6 monogréfidiban leirt kdvetelményeknek,
m) anyilatkozatot, amelynek mellékleteiben dokumentalja, hogy legaldbb az aldbbi gyartaskozi ellenérzéseket végziel:
ma) inaktivaltsag,
mb) inaktivalészer maradvanya mennyiségének meghatérozasa,
mc) tartésitdoszer mennyiségének meghatdrozasa,
n) anyilatkozatot, amelynek mellékleteiben dokumentalja, hogy legaldbb az aldbbi végtermék-ellendrzéseket végzi el:
na) sterilitasi vizsgalatok,
nb) artalmatlansagi vizsgalatok.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcindt nem lehet eléallitani olyan kérokozékbol, amelyek

a) veszélyes human patogének (3-as és 4-es besorolasuak),

b) az egyes allatbetegségek bejelentésének rendjérél szold miniszteri rendelet mellékleteiben felsorolt
betegségeket okozzdak,

) anemzeti mentesitési programban szereplé betegségeket okoznak.

Inaktivalt telepspecifikus vakcina kizardlag az izolalt kérokozokbdl, illetve a kozvetlenil azok altal termelt, illetve

kozvetlenll azokbdl kivont antigénekbdl éllithatd el6. Géntechnoldgiai tevékenység végzése és monoklonalis

ellenanyagok felhasznélasa ezen vakcinak eléallitdsa soran tilos. Egy izolatumbol a meghatarozott éllattarté telepekre

vakcinat el6allitani az elsé legyartott miszaki szamu vakcina felhasznalasanak engedélyezését kdvetden legfeljebb

1 évig lehet. Egy éven tuli felhasznalas legfeljebb 3 évig engedélyezhetd, amennyiben igazoljak az Uj izolatum régivel

valé teljes azonossagat. Ebben az esetben egy izolatum inaktivalt telepspecifikus vakcina el6allitasara legfeljebb 3 évig

hasznalhato fel.

A kiinduladsi anyagok minéségére vonatkozéan meg kell felelni az Eurdpai Gyégyszerkonyvben, vagy valamely

tagéllam gyogyszerkdnyvében [év6 gydgyszerkdnyvi monografidknak. Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Eurdpai

Gyogyszerkdnyvben, sem a vonatkozé nemzeti gydgyszerkonyvben nem szerepel, elfogadhatd egy harmadik orszag

gyogyszerkdnyvi monografiajara torténo hivatkozas.

Az aktivimmunitds kivaltdsara hasznalt bioldgiai eredetd aktiv elemekre nem kell élelmezés-egészségligyi varakozasi

idét megallapitani. Az egyéb anyagok tekintetében a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben

foglaltak az irdnyadok.

Az el&allitds soran kizardlag olyan éllati eredet( alapanyag hasznalhato fel, amely olyan orszagbdl szarmazik, ahol

az alapanyag allatokbdl torténé levételének idépontjat kovetéen és az azt megel6zd 2 évben Magyarorszagon

egzotikusnak tekintendé agens nem fordult el6. Egzotikusak a Magyarorszagon eléfordulé agens Magyarorszagon elé

nem fordulé szubtipusai, varidnsaiis. Vérkészitmény esetén az egzotikus agenstél valéd mentességnek az ezen dgensek

elleni, a vérkészitményben Iévé ellenanyagokra is vonatkoznia kell.

Allati eredetdi kiindulasi anyag hasznalata esetén annak sterilitasi és idegen agens mentességi szempontbél meg kell

felelnie a vonatkozé eurdpai gydgyszerkonyvi monogréfidknak, tovabba az Eurdpai Gydgyszerkonyv altaldnos

monografidinak és altalanos fejezeteinek is. Az idegen 4gens mentesség biztositdsara a nem igazolhatdéan

kontamindciotol mentes allati eredetl kiinduldsi anyagot - validélas hidnydban - legaldbb 50 kGray gamma

sugdrdozissal kell kezelni, valamint a sterilitast és az idegen dgens mentességet felhasznalas elétt igazolni kell.

A 4. § (2) bekezdés la) pontjdban foglaltak bizonyitdsara felhaszndlhaték az Eurdpai Gydgyszermindségi

Féigazgatésag (EDQM) altal kiadott alkalmassagi bizonyitvdnyok az Eurépai Gydgyszerkonyv vonatkozéd

monogréfidjara valo hivatkozassal.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcina lejarati ideje legfeljebb 1 év. A lejarati idét az adott inaktivalt telepspecifikus

vakcina gyartasanak befejezésétdl (a legelsé végtermék vizsgalat kezdetének idépontjatol) kell szamitani.
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6.§

7.8

8.§

(6)

Ha a kontakt gazdasagok tobb tagallamban, vagy harmadik orszagban is megtalalhatdk, és a korokozot mas tagallam,
vagy harmadik orszdg dllattarté telepén izolaltdk, akkor azt a magyarorszagi kontakt gazdasdgban taldlhato
kérokozédval azonosnak kell tekinteni. Harmadik orszagbdl szarmazé izoldlas esetén csak az EU-ban eléallitott
inaktivalt telepspecifikus vakcina hasznélhato fel, a 8. § szerinti engedély megszerzését kovetden.

Ha a gyarté nem rendelkezik valamely tagallam illetékes hatdsaga altal kidllitott telepspecifikus vakcina gyartasara is
vonatkozd gydgyszergyartasi engedéllyel és GMP igazoldssal, abban az esetben az erre hataskorrel rendelkezé
tagallami hatésag altal kiallitott egyéb, az inaktivalt telepspecifikus vakcina el6allitdsara vonatkozé eléallitasi
engedélyt és annak hiteles magyar vagy angol nyelv(i forditasat kell benyujtani.

Az engedélyezési eljaras soran — a (1) bekezdésben foglaltak kivételével — a NEBIH helyszini szemle keretében
bizonyosodik meg a sziikséges feltételek meglétérdl.

Az engedélyezési eljaras soran az élelmiszerlancrol és hatdsagi felligyeletérél sz6l6 2008. évi XLVI. térvény 40. §
(5) bekezdésében megallapitott hataridét kell figyelembe venni.

El6allitasi engedélyt gydgyszerészt, orvost, allatorvost, biolégust, biomérnokét, vegyészt, vegyészmérnokot vagy
gyogyszer-technoldgust foglalkoztaté gyarto kaphat.

Amennyiben az inaktivalt telepspecifikus vakcina gyartasanak egyes lépései nem azonos helyszinen torténnek, tgy
mindegyik gyartéhelynek — beleértve a felszabaditdst és az Osszes ellenérzé vizsgélatot, kivéve a végtermék
artalmatlansdgi vizsgalatat — rendelkeznie kell kiilon eléallitési engedéllyel.

Amennyiben az elédllitasi engedélyben nem szerepl6 terméktipus, illetve kérokozé ellen kivan a gyarté inaktivalt
telepspecifikus vakcinat elééllitani, ahhoz el6zetesen az elééllitasi engedélyt médositani kell. Az engedély modositasi
eljardsara az engedélyezésre vonatkozé szabalyok vonatkoznak.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcinak gyartasat rendszeres helyszini ellenérzések keretében a NEBIH ellenérzi.

A gydrtés soran a veszélyes anyagok gydUjtésére és drtalmatlanitasara vonatkozdan az allatgydgyészati termékekrél
sz6l6 jogszabaly el6irasait kell alkalmazni.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcina cimkéje tartalmazza:
a) akovetkezé tagokbdl allé feliratot:
aa) akorokozdé megnevezése,
ab) az,...elleni INAKTIVALT TELEPSPECIFIKUS VAKCINA A.U.V." kifejezés,
ac) azérintett allattartd telepek neve és cime
ad) a,...fajuallatok immunizalaséara” kifejezés,
) azad) pontban foglalt kifejezést kdvetéen az ,A TERMEK HATEKONYSAGA NEM IGAZOLT” feliratot,
) agyartasi szamot,

o 0o o

) alejaratiidét,

e) agyartd nevét, elérhetéségét.

A készitménynek fantazianév nem adhaté.

Az elldté allatorvost dokumentalt, mind az el&élliténal, mind az allattarto telepen ellenérizheté médon téjékoztatni
kell:

a) avakcina adagjardl, alkalmazasi modjardl,

) avakcindzasi programrol,

@JNe)

) azellenjavallatrol,
) afelhasznaldra és a kezelendé allatokra vonatkozd figyelmeztetésekrdl.
A (3) bekezdésben foglalt tdjékoztatds a cimkén is feltlintethetd.

o

3. A felhasznalas engedélyezése és a felhasznalas feltételei

Barmely inaktivalt telepspecifikus vakcina csak a NEBIH altal kiadott felhasznalasi engedély alapjan hasznélhaté fel.
Az inaktivalt telepspecifikus vakcina kereskedelmi forgalomba nem keriilhet.

A gyarténak a felhasznaldsi engedélyt minden egyes gyartott tétel esetében a felhasznalast megel6zéen be kell
szereznie a NEBIH -tél.
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3)

A felhasznalasi engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) amegrendeldt,

b) a gyartd vagy gyartok nevét, cimét vagy székhelyét, telefonos elérhetdségét és elektronikus levélcimét,

c) az inaktivalt telepspecifikus vakcina felhasznalasédra vonatkozé kérelem indoklasat, beleértve az EU-ban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vakcina hasznalatanak kizérasara, és a telepspecifikus vakcina
hasznalatdnak szlikségességére vonatkozé magyarazatot,

d) azinaktivalt telepspecifikus vakcina 6sszetételét,

e) azizoldlasigazoldsdhoz sziikséges adatokat,

f) az inaktivalt telepspecifikus vakcina el6allitdsdhoz felhasznalt anyagok vonatkozasaban a 4. § (2) bekezdés
i)-I) pontjdban — amennyiben ezt az el8allitasi engedélynél nem nyujtottak be, illetve az azéta mddosult —, és
az 5. § (1)-(8) bekezdésében felsoroltaknak valé megfeleléséget,

g) az ellato allatorvos altal - amennyiben az érintett allattartd telepek ellatd allatorvosai eltérnek, az 6sszes ellato
allatorvos éltal - aldirt igazolasat annak, hogy az érintett éllattarté telepek kontaktgazdasdgoknak mindstilnek,
amennyiben az inaktivalt telepspecifikus vakcinat nem kizarélag azon az allattarté telepen kivanja az ellato
allatorvos felhasznalni, ahol az izolalas tortént,

h) a7.8§ szerinti cimke és az ellato allatorvosnak sz616 tdjékoztatd tervezetét,

i) amegfelel6 gyartaskozi és végtermék vizsgalati eredményeket.

A (3) bekezdés e) pontja szerinti adatok a kovetkezék:

a) azizolalas helyéil szolgald telep pontos neve, cime, telefonos elérhetdsége és elektronikus levélcime,

b) az izoldlas helyéil szolgald telep ellaté allatorvosdnak neve, székhelye, 24 6ras telefonos elérhetésége és
elektronikus levélcime,

c) azizolalas helyéil szolgalé telep allatlétszama, a tartott allatok fajanak, fajtdjanak megnevezése,

d) azizolalast végzé személy vagy szervezet neve, székhelye, telefonos elérhetdsége és elektronikus levélcime,

e) atipizalast végz6 személy vagy szervezet neve, székhelye, telefonos elérhetdsége és elektronikus levélcime,

f) azizoldlas és a tipizalas ideje.

Az artalmatlansagi vizsgélatot vagy az eldallitasi engedéllyel rendelkezé helyen, vagy a vakcina felhasznalasanak

helyén, az adott allattartd telepen kell elvégezni. Amennyiben tobb allattartd telepen keril a vakcina felhasznalasra,

az artalmatlansdgi vizsgalatot elegendd egy éllattarté telepen elvégezni. Amennyiben az artalmatlansagi vizsgélatot
az éllattarté telepen végzik, a vizsgalatot kizarélag a megfelelé eredmény( inaktivaltsagi és sterilitasi vizsgalat utan
lehet csak megkezdeni.

A felhasznalasi engedélyt a NEBIH a kérelem beérkezését kdvetd 15 napon beliil adja ki. A felhasznalasi engedélyt

masolatban a NEBIH a felhasznalds helye szerinti megyei kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi és

allategészségligyi igazgatdsdgénak is megkdldi.

Avakcina gydrtasara felhasznalt kdrokozd izolalasat és azonositasat hatdsdgi engedéllyel rendelkezé laboratériumban

kell elvégezni. Ennek tényét a vizsgalati megrendelével és a vizsgalati eredménnyel kell igazolni. Az eléallitasi

engedéllyel rendelkezd gyarté laboratériuma ebben a tekintetben hatdsagi engedéllyel rendelkez6 laboratériumnak
mind&sil.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcinat kizarolag az ellaté allatorvos alkalmazhatja.

Az el6allitd a vakcindbdl a lejarati id6 végéig miiszaki szamonként legaldbb két sterilitasi és drtalmatlansagi vizsgalatra

elegendd mintét koteles megérizni.

A megrendeld egy példanyat a telepnek, egy példanyat pedig az eléallitonak 5 évig meg kell ériznie.

4. A felhasznalas nyomonkovetése és ellenérzése

Az inaktivalt telepspecifikus vakcinak felhasznaldsat a megyei kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi és
allat-egészségligyi igazgatdsdganak kerlileti allategészségligyi és élelmiszer-ellenérzé hivatala ellenérzi.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcinak felhasznalasanak dokumentélasara és annak ellendrzésére az llatgyogyaszati
készitményekre vonatkozd, az dllatgydgyaszati termékekrél sz616 miniszteri rendelet szerinti szabalyok érvényesek.
Az elldto éllatorvos az embereken vagy éllatokon észlelt kdros és nem kivant hatasra, a hasznalati utasitastol eltérd
alkalmazasra, a kornyezetkarosité hatdsra, valamint barmely idegen fertéz6 agensnek a vakcinaval torténd
feltételezett atvitelére vonatkozoé informécidkat haladéktalanul - telefonon, faxon vagy elektronikus levélben -
kételes a gyarténak vagy gyartoknak és a NEBIH-nek jelenteni.
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10.§ (M

11.8§

A felhasznalasi engedéllyel rendelkez6 gyarté a (3) bekezdés szerinti bejelentést a beérkezést kbvetd 15 napon belil
kételes a NEBIH-nek a NEBIH honlapjan megtalalhaté mellékhatés figyel6 rendszer (pharmacovigilance) adatlapon
megkdildeni, a bejelentést kivizsgalni, és a vizsgélat eredményérél — annak lezarasat kévetd 5 napon beliil - a NEBIH et
koteles tajékoztatni.

A minéségi hibat vagy annak gyanujat az el6allito, illetve az ellaté allatorvos 15 napon beliil koteles a NEBIH-nek
jelenteni.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcina nem rekldmozhatd, de az elGallitasara iranyuld tevékenységre vonatkozo
tajékoztatas kdzzétehetd.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcina vonatkozasaban elkdvetett jogszabdlysértés esetén az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6, az allatgyégyaszati termékekrdl szolé miniszteri rendelet szerinti szankcidk
alkalmazanddk.

5.Zar6 rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését koveté nyolcadik napon Iép hatélyba.

E rendeletet a hatdlyba lépése el6tt megrendelt és az azt kdvetd 120 napon belil legyartott inaktivalt telepspecifikus
vakcindkra nem kell alkalmazni.

Minden jelenlegi gyérté e rendelet hatalyba lépését kdveté 90 napon beliil kdteles az el8allitasi engedély iranti
kérelmet a NEBIH-nél benyujtani a (2) bekezdésben foglaltak kivételével a hatalyba lépést kdvetéen gyartani kivant
vakcindk esetében.

Ezarendelet az allati eredeti élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatbanyagok maradékanyag- hatarértékeinek
meghatdrozasara irdnyulé kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kivil helyezésérdl, és
a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
modositdsarol szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtasdhoz sziikséges
rendelkezéseket dllapit meg.

Dr. Fazekas Sdndor s. k.,
vidékfejlesztési miniszter

1. melléklet a 94/2012. (VIII. 30.) VM rendelethez

1.

Az inaktivalt telepspecifikus vakcinak gyartasa soran betartandé, gmp-n alapulé specialis
kovetelményekrdl

GYARTAS
1.1. A gyarténak az sszes szlikséges eszkdzt biztositani kell, beleértve az alabbiakat:
1.1.1.  medgfeleléen képzett személyzet,
1.1.2.  medfeleld éplletek és helyiségek,
1.1.3.  megfeleld berendezések és szolgaltatasok,
1.1.4. kifogéstalan anyagok, tarolék és megjeldlések;
1.1.5. jovahagyott eljarasok és utasitasok;
1.1.6. megfeleld tarolas és szallitas.
1.2. A gyarténak a gyartas soran feljegyzéseket kell készitenie.
1.3. A rendszernek alkalmasnak kell lennie a termék barmely tételének visszahivasara.
14. A gyartonak ki kell vizsgalnia a termékkel kapcsolatos kifogasokat és fel kell tarnia a mindségi hibak okait.
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2. MINOSEGIRANYITAS

2.1.

A gyarténak a termékeket a kiadott engedélyben foglaltaknak megfeleléen kell gyértania, biztositva, hogy
azok alkalmasak legyenek arra a célra, amire szantdk azokat, és biztositva, hogy nem teszik ki az allatokat
a nem megdfelel6 artalmatlansag vagy min6éség miatt jelentkezé kockazatnak. A minéségi cél megbizhatd
modon valo eléréséhez a minéségbiztositasi és a mindségellendrzési rendszerek alapjait mikodtetni
szlikséges. Ezt teljes mértékben dokumentalni kell, a hatékonysagat pedig monitorozni kell.

3. MINOSEGBIZTOSITAS

3.1.

A gyartonak egy olyan megfelelé minéségbiztositasi rendszert kell mikodtetnie, amely biztositja, hogy

3.1.1. agyartasi és ellendrzési miiveletek egyértelmiien meghatérozottak és teljesen validaltak,

3.1.2. afelelésségek egyértelmden tisztazottak,

3.1.3. a megfelel6 kiindulasi, valamint csomagoléanyagok gyartdsara, beszerzésére és felhasznaldsara
vonatkozé intézkedéseket megteszik,

3.1.4. a koztitermékeken végzett minden szikséges ellendrzést és valamennyi egyéb folyamatkozi
ellendrzést elvégeznek,

3.1.5. azirott eljarasoknak megfelel6en a készterméket megfeleléen allitjak eld és ellendrzik,

3.1.6. vakcinat nem bocsatanak felhaszndlasra, mielétt egy megfeleléen képzett személy nem igazolta,
hogy a vakcindt az engedélyben meghatarozott kovetelményekkel dsszhangban gyartottdk és
ellendrizték,

3.1.7. megfelelé intézkedéseket tesznek annak érdekében, hogy a termékek taroldsa, felhasznalasra
bocsatasa ugy torténjen, hogy a termék mindségét a teljes eltarthatdsagi ideje alatt megdrizze,

3.1.8. Onellendrzési eljards van érvényben a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak értékelésére.

4. MINOSEGELLENORZES

4.1.

4.2.

A mindségellenérzés kiterjed a mintavételre, a mindségi el6iratokra és vizsgdlatokra, valamint a szervezetre,

dokumentaciora és felszabaditasi eljarasokra, amelyek biztositjak, hogy a sziikséges vizsgélatokat elvégezzék,

és hogy az anyagok, termékek felszabaditdsa nem toérténik meg addig, amig a mindségiiket megfelelének

nem itélték.

A minéségellendrzés alapvetd kovetelményei a kdvetkezbk:

4.2.1. rendelkezésre alinak megfeleld eszkdzok, képzett személyzet és jovahagyott eljarasok,

4.2.2. a mintdt a minéségellenérzés altal jévédhagyott személyek veszik a minéségellendrzés altal
jovahagyott eljarasok szerint,

4.2.3. avizsgalati eljarasok validaltak,

4.2.4. feljegyzéseket készitenek,

4.2.5. avakcindk olyan Osszetevidket tartalmaznak, amelyek mindségileg és mennyiségileg megfelelnek az
engedélyben szerepl6 Osszetételnek,

4.2.6. a termék értékelése tartalmazza az adott gyartasi dokumentacié felllvizsgalatat és értékelését,
valamint a gydrtdsi utasitastol valé eltérés értékelését,

4.2.7. avégsécsomagolasukban kiszerelt referencia-mintakat tartanak vissza, hogy sziikség esetén lehetévé
tegyék a vakcindk jovébeli vizsgalatat,

4.2.8. vakcindkat nem bocsatanak felhasznélasra, mielétt azok eldirt végtermék- vizsgalatait nem végezték
el és azokat fel nem szabaditottak, valamint amig a NEBIH -tél a felhasznalasi engedélyt nem kaptak
meg.

5. SZEMELYZET

5.1.

5.2.

Valamennyi feladat elvégzéséhez megfeleléen képzett személyzet sziikséges. A személyes felel6sségi
koroknek egyértelminek és dokumentaltnak kell lennitik. Minden alkalmazottnak tisztaban kell lennie az 6t
érint6 alapelvekkel, és a feladatainak megfelel6 kezdeti, valamint fenntart6 képzésben kell részesilnie, amely
magdaban foglalja a higiéniai utasitadsokat is. A képzésekrdl készitett feljegyzéseket legalabb 5 évig kell
megdrizni.

Amennyire csak lehetséges, biztositani kell, hogy fert6zé beteg vagy a testfeliiletén nyilt sebbel rendelkezé
személy ne vegyen részt ezen termékek gyartasaban. Azoknak a személyeknek, akik belépnek a gyartotérbe,
olyan védéoltozetet kell viselnitik, amely megfelel a végzendd tevékenységeknek.
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10.

11.

12.

HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

6.1. A helyiségeket és berendezéseket gy kell elhelyezni, tervezni, kialakitani, belizemelni és tizemeltetni, hogy
medfeleljenek a végzett tevékenységnek. Lehetévé kell tennilik a hatékony tisztitast és fert6tlenitést, hogy
a hibak eléfordulasat minimalizéljak.

6.2. A gyartéteret ugy kell kialakitani, hogy az 6sszhangban legyen az egyes muveletek logikai sorrendjével.
A személyzet és az anyagok mozgdsanak a teriileten vald korlatozasat az engedélyben foglaltaknak
medfeleléen lehet megszabni. Az anyagok és a vakcinadk taroldsi teriiletein a hémérsékletet és (ahol
sziilkséges) a paratartalmat megfeleléen kell mérni, monitorozni és ellenérizni, hogy az el6irasoknak vald
medfelelés bizonyithatd legyen.

DOKUMENTACIO

7.1. A min&ségbiztositasi rendszer lényegi elemét képezi a megfelelé dokumentacio. A megfelel6en elkészitett
dokumentacié megelézi a hibakat és lehetévé teszi az egyes gyartasi tételek nyomon kovetését. A mindségi
eldiratoknak, gyartasi utasitadsoknak, gyartasi folyamatoknak és feljegyzéseknek pontosnak és olvashato irott
formaban elérhetének kell lennitik. Az egyes gyartasi tételek specifikus dokumentacidjat a termék lejarati
idejét kdvetd 5 évig kell megdrizni.

GYARTAS

8.1. A gyartasi mlveleteknek 6sszhangban kell lennilik a vonatkozé engedéllyel és el6zetesen pontosan
meghatdrozott eljardsokat kell kovetniik annak érdekében, hogy a kivant mindségli termékeket
eredményezzék, melyek az el6irt végtermék-vizsgélatok elvégzését kdvetden felszabadithatok.

A VAKCINA GYARTASANAK ES ELLENORZESENEK KRITIKUS PONTJAI

9.1. A vakcina homogenitasat a gyartds minden szakaszaban biztositani kell.

9.2. Az inaktivalészer hozzdaddsa és homogén elkeverése utdn az inaktivaloszert vissza kell mérni és
az inaktivalandé szuszpenziét az inaktivalds elvégzéséhez steril tartélyba kell attolteni.

9.3. Az inaktivalds végén az inaktivaldszert semlegesiteni kell. A semlegesités megtorténtét ellenérizni kell.
Az inaktivéltsag ellendrzése csak ezutdn végezheto el.

9.4. Az adott vakcindhoz tartozé inaktivalasi id6ét (inaktivaldsi kinetika meghatarozasa) a maximalis é16 kérokozo
tartalom mellett kell megallapitani. Amennyiben az inaktivaldsi kinetikat nem éllapitottak meg, vagy az élé
koérokozo tartalom magasabb, mint amire az inaktivélasi kinetikdt megallapitottdk, a gyartas sordn minden
esetben az inaktivalasi idé 67%-andl vett minta inaktivaltsdganak ellenérzését is el kell végezni - az
inaktivalészer semlegesitése utan. Ebben az esetben a vakcina csak akkor tekinthet6 inaktivaltnak, ha mindkét
minta vizsgalata megfelel6 eredménydi.

SZERZODESEN ALAPULO GYARTAS

10.1. A szerz6déses gyartas és analizis technikai feltételeinek irasba foglalt szerzédésen kell alapulnia.
A megbizénak és a megbizottnak a gyértds és analizis 1épéseit jové kell hagyniuk a termék és munka megfelel
mindsége érdekében.

REKLAMACIOK ES TERMEKVISSZAHIVAS

11.1. A termék esetleges hibdjara vonatkozé bejelentési informacio kivizsgalasara eljarasrendet kell kialakitani,
amelyet irasban rogziteni kell. A rendszernek biztositania kell a gyanus vagy hibds termékek azonnali és
hatékony visszahivasat.

ONELLENORZES

12.1. Az engedéllyel rendelkezéknek onellenérzést kell végeznilik a gyartasi alapelvek alkalmazasanak és
az azoknak valé megfelelés monitorozasara, illetve sziikség esetén a javitd intézkedések meghozatalara.
Az 6nellendrzést dokumentalni sziikséges, beleértve az inspekcid alatt tett észrevételeket, valamint barmely
javito intézkedésre tett javaslatot, valamint a megtett intézkedések részleteit.
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