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TAJEKOZTATO a 2%009. évi orszigos célellendrzésrol

Elézmények

A kordbbi években mind a gydgyszerforgalmazoknal, mind a felhaszndlékndl végzett
ellenbrzések kimutattdk, hogy szdmos esetben hidnyoztak a vénykoteles |gydgyszerek
szabélyszerl és Aallatorvosi kozremiikddésen alapulé kiaddsdt igazolé dokumentumok
(vények, megrendeldk). A forgalmazdk gyakran ,az tigymenet gyorsitasa érdekében” hibas
gyakorlatot alakitottak ki, igy telefonoﬁ vagy e-mailen is befogadjdk a megrendeléseket. Ez
akkor sem felel meg az eldirdsoknak, ha igyekeznek a megrendeléseket allatoryoshoz kdtni
(pl. kédszém), hiszen semmi sem igazolja, hogy valdban a megjelslt személy m(ik8dott kozre
a megrendelés sordn, vallalva minden ezzel jard szakmai felel&sséget. |

A folyamat mésik ellendrzési pontjan (4llattartd) természetesen szintén problémét okoz a fenti
dokumentumok hidnya. Az igyfél sem az elézetes éllatorvosi kozremiikdést, sem a kezelésre
vonatkoz$ frisos utasftist nem tudja igazolni a kételezéen megérzend6é dokumentumok
hidnyaban. : |
Hasonléan az eldz6hdz az egyik leggyakrabban feltdrt hidnyossdg, hogy a' megrendeld
dokumentumok formailag nem felelnek meg. Nem a rendeletben megadott 3 példényos vényt
alkalmazzék, azt hidnyosan toltik ki, a megrendel6t az 4llatorvos nem itja ald,' nem latja el
bélyegzblenyomatdval. ! ,

Eléfordul emellett a hibés kitsltés (pl. a hasznalati utasitdsban megadott dozistol valé eltérés)
18.

A fenti tapasztalatok, valamint a jogellenes gyakorlat megsziintetése érdekében az MgSzH
ATI és az illetékes megyei Elelmiszerlanc-biztonsdgi és Allategészséoiigyi Igazgatosagok
szakemberei koztss ellenérzéseket fognak tartani 2009. méjus 1-t61 az 4llatgyégydszati
készitmények forgalmazisira jogosult kis- és nagykereskedoknél. valamint az &llattartd
telepeken &s azok Allategészséotioyi feliigyeletét ellat6 dllatorvosoknl. :

Az inspekcick célja az élelmiszer temmeld 4llatok/Allattartd telepek részére felirt
dllatgyogydszati készitmények kiaddsanak és az ahhoz tartozé megrendel6knek/vényeknek az
ellendrzése. Az ellenérzések a 2009, aprilis 1-jét koveté forgalmazésra és dokumentumokra
fognak kitetjedni.

A helyes jogkovetd gyakorlat biztositésa érdekében az 50/2006. (V1.28.) FVM rendeletnek az
aldbbi szakaszaira hivjuk fel szives figyelmuket:

66.§

(4) A nagykereskedd forgalmazds céljara csak més engedélyezett nagykereskedtt vagy
kiskereskedelmi engedéllyel rendelkezét szolgalhat ki. A kiszolgélés feltétele az, hogy a vev
nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazdsi engedélyének mésolatit a nagykereskedonek
eldzetesen dtadja. A nagykereskedd a vevs igy dtadott forgalmazési engedélyének mésolatit a
kiadas helyén koteles meg6rizni. A nagykereskedd kdzvetlen felhaszndlas céljéra kiszolgalhat
tovébba allatklinikat, dllatkérhézat, valamint a killon jogszabdly szerinti nagy létszdmi
4llattarté telepet, tovébba takarménykeverd iizemet. A Kiszolglds feltétele az, hogy a
nagykereskedd a vevének az éllatorvos dltal kidllitott vagy ellenjegyzett (aldirt és
bélyegzBlenyomataval ellstott) megrendelGjét el6zetesen beszerezze. A megrendel6n legalébb
az aldbbi adatokat kell feltiintetni: megrendel &llatorvos neve, székhelye, megrendelt
készitmény neve, mennyisége, felhasznalés helye. A megrendel6t a kiadds helyén 6t évig meg
kell drizni.
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73.§ 5
. (3) Vénykoteles éllatgyégyész{axi készitmény kizarélag dllatorvosi vényre vagy
dllatorvos dltal ellenjegyzett megrendel6re adhatd ki. Kivételt képez az allatarvos részére
maganceld felhasznlasra torténé kiadas, ha végzettségét hitelt érdemlben igazolni tudja. Egy
vényre egy éllatgybgyaszati készitmény rendelhetd és az egyszeri alkalommal adhaté ki, A
vénykoteles 4llatgy6gyédszati készitmény vényen felirt és kiadott mennyiségének a kezeléshez
vagy a teripidhoz sziikséges legkisebb mennyiségre kell korlétozodnia. A vénykoteles
&llatgyogyaszati készitmény harompéldényos vénymintajat a 8. szdmii mellékiet tartalmazza,
(4) A vényen fel kell tiintetni az &llatorvos nevét, székhelyét, telefonszimat,
magdngyakorlati nyilvantartdsi szdmét. A vényt az Allatorvosnak ald kell imnia és a
bélyegzolenyomataval el kell latnia.

75.8 -
(1) Az 4llatgybgy4szati készftmények rendelése vagy felhasznéldsa alkalmdval a
hasznalati utasitisban foglaltakrl, valamint az dllattarté (4) bekezdés szerinti nyilvantartdsi
kotelezettségéro] az alkalmazést elrendeld llatorvos kteles tdjékoztatni az dllat tartojat.

(2) Amennyiben az allatgyégyaszati készitményt az 4llat tartdja allq’almaz.za, az
elrendel6 allatorvos koteles 6t irdsban tdjékoztatni a haszndlat médjdrél, valamint az
élelmezés-egészségiigyl varakozasi idorol. A tajékoztatds szakszer(iségéért az ﬁ]latorvos, az
eléirasszerti alkalmazisért és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartisaért az 4llat
tartja a felelds. !

(3) Allatgydgyhszati készitmény rendelése esetén a 8. szdmii melléklet szerinti vény
hirom példényabél az dllatorvos két példanyt az 4llat tartéjanak ad at, melyb6l az éllat tartéja
az elsd példdnyt a vény Kkivaltdsakor a kiskereskedelmi forgalmazénak adja at, a
méasodpéldényt pedig — élelmiszer-termelé allatok kezelésére szolgdld készitmény esetcben —
a (4) bekezdés szerinti nyilvéntartdséhoz csatolja. A harmadik példényt az 4llatervos bt €vig
megbrz,

Téjékoztatom, hogy abban az esetben, amennyiben jogszabélyellenes tevékenysége(ke)t
tapasztalunk a 2008. évi XLVIL tdrvény, a 194/2008. (VIL 31 korményrendelet €s az
50/2006. (VL. 28.) FVM rendelet értelmében szankci6val fogunk élni az aldbbiak szerint:
Figyelmeztetés:
1. Néhany (1-3) esetben kisebb stilyi hidnyosségokkal kit6ltott vény/megrendeld.

Elelmiszerlane feliigyeletével osszefliggd birsig az élelmiszerlincrdl és hatosdgi
feliigyeletérdl szo16 2008. évi XLVL. torvény alapjdn:
2. Egy esetben hidnyzik a megrendeld/vény;, ,
szémos (4<) esetben kisebb  stlyd hidnyossdgokkal hidnyosan kitdltdtt, hibds
megrendelé/vény
1-2 esetben jelentds hidnyossdgpal kitolt6tt vény/megrendeld
(15.000%2x5=150,000F%)
3. Egynél tobb esetben hisnyzik a megrendel6/vény;
az ellendrzétt megrendelések/vények t5bb mint 30%-aban hidnyosan kitoltott, hibéds
megrendelé/vény (jelentds vagy kisebb silyd hidnyossagokkal),
(15.000x4x5=300.000Ft) ;
4, Utdellenbrzés sotén tapasztalt barmelyik (1. és 2. pont) nem megfeleldség ismételt
esete
(a korabban kiszabott birsag kétszerese)
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3. A 3. pontban jelzett sulyos man}(ossag(ok) ismételt el6fordulasa az utéellen(ﬁrzés
sorén.

Kiskereskedelmi engedély fclﬂlggcsztese/vxsszavonasa
Nagykereskedelmi engedély fe].fﬂggcsztéscfwsszavonasa

Kisebb siilyd hidnyossag, pl. az éllatok $zéma hidnyzik, a beadds médja hza.nymk
Jelentds hidnyossdg pl. azonosithatatlan dllatoryos, dllatorvosi bélyegzé Ienyomaﬁ hiny.

Az ellendrzésnek nem célja a fennekeﬁ kiviil egyéb, a gyégysze:ff.)rgalmazass Bsszefigob
feltételek, eljdrasok ellenbrzése, 4m természetesen az ellenbrzés sordn ,melléKesen” feltart
hibék esetén is szankciondlasra keru]het sof. .

Hangsilyozni kivénjuk, hogy az ellt-‘:nﬁzfzések els6dleges célja nem a szankciondlds, hanem, az
allatok és az dllati eredetii élelmiszert fogyasztd ember biztonsdga érdekében a szabilyszert,
felelosségteljes gydgyszerforgalmazas és felhasznalds elGsegitése,

Valamennyi megyei MgSzH MgSzH
Elelmiszer-biztonsAgi és Allategészségiigyi Allatgy6gyészati Termékek Igazgatosaga
Igazgatosag



