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ANNEX

MELLEKLET
a kovetkezohoz:

A BIZOTTSAG (EV) ...[... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a kizardlag egyes human
fertozéses betegségek kezelésére hasznalhato antimikrobialis szerek meghatarozasara
szolgalé kritériumok megallapitasa tekintetében torténo kiegészitésérol
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MELLEKLET

Az egyes human fert6zések kezelésére fenntartott antimikrobialis szerek Kijelolésének

A

B

kritériumai

RESZ:. AZ EMBERI EGESZSEG SZEMPONTJABOL NAGY JELENTOSEGRE
VONATKOZO KRITERIUM

Az antimikrobialis szer vagy az antimikrobialis szerek csoportja akkor felel meg
ennek a kritériumnak, ha esetében az alabbiak barmelyike fennall:

a)  asulyos, életveszélyes — helytelen kezelés esetén jelentés mértékit maradando
karosodassal jar6 morbiditashoz vagy jelentés mortalitashoz vezeté — human
fertézések esetén a betegkezelési megkozelitésben rendelkezésre allo egyetlen
vagy utols6 kezelési lehetdséget jelentd antimikrobidlis szer, illetve
antimikrobidlis szerek csoportja;

b)  asulyos, életveszélyes — helytelen kezelés esetén jelentds mértékii maradando
karosodassal jar6 morbiditashoz vagy jelentds mortalitishoz vezet6 — huméan
fertdzések esetén a betegkezelési megkozelitésben rendelkezésre 4llo
korlatozott kezelési alternativak alapvetd eleme;

c) olyan antimikrobialis szer vagy antimikrobialis szerek csoportja, amelyet az
Unioban korlatozott kezelési lehetdségekkel rendelkezd betegek sulyos
mikrobialis fertézéseinek kezelésére annak jelzésével engedélyeztek, hogy az
antimikrobidlis szer vagy az antimikrobialis szerek csoportja elismerten az
antimikrobialis  rezisztencidval kapcsolatos kielégitetlen egészségugyi
szukségleteket elégit ki.

Az 1. pont b) alpontjaban emlitett, betegek korlatozott kezelési alternativak okanak
tekintett tényezok koz¢ tartoznak a kovetkezok:

a fertézést okoz6é mikroorganizmusok virulencidja €s rezisztens fenotipusa(i),
beleértve a multirezisztenciét;

a kezelés alatt all6 (példaul karosodott immunrendszerti, gyermek, idds) betegek
¢s a betegség jellemzdi (példaul az érintett fertdzés helye);

a kezelést igényld betegek ardnya és az egészségiigyi szolgaltatdsokra gyakorolt
hatas.

. RESZ: AREZISZTENCIA ATVITELENEK KOCKAZATARA VONATKOZO
KRITERIUM

Az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobialis szerek csoportja akkor felel meg
ennek a kritériumnak, ha esetében az alabbiak barmelyike fennall:

a) az allatoknal torténd felhasznalasra engedélyezett antimikrobialis szer vagy
antimikrobialis szerek csoportja esetében olyan tudomanyos bizonyitekok
allnak rendelkezésre — beleértve adott esetben jarvanyugyi bizonyitékokat is —,
amelyek igazoljak, hogy:

— ténylegesen sor keriilt az ilyen antimikrobialis szerrel vagy
antimikrobidlis szerek csoportjaval szembeni rezisztencia megjelenesere,
terjedésére és atvitelére, illetve a mas antimikrobialis szerekkel szembeni
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b)

keresztrezisztencia vagy a rezisztencia tarsszelekciojanak eldidézésére,
valamint

— az ilyen rezisztencia allatokrél emberekre torténd atvitele jelentés, és
kapcsolodik az antimikrobidlis szer vagy antimikrobialis szerek
csoportjanak allatoknal valé alkalmazésédhoz, akadr a szdéban forgd
antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobialis szerek csoportjaval szemben
rezisztens mikroorganizmusokon keresztil, akdr a szoban forgd
antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobialis szerek csoportjaval szemben
rezisztens gének atvitele révén.

az allatoknal valé felhasznalasra nem engedélyezett antimikrobidlis szer vagy
antimikrobidlis szerek csoportja esetében tudomanyos bizonyitékok igazoljak,

hogy:

—  fennall a lehetsége az ilyen antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobialis
szerek csoportjaval szembeni rezisztencia kialakulasanak, terjedésének és
atvitelének, illetve a méas antimikrobialis szerekkel szembeni
keresztrezisztencia vagy a rezisztencia tarsszelekcioja eldidézésének, és

— ez az allatokr6l emberekre torténd atvitel valosziniileg jelentds lenne, €s
kapcsolédna az antimikrobialis szer vagy az antimikrobialis szerek
csoportjanak allatoknal valé alkalmazaséhoz, akadr a szdéban forgd
antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobialis szerek csoportjaval szemben
rezisztens mikroorganizmusokon keresztul, akdr a szoban forgo
antimikrobidlis szerrel vagy antimikrobialis szerek csoportjaval szemben
rezisztens gének atvitele révén.

Az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobidlis szerek csoportjanak allatoknal vald
alkalmazasdhoz kapcsolodo rezisztencia allatok és emberek kozotti jelentds atvitelét
kivalto tényezdk a kovetkezok:

alkalmazdsa a human gyogyaszat szempontjabél dont6 fontossagu
antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztenciahoz, keresztrezisztenciahoz vagy
rezisztencia tarsszelekciéjahoz vezet;

a rezisztencia atvitele mind vertikalis, mind horizontélis atvitellel torténik;
a rezisztencia atvitelében zoon6zis-kérokozok jatszanak szerepet;
az atvitelre kiilonb6z6 expozicids Gtvonalakon kertiilhet sor;

”or

az atvitel szamos kiilonbozo allatfajon keresztiil torténik.

C. RESZ: A NEM ALAPVETO ALLATEGESZSEGUGYI IGENY KRITERIUMA

Az antimikrobidlis szer vagy az antimikrobialis szerek csoportja akkor felel meg
ennek a kritériumnak, ha esetében az alabbiak barmelyike fennall:

a)

b)

nincs megbizhatd bizonyiték arra, hogy az allatgyogyaszatban sziikség lenne az
antimikrobialis szerre vagy az antimikrobidlis szerek csoportjara;

az antimikrobialis szert vagy az antimikrobialis szerek csoportjat allatok olyan
sulyos, ¢letveszélyes fertdzéseinek kezelésére haszndljdk, amelyek nem
megfeleld kezelése jelentds morbiditast vagy jelentds elhullast eredményezne,
vagy jelentds hatast gyakorolna az allatjolétre vagy a népegészségre, azonban
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megfeleld alternativ gydgyszerek allnak rendelkezésre az érintett allatfajokban
eléfordulo fertozések kezelésére;

az antimikrobialis szerekt vagy az antimikrobialis szerek csoportjat allatok
sulyos, ¢letveszélyes fertézéseinek kezelésére hasznaljak, amelyek nem
megfeleld kezelése korlatozott morbiditdst vagy korlatozott elhullast
eredményezne, és tudomanyos bizonyitékok tamasztjak ala, hogy nyomos
népegészségiigyi érdek flizodik a hasznélat mellézéséhez.

Az 1. pontban megallapitott rendelkezések akkor alkalmazanddk, ha a vizsgalt
antimikrobidlis szer vagy antimikrobialis szerek csoportja az aldbbiak egyike:

a)

b)

engedélyezett allatgyogyaszati készitményekben jelen 1évé antimikrobialis szer
vagy antimikrobialis szerek csoportja;

olyan emberi felhaszndldsra engedélyezett gyogyszerekben jelen 1évo
antimikrobidlis szer vagy antimikrobialis szerek csoportja, amelyeket a
forgalombahozatali engedély feltételein kivil alkalmazhatok allatoknal.
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