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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 17. §-aban
foglalt felhatalmazas, tovabba az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 36. § alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
el6tt 2018. februar 28. napjan, OGYKEI/11145/2018 iigyszamon az Eunoctin 10 mg tabletta,
10x (OGYI-T-3361/01) elnevezésii gyogyszer (forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Richter Gedeon Nyrt. a tovabbiakban: Ugyfél) mindségi hibdjanak kivizsgalasa irant,
hivatalbol inditott eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A Gytv 17 §. (3) bekezdésében foglaltak alapjan az

Eunoctin 10 mg tabletta, 10x
(OGYI-T-3361/01)

elnevezésli gydgyszer F75185B szamu gyartasi tételét

a forgalombél kivonom.

Jelen hatdrozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kdzigazgatasi per indithato a Fovarosi Kozigazgatasi ¢s Munkatigyi Birosag
elétt. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak cimezve, az
OGYEI-hez kell benytjtani.
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Indokolas

A fent nevezett gyogyszer F75185B gyartasi szamu tételére vonatkozdan 2018. februar 28.
napjan az Ugyféltd] minGségi kifogas bejelentés érkezett az OGYEI-be, miszerint nem
megfelelo jelolést tablettdk keriiltek a 10 mg-os tablettak bliszterébe. A gyartoi kivizsgalas
soran a nem megfeleld jelolésu tablettdkat is Eunoctin 10 mg tablettanak azonositottak. A
mindségi hiba okat feltartak. Termékcsere nem tortént, betegkockazat és mas tétel érintettség
nincsen. A mindségi hibas tablettdk azonban nem felelnek meg a kiillemi leirés
kovetelményének, ezért Ugyfél az érintett gyartasi tétel forgalombol torténd kivonasat
kezdeményezte.

Az érintett gyartasi szamu tétel nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett
kovetelményeknek, ezért az OGYEI az érintett gyartasi tétel forgalombdl torténé kivonasardl
dontott.

Az Akr. 104. § (3) bekezdése alapjan az eljarasban Ugyfél értesitését melldztem.
A Gytv. 17. § (3) bekezdése szerint:

17. § (3) Amennyiben a gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés, a (2a) bekezdésben foglaltak alapjan indult eljaras kapcsan vagy a tudomdsdra
Jutott egyéb informaciok alapjan megallapitia, hogy egy gyogyszer nem felel meg a
forgalombahozatali engedélyében rogzitett kdvetelményeknek, felfiiggeszti a gyogyszer érintett
gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli annak a forgalombdl torténd kivonasat, illetve
visszahivdsat. Az errdl szolo, iizleti titkot nem tartalmazo hatdrozatot a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombol valo kivonas, visszahivas és a
forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyért felelos miniszter rendelete dllapitia
meg.

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

A forgalombol torténd kivonasnak és a visszagyljtésnek, valamint az érintett gyogyszerek
gyogyszertar altali kicserélésének koltségei a Gytv. 17. § (5) bekezdésében foglaltak szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a forgalomboél torténd kivonasrol a
Rendelet 36. § (1) bekezdésében felsoroltakat, valamint a gyogyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenységrol szold 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM
rendelet 9. § (1) bekezdés a) pontjanak ac) alpontjaban meghatarozott, a gyogyszer
forgalmazasaban érintett nagykereskeddket.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.
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