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HATAROZAT

Az emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 17. §-dban
foglalt felhatalmazas, tovabba az emberi alkalmazasra keriild6 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)
elstt OGYEI/34529/2018 szamu, a Valsotens 160 mg filmtabletta (OGYI-T-20929)
elnevezésii gyogyszer (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Aramis Pharma Kft., a
tovabbiakban: Ugyfél) minéségi hiba kivizsgalasa irant hivatalbol inditott eljarasban Az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 91.
§ (1) bekezdés alapjan a 2018. jalius 04. napjan kelt, OGYEI/34529-2/2018. szami
hatarozatot hivatalbol az aldbbiak szerint

kiegészitem.
A rendelkez0 rész masodik bekezdését az alabbi szovegrésszel egészitem ki:

»Tovabba a Gytv. 18. § (5) bekezdés e) pontjaban foglaltak alapjan a VValsotens 160 mg
filmtabletta (OGY1-T-20929) elnevezésii gyogyszer osszes gyartasi tételének bontatlan,
lejarati idon beliili kiszerelését a forgalombol visszahivom.

A Gytv. 17. § (5) alkalmazasa tekintetében, beteg érdekkorben felmeriilé koltségként —
betegenként 2 doboz gyogyszert meg nem haladé mennyiségben - a gyogyszer téritési
dijat kell figyelembe venni.”

Jelen hatarozat az OGYEI/34529-2/2018. szami hatirozatnak elvilaszthatatlan részét
képezi.

Jelen dontéssel elrendelt kiegészités ellen az Akr. 91. § (4) bekezdése alapjan jogorvoslatnak
van helye.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards 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 kozigazgatasi per indithato a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag
elétt. A keresetlevelet a Fovéarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsagnak cimezve, az
OGYEI-hez kell benytjtani.



Indokolas

Az OGYEI a 2018. jilius 04. napjan kelt OGYEI/34529-2/2018. szami hatarozataval a
Valsotens 160 mg filmtabletta (OGYI-T-20929) elnevezésii gydgyszerre vonatkozoan
elrendelte a megjelolt tételek forgalombol torténd kivonasat.

Az OGYEI ezt kovetéen megallapitotta, hogy az emlitett dontés kiegészitésre szorul tekintettel
arra, hogy az ligy érdemében tartoz6 kérdésben nem teljes mértékben sziiletett dontés.

Dontésem meghozatala soran kiilonos figyelemmel voltam arra a koriilményre, miszerint a
készitmény — terapias céljara figyelemmel — azonnali, betegszintii visszahivasa esetén a
gyogyszerelés hirtelen elmaradasabol adodoan az eldny/kockazat arany kedvezdtlen alakuldsara
tekintettel sulyos betegbiztonsagi kockazat allhatott volna elo.

Az Akr. 91. § (1) bekezdése alapjan:

91.¢ (1) Ha dontésbdl jogszabaly dltal eldirt kételezo tartalmi elem hidnyzik, vagy az iigy
érdeméhez tartozo kérdésben nem sziiletett dontés, a hatésag a dontést kiegésziti.

Tekintettel a fentiekre, hatdroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A forgalombdl torténd kivonas és visszahivas koltségei a Gytv. 17. § (5) bekezdésében foglaltak
szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

A Gytv. 18. § (5) bekezdése szerint:

W18, § (5) A gyvogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfiiggesztheti,
elrendelheti annak a forgalombdl torténd kivonasat, illetve visszahivdsat és megtilthatja a
gyogyszer alkalmazasat, ha

(...)

e) a gyogyszer Osszetevoinek ellenorzését, tovabba a gyartasi folyamat kézbenso fazisaban
sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy ha a gyogyszer nem felel meg az egyéb, a gyartasi
engedely kiallitasaval vagy a gyogyszer hatoanyagaval kapcsolatos kovetelményeknek vagy
kotelezettségeknek, ideértve, ha a gyogyszer vagy hatéanyaganak gydrtisa nem a helyes
gyartasi gyakorlatnak megfeleloen tortént,”

Jelen dontés ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 91. § (4) bekezdése adja meg, és a Gytv.
26. § (6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az AKkr.
114 § (1) bekezdése allapitja meg.

Az OGYEI e hatirozataban foglalt dontését a Gytv. 17. § biztositott hatiskorében, az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél szold 28/2015 (11.25.)
Korm. rendelet 4.§ (1) bekezdésében foglalt kijelolés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten
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