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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 17. §-dban
foglalt felhatalmazas, tovabba az emberi alkalmazasra keriild 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 2018. junius 28. napjan, OGYEI/34476/2018 iigyszamon a Valsotens 80 mg
filmtabletta (OGYI-T-20929) elnevezésti gyodgyszer (forgalomba hozatali engedély
jogosultja: Aramis Pharma Kft., a tovabbiakban: Ugyfél) minéségi hiba kivizsgaldsa irant
hivatalbol inditott eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A Gytv. 18. § (5) bekezdés e) pontjaban foglaltak alapjan a

Valsotens 80 mg filmtabletta
(OGYI-T-20929)

elnevezésli gydgyszer Osszes gyartasi tételét

a forgalombél kivonom.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kdzigazgatasi 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 indithatd a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag
eldtt. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak cimezve, az
OGYEI-hez kell benyjtani.
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Indokolas

A Valsotens 80 mg filmtabletta (OGYI-T-20929) elnevezésii gydgyszerre vonatkozoan
bejelentés érkezett az OGYEI-be, mely szerint a gyogyszer gyartasahoz felhasznalt hatoanyag
feltételezett mindségi hibdjanak kapcsan kivizsgalas indult a gyartohelyen.

Az OGYEI a bejelentés értékelését kovetSen hivatalbol eljarast inditott mindségi hiba
kivizsgalasa irant.

Tekintettel arra, hogy az érintett gyogyszer gyartasakor felhasznalt gyodgyszer-hatdéanyag
mindségi hibdjanak és igy az érintett gyogyszer mindségi hibdjanak gyanuja meriilt fel, az
OGYE], arendelkezésre a1l és késdbb beérkezd adatok értékeléséig és a kivizsgalas lezarasaig,
a betegbiztonsagot érinté kockazatok minimalizalasa érdekében az OGYEI/34476-1/2018
ligyiratszamu  hatarozataban az érintett gyartdsi szamu tételek forgalmazasanak
felfliggesztésérol dontott.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal koordinalt nemzeti hatésagokbol 4allo szakmai
munkacsoport altal végzett értékelések alapjan bizonyitast nyert az érintett gyart6tol szarmazo
hatdéanyag szennyezettsége. A spanyol hatdsagtél a nemzeti hatdsdgok altal mukddtetett
gyorsriasztasos hdlozaton keresztiil érkezett bejelentés alapjan a hiba besorolasa ,,I. osztaly
mindségi hiba”.

Tekintettel arra, hogy a gyogyszer nem felel meg a gyogyszer hatébanyagéaval kapcsolatos
kovetelményeknek, a fentiek alapjan az OGYEI a rendelkezd részben részletezett gyartasi
szamu tételek forgalombdl torténé kivonasarol dontott.

A Gytv. 18. § (5) bekezdése szerint:

»18. § (5) 4 gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfiiggesztheti,
elrendelheti annak a forgalombdl torténé kivonasat, illetve visszahivasat és megtilthatia a
gyogyszer alkalmazasat, ha

(...)

€) a gyogyszer dsszetevdinek ellendrzését, tovabba a gyartasi folyamat kozbensd fazisaban
sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy ha a gyogyszer nem felel meg az egyéb, a gyartasi
engedély kiallitasaval vagy a gyogyszer hatoanyagaval kapcsolatos kovetelményeknek vagy
kotelezettségeknek, ideértve, ha a gyogyszer vagy hatoanyaganak gyartisa nem a helyes
gyartdasi gyakorlatnak megfelelden tortént,”

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

A forgalombdl torténd kivonas koltségei a Gytv. 17. § (5) bekezdésében foglaltak szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.
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Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a forgalombél torténd kivonasrol a
Rendelet 36. § (1) bekezdésében felsoroltakat, valamint a gyogyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenységrél szoldé 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM
rendelet 9. § (1) bekezdés a) pontjanak ac) alpontjaban meghatarozott, a gyodgyszer
forgalmazasaban érintett nagykereskedoket.

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