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Hatosagi Ellen6rzési Féosztaly

Iktatészam: OGYEL/46778-2/2019
Ugyintézé: Sipos-Szabo Livia
Targy: forgalombol torténd kivonas

Eli Lilly Nederland B.V.

Magyarorszagi képviselete:

Lilly Hungaria Kft.

Budapest

Madach I. at 13-14. VII. em.

1075

adoszam: 10639982-2-44

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 keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalarol szol6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 36. §-a alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
elétt 2019. jilius 31. napjan, OGYEI/46778/2019 iigyszamon a Lartruvo 10 mg/ml
koncentratum oldatos infuziohoz (EU/1/16/1143) elnevezésti gyogyszer (forgalomba
hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., a tovabbiakban: Ugyfél) mindségi
hibgjanak kivizsgalasa irant, hivatalbol inditott eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

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

Lartruvo 10 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz
(EU/1/16/1143)

elnevezésli gyogyszer
osszes
gyartasi tételét

a forgalombdl kivonom és egyben elrendelem az egészségiigyi
szolgaltatoktol torténéd visszagyujtését.

Elrendelem, hogy Ugyfél haladéktalanul gondoskodjon — a biztonsagi elemekre
vonatkozé informaciok tarolasara szolgalo — adattarolo rendszerben lévé, jelen
dontésben érintett egyedi azonositok statuszanak megfelelé6 médositasarol.

Jelen hatarozat 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 altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt
dontés ellen kozigazgatasi per indithatd a kozigazgatisi perrendtartasrol szolo



OGYEL/46778-2/2019

2017. évi L. torvény 13. § (2) bekezdés b) pontja szerinti illetékes birdsag eldtt. A
keresetlevelet az illetékes birésagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benyujtani.

Indokolas

A Lartruvo 10 mg/ml koncentratum oldatos infiziohoz (EU/1/16/1143) clnevezésh ritka
betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerre a 2019.07.19-én kiadott C(2019) 5547 (final)
szamu végrehajtasi hatdrozattal az Eurdpai Bizottsag a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 20. cikke alapjan a forgalombahozatali engedélyt visszavonja.

Fentickre valo tekintettel az OGYEI az Osszes gyartasi szama tétel forgalombél torténé
kivonasarol és — tekintettel arra, hogy a gyogyszer kizardlag rendelbintézeti jarobeteg-
szakellatast vagy fekvObeteg-szakellatast nyujtd szolgaltatok altal biztositott koriilmények
kozott alkalmazhaté — egyben az egészségiigyi szolgaltatoktol torténé visszagytjtésérol
dontott.

Az Akr. 104. § (3) bekezdése alapjan az eljarasban Ugyfél értesitését melldztem.

A Gytv. 17. § (3) bekezdése szerint:

»17. § (3) Ha a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés, a (2a)
bekezdésben foglaltak alapjan indult eljards kapcsan vagy a tudomdsara jutott egyéb informaciok
alapjan megallapitia, hogy egy gyogyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében
rogzitett kévetelményeknek, vagy ha a mindsége nem igazolhato, tovabba ha mindségi hibajanak
gvanuja meriil fel, felfiiggeszti a gyogyszer érintett gyartasi tételének forgalmazasat, elrendeli
annak a forgalombol torténd kivondsat, illetve visszahivasat. Az errol szolo, iizleti titkot nem
tartalmazo dontést a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan kozzéteszi. A forgalombol
valo kivonas, visszahivas és a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyeért felelos
miniszter rendelete dllapitja meg.”

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

A forgalombol torténé kivonasnak és a visszagyiijtésnek a koltségei a Gytv. 17. § (5)
bekezdésében foglaltak szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a forgalombol térténd kivonasrél a
Rendelet 36. § (1) bekezdésében felsorolt személyeket.

A fellebbezes lehetdseget a Gytv. 26. § (6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.
Kelt: Budapest,

Kiadmanyozta:

Dr. Tarnai Julianna
féigazgato-helyettes
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