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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 szol6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 36. §-a alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
el6tt 2021. aprilis 06. napjan, OGYE1/22850/2021 iigyszamon a Humafactor-9 1000 NE por
és oldészer oldatos injekcidhoz (OGYI1-T-4849/05) elnevezésii gyogyszer (forgalomba
hozatali engedély jogosultja: Human BioPlazma Kft., a tovabbiakban: Ugyfél) mindségi
hibgjanak kivizsgalasa irant, hivatalbol inditott eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

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

Humafactor-9 1000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
(OGYI-T-4849/05)

elnevezésli gyogyszer
osszes
gyartasi szdmu tételének

forgalmazasat felfiiggesztem és egyben tovabbi alkalmazasat megtiltom.

Elrendelem, hogy Ugyfél haladéktalanul gondoskodjon — a biztonsagi elemekre
vonatkozé informaciok tarolasara szolgalo — adattirolo 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 kozigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. évi L. torvény 13. § (1) bekezdés szerinti illetékes birdsag elott. A keresetlevelet az
illetékes birosagnak cimezve, az OGYEl-hez kell benyujtani.



OGYEL/22850-3/2021

Indokolas

A Humafactor-9 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz (OGYI-T-4849/05)
elnevezésl gyogyszerrel kapcsolatban mindségi kifogasolast tartalmazé bejelentés érkezett az
OGYEI-be, mely szerint a gyogyszer csomagolasahoz mellékelt szarnyas tii, mint
orvostechnikai eszkoz sterilizalasaval kapcsolatosan kockazat allhat fenn a sterilitast végzo
gyartohely nem megfeleld eljarasrendje miatt. A gyogyszer mindsége megfeleld, azonban a
szarnyas tlvel kapcsolatban felmeriilt eltérés kockazatot jelent a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasat illetéen. Az eset kapcsan inditott kivizsgéalas folyamatban van.

Tekintettel arra, hogy az érintett tételek esetén mindségi hiba gyanuja all fenn és a végleges
dontéshez sziikséges adatok jelenleg nem éllnak az OGYEI rendelkezésére, az OGYEI a
kivizsgalas lezarasaig és az Ugyfél intézkedési tervének benyujtasiig az dsszes gyartasi szamu
tétel forgalmazasanak felfiiggesztésérol és egyben tovabbi alkalmazasanak megtiltasarol
dontott.

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 dllapitia meg.”

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

A felfliggesztés €s a visszagylijtés koltségei a Gytv. 17. § (5) bekezdésében foglaltak szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a felfiiggesztésrél 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.
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