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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.) 18. §-aban
foglalt felhatalmazas, tovabb4a 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)
el6tt 2021. november 09. napjan, OGYEI/70941/2021 iigyszamon az IKERVIS 1 mg/ml
emulziés szemcsepp (EU/1/15/990) elnevezésii gyogyszer 6L03D és 4L.41H szamu gyartasi
tételeinek (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Santen OY, a tovabbiakban: Ugyfél)
mindségi hibajanak kivizsgaldsa irant, hivatalbodl inditott eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

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

IKERVIS 1 mg/ml emulzios szemcsepp
(EU/1/15/990)
elnevezésli gyogyszer 6L03D, 4L41H szamu gyartasi tételeit

a forgalombél kivonom.

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

Jelen hatdrozat 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 altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szo6ld
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt
dontés ellen kozigazgatasi per indithatdé a kozigazgatdsi perrendtartasrol sz6lo
2017. évi L. torvény 13. § (1) bekezdése szerinti illetékes birdsag elott. A keresetlevelet az
illetékes birosagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benyujtani.



OGYEL/70941-2/2021

Indokolas

2021. november 09. napjan értesités érkezett Ugyfél magyarorszagi képvisel6jétél, miszerint
két magyarorszagi forgalomban 1évo tétel esetén mindségi hibat észleltek.

Az emulzidban mikroszkopikus méretii részecskéket fedeztek fel, melyet az elinditott
kivizsgalas soran kikristalyosodott hatoanyagként azonositottak. A mindségi hiba okanak
feltarasa még folyamatban. Az elvégzett orvosi kockdzatértékelés alapjan az eltérés
egészseégligyl kockazatot nem jelent, a gyogyszer hatékonysdga sem valtozik jelentdésen. A
gyart6 eldvigyazatossagbol kezdeményezte a két tétel visszahivasat.

A rendelkezésre allo adatokat figyelembe véve a kivonasban érintett tételek nem felelnek meg
a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelményeknek, ezért az OGYEI az érintett
tételek forgalombél torténé kivonasarol dontott.

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

A Gytv. 17. § (3) bekezdése szerint:

»17. § (3) Ha a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés, a (2a)
bekezdésben foglaltak alapjan indult eljaras kapcsan vagy a tudomasara jutott egyeb informaciok
alapjan megallapitia, hogy egy gyogyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében
rogzitett kovetelményeknek, vagy ha a mindsege 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, visszahivds és a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyert felelds
miniszter rendelete dllapitia meg.”

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

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

Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a forgalombél torténd kivonasrol 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 Budapesten, az idobélyegzésen megjeldlt iddpontban.

Kiadmanyozza:

Dr. Szentivanyi Matyas
féigazgatd
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