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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 5 § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan, az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) elétt 2010.
szeptember 3. napjan, OGY1/39207/2010 tigyszamon a Vigantol 20 000 NE/ml belsoleges oldatos
cseppek (OGYI-T-1608/01) elnevezésii gyogyszer forgalombol vald kivonasa irant hivatalbol inditott
eljarasban az alabbi, OGY1/39207-5/2010 szamu hatarozat kijavitasa irant indult eljarasban az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolé 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 81/A. § (1) bekezdésének alapjan a 2010. oktéber 4. napjan kiadott, OGY1/39207-
5/2010 iktatészam1 hatarozatomat az alabbiaknak megfeleléen

kijavitom
Az eredeti dontés indokolé részénck bevezeté bekezdése az alabbiak szerint keriil kijavitasra
,.JIndokolas

A készitmény egyes, kiilfoldon forgalmazott gyértasi tételeiben nyomnyi mennyiségi, a cseppentd
gumi részébdl kioldédott idegen anyagot mutattak ki, amely azonban ebben a mennyiségben
egészségiigyi kockazatot nem jelent. E min6ségi eltérés miatt — bar a szennyezéssel érintett tételek
Magyarorszagon nem keriiltek forgalomba - el6vigyazatossagbol, és figyelembe véve a leginkabb
érintett korcsoportot is, rendeltem el a rendelkezd részben megadott (6531802, 6531901, 6548902,
6549001, 6565002, 6566003, 6566101, 6595802, 6600902, 6619301, 6633502, 6633601, 6635502,
6635601, 109793, 109795, 111323), gumivégli cseppentovel ellatott kiszerelésli gyértasi tételek
kivonasat.”

Jelen hatarozat az OGY1/39207-5/2010 szaimu hatarozatnak elvalaszthatatlan részét képezi.

Jelen dontés ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a dontés kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre
hivatkozassal a Ket. 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birdsagi feliilvizsgalata a Fovarosi
Birosagtol. A birésagi felillvizsgalat irant elSterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovérosi
Birdsaghoz cimezve, az OGYI-nal kell elSterjeszteni.



Indokolas
Az OGYI 2010. oktober 4. napjan kiadott, OGY1/39207-5/2010 tigyiratszamu hatarozataval elrendelte
a Vigantol 20 000 NE/ml belstleges oldatos cseppek (OGYI-T-1608/01) elnevezésii gyogyszer

forgalombol vald kivonasat.

Az OGYI ezt kovetben megallapitotta, hogy az emlitett hatarozat indokolas része kijavitasra szorul,
tekintettel arra, hogy az eredeti megfogalmazas félreérthetd volt.

A Ket. 81/A. §-a szerint:

(1) Ha a dontésben név-, szam- vagy mds elirds, illetve szamitdsi hiba van, a hatosag a hibdt -
sziikség esetén az iigyfél meghallgatdsa utan - kérelemre vagy hivatalbol kijavitja, ha az nem hat ki az
iigy érdemére, az eljdrdsi kiltség mértékére vagy a koltségviselési kitelezettségre.”

Tekintettel a fentiekre, hatdroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.
A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26. § (6) bekezdése zarja ki, mig a birésagi feliilvizsgalat lehetGséget

a Ket. 109. § allapitja meg.

Budapest, 2010. oktober 5__[},{ o

R\’



