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Ausztria

HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilo gydgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabédlyozo
torvények modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 17. §-dban
foglalt felhatalmazds, tovabba az emberi alkalmazasra keriilé gyo6gyszerek forgalomba
hozatalarol sz6l6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 36. § alapjan,
a Gyogyszerészeti ¢és Egészségligyi Minoség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gydgyszerészeti Intézet Foigazgatésaga (a tovabbiakban: GYEMSZI OGYI) elott 2012.
janudr 17. napjan, OGY1/2184/2012 iigyszamon a Colchicum-Dispert bevont tabletta
(OGYI-T-1320/01; 20x) elnevezésti gyogyszer forgalombdl vald kivondsa irant hivatalbol
inditott eljarasban az alébbi

hatdrozatot
hozom.
A Gytv 17 §. (3) bekezdésében foglaltak alapjan a
Colchicum-Dispert bevont tabletta
(OGYI-T-1320/01; 20x)
elnevezésli gyogyszer 033545 és 006137 szamu gyartési tételét

a forgalombél kivonom.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint fellebbezésnek helye nincs, azonban
a hatérozat kézhezvételét6l szamitott harminc napon beliil, jogszabélysértésre hivatkozassal,
a Ket. 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birdsagi feliilvizsgalata a Fdvarosi
Torvényszéktol. A birdsagi felillvizsgalat irant eldterjesztett kérelmet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a GYEMSZI-OGYI-nal kell el6terjeszteni harom példanyban.
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Indokolas

A minbségi panasszal érintett készitmény két gyartasi tételénél (033545; 006137) a
betegtdjékoztatoban leirt adagoldsi utasitasnal hianyzik egy kotdjel a bevétel gyakorisagdnak
cloirasaban. Emiatt a készitmény hatdsos adagolasa nem biztositott.

A Gytv. 17. § (3) bekezdése szerint:

. Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés
kapcsan vagy a tudomdsdra jutott egyéb informdciok alapjan megdllapitia, hogy egy
gyogyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében rogzitett kiovetelményeknek,
hatdrozattal felfiiggeszti a gyogyszer érintett gyartdsi térelének forgalmazdsdt, illetve
elrendeli annak a forgalombdl torténd kivondsdt. A hatdrozatot a gydgyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv honlapjdan is kozzé kell tenni. A forgalombdl vald kivonds és a
forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyért felelGs miniszter rendelete allapitja
meg. "

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A forgalombdl torténd kivonas koltségei a Gytv. 17. § (5) bekezdésében foglaltak szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a forgalomboél torténd kivondsrél a
Rendelet 36. § (1) (a-c) pontjaban felsoroltakat.

A fellebbezés lehet6ségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgélat
lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése biztositja.
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foéigazgatd-helyeties
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