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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvényben (a tovabbiakban: Gytv.), valamint
az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (XI. 18.)
EiiM rendelet (a tovabbiakban: 52/2005. EiiM rendelet) 35. § (2) és (4) bekezdésben foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) elétt 2021. december 21. napjan, a Spikevax diszperzios injekcio
elnevezésii gyogyszernek (10 (tobbdozisos) injekcios tiveg, EU/1/20/1507/001; a
tovabbiakban: Készitmény) a C(2021)9360 szamu Europia Bizottsagi hatarozattal modositott
forgalomba hozatali engedélyében meghatarozottaktol valo, az alabb felsorolt gyartasi tételekre
vonatkoz6

Gyartasiszam Lejaratiido
3004670 2022.01.16.
3004955 2022.01.27.
3004959 2022.01.30.
3005241 2022.02.03.
3005697 2022.02.17.
3005696 2022.02.16.
3005836 2022.02.27.
3006272 2022.03.03.
3006273 2022.03.05.
3006271 2022.03.02.
3005884 2022.03.08.
000027BA 2022.03.31.

lejarati id6 meghosszabbitasanak engedélyezése irant, hivatalbol indult eljarasban az alabbi

hatarozatot



hozom.

Az 52/2005. EiiM rendelet 35. § (4) bekezdése alapjan a Készitmény alabb felsorolt gyartasi
szamu tételeinek lejarati idejét meghosszabbitom:

Gyartasiszam Lejarati ido Meghosszabbitott lejarati id6
3004670 2022.01.16.-rol 2022.03.16.-ra
3004955 2022.01.27.-r61 2022.03.27.-re
3004959 2022.01.30.-r61 2022.03.30.-ra
3005241 2022.02.03.-r61 2022.04.03.-ra
3005697 2022.02.17.-r6l 2022.04.17.-re
3005696 2022.02.16.-r6l 2022.04.16.-ra
3005836 2022.02.27.-r61 2022.04.27.-re
3006272 2022.03.03.-r6l 2022.05.03.-ra
3006273 2022.03.05.-r6l 2022.05.05.-re
3006271 2022.03.02.-r61 2022.05.02.-ra
3005884 2022.03.08.-r6l 2022.05.08.-ra
000027BA 2022.03.31.-rd1 2022.05.31.-re

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 altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szold 2016.
évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt dontés
ellen kozigazgatasi per indithato a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi l. torvény 13.
§ (1) bekezdésében meghatarozott birésag el6tt. A keresetlevelet az illetékes birosagnak
cimezve, az OGYEl-hez kell benyujtani.

INDOKOLAS

Az OGYEI a Készitmény fent nevezett gyartasi tételeire vonatkozd lejarati idd
meghosszabbitast az 52/2005. EiiM rendelet (4) bekezdése alapjan, hivatalbol megvizsgalta,
¢s a vizsgalatok eredményeként megallapitotta, hogy:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a készitmények lejarati idejére vonatkozdan
modositasi kérelmet nyujtott be az Europai Gyodgyszeriigyndkséghez (a tovabbiakban: EMA),
amely alapjan az elfogadott lejarati id6 9 honapra valtozott. Tekintettel arra, hogy a fenti
gyartasi szamu tételek eldallitasa a 9 honapos lejarati 1dot igazold stabilitasi vizsgalatokhoz
hasznalt tételekénél késObb tortént, ezért a lejarati id6 7 honaprol 9 honapra kiterjeszthetd.



Az EMA 2021. december 8. napjan EMEA/H/C/005791/1B/0044/G szamon uj eltarthatosagi
1d6t engedélyezett a Spikevax diszperzios injekcid vonatkozasaban. Az EMA dontése
értelmében az eldirt -25°C és -15°C kozotti tarolas mellett a felhasznalhatosagi iddtartam 7
honaprél 9 honapra valtozott. A fenti 2 honapos eltarthatdsagi idé-hosszabbitas valamennyi
olyan készitményre is alkalmazhatd, amelyen a cimkére nyomtatott lejarati id6 2021. december
9., illetve azt kdvetd datumot tartalmaz, amennyiben a készitményt az engedélyezett -25 °C és
-15 °C kozott taroltak és a megallapitott eltarthatosagi id6 7 honap volt.

Az 52/2005. EiiM rendelet 35. § (4) bekezdése az aldbbiakrdl rendelkezik:

,,35. § (4) A jogosult kérelmére az OGYEI egyes gydrtdsi tételek felhaszndlhatésdgi idétartamat
legfeljebb egy alkalommal, legfeljebb egy évvel meghosszabbithatja. A kérelemhez mellékelni
kell a gyogyszer megfelelo mindséget bizonyito vizsgalati dokumentaciot. Kétség esetén az
OGYEI a vizsgdlatokat megismételtetheti, illetve azokat maga is elvégezheti. A kérelemben
indokolni kell, hogy milyen elony varhato a meghosszabbitastol.”

Habar nevezett gyartasi tételek az 52/2005. EiiM rendelet 35. § (1) bekezdésében foglaltaknak
nem tesznek eleget, azonban a fentiekben felsorolt gyartasi szamu tételek vonatkozasaban
a lejarati id6 7 honaprol 9 honapra vald Kiterjesztésérol sz6l6 EMA altal jovahagyott
tajékoztato levél Oltopontok részére valé megkiildésével az eltérés a gyogyszer
készitmény csomagolasan nem Kkeriilt feltiintetésre - nem veszélyezteti, igy a gyogyszer a
fentiekben felsorolt gyartasi szamu tételeinek forgalomba hozatala a készitmény forgalomba
hozatali engedélyében meghatarozottaktol valo eltérés ellenére engedélyezhetd.

A fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Megéllapitom, hogy az eljarasban eltekintettem az igazgatdsi szolgaltatdsi dijnak a kérelem
benyujtasaval egyidejiileg torténd megtéritésének eldzetes vizsgalatatol.

A fellebbezés lehetbséget a Gytv. 26. § (6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkozo6 lehetséget az AKkr. 114. § (1) bekezdése allapitja meg.

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a Gytv. 5. § és 52/2005. EiiM rendelet 35. § (4)
bekezdése alapjan biztositott hataskorében, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézetrdl szol6 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglalt
kijellés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az id6bélyegzében foglalt iddpontban
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