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Tisztelt Adatigényl6!

On 2016. februér 28. napjéan ,,Bolgér vakcina forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
(név, elérhetdség), a vakcina teljes dokumentacioja” targyban kozérdekli adatok megismerése
iranti igényt nyujtott be az informdciés 6nrendelkezési jogrol és az informécidszabadsagrol
52616 2011. évi CXII. térvény (a tovabbiakban: Infotv.) 28. § (1) bekezdése alapjan az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez, mellyel kapcsolatban az alabbi
t4jékoztatast adom.

1. ,,Kérem, sziveskedjen elektronikus mdsolatban megkiildeni részemre a bolgdr BCG
vakcina magyarorszagi forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak nevét, elérhetdségér,
valamint a nevezett vakcina teljes dokumentdciojat.

Minden gydgyszer, vakcina betegtdjékoztatdjan és alkalmazdsi elGirataban ott kell
legyen ez: forgalomba hozatali engedély jogosultja: ... XY... A bolgdr BCG-jén nincs ott,
kérem ennek magyaradzatat.”

Kérésére mellékletként megkiildom a bolgar engedélybdl rendelkezésre allé6 magyar nyelvii
kiséroiratot. Téjékoztatom, hogy a BCG védooltas gyartoja:

BUL BIO NCIPD Litd.
1504 Sofia, 26 Yanko Sakazov Blvd, Bulgaria

Téjékoztatom tovabba, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosulja is maga a gyarto.

2. ,, Kérem magyardzattal szolgdlni az egyedi rendelésre, mert nem dll fenn az egyedi
rendelés indikdcidja. Tehdt magyardzatot kérek arra, hogy mivel bizonyithaté a
gyogyszeres  kezelés  megkezdésének  késlekedése miatt  visszafordithatatlan
egészségkdrosoddshoz vezethet magyardzat. Tovabbad kérem indokldsukat arra, hogy a
2015. augusztusi rendelés 7500 ampulla (ami 150.000 adag), majd két hénap miilva
ujabb 1500 ampulla (ami 30.000 adag). 12 honap szavatossdggal 180.000 adag
rendelése miért volt indokolt, holott mindossze 90.000 gyerek sziiletik, tehdt 100 %-os
tulrendelés tortént.”



Téajékoztatom, hogy az egyedi rendelés intézményiink altal, hataskorébol eredden vizsgalt okait
a mellékletként csatolt jovahagyd nyilatkozatok indokolési része tartalmazza.

Az életkorhoz kotott kotelezd véddoltasok biztositdsa a fert6z betegségek és a jarvanyok
megelézése érdekében sziikséges jarvanyligyi intézkedésekrdl sz61618/1998. (VI.3) NM
rendelet szerint az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (OTH) feladata.

A fentiek alapjan tehat az OGYEI nem az Info tv. szerinti adatkezeld.

Kérem tdjékoztatdsom szives tudomasul vételét.

Budapest, 2016. marcius ,, (& ,,

Tisztelettel
Dr. Pozsg)ay Csill“a f s, :
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