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Minden érintett ligyfél

VEGZES

Ertesitem, hogy a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gydgyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas éltalanos szabalyairdl sz6lé 2006. évi XCVIII.
torvény 23. § (6) bekezdése és 23. § (7) f) pontja alapjan hivatalbdl

2015. év. augusztus hoé 3. napjan eljaras indult.

Az Ugyre iranyadd Ugyintézési hataridé 90 nap, amely annak letelte el6tt indokolt
esetben egy alkalommal, legfeljebb 21 nappal meghosszabbithato.

Az tgyintézési hatarid6be nem szamit bele:

a hataskori vagy illetékességi vita egyeztetésének, valamint az eljaré hatdsag
kijelolésének id6tartama,

a jogsegélyeljards id6tartama, tovabba adatnak a nyilvantartasbél torténd
beszerzéséhez szikséges idg,

a hidanypdtlasra, illetve a tényallas tisztazasahoz sziikséges adatok kozlésére
iranyuld felhivastdl az annak teljesitéséig terjedé idg,

a szakhatdsag eljarasanak id6tartama,

az eljaras felfliggesztésének idGtartama,

a hatdsdg miikodését legaldbb egy teljes napra ellehetetlenitd Gzemzavar
vagy mas elharithatatlan esemény id6tartama,

a kérelem, a dontés és egyéb irat forditasahoz szlikséges idg,

a szakértdi vélemény elkészitésének id6tartama,

a hatdsagi megkeresés vagy a dontés postdra adasanak napjatdl annak
kézbesitéséig terjed6 idGtartam, valamint a hirdetményi, tovabba a
kézbesitési meghatalmazott és a kézbesitési tgygondnok atjdn torténd
kozlés id6tartama.



Az Ugyfelet vagy meghatalmazott képviselGjét — az ligyintéz8vel telefonon torténd
el6zetes egyeztetés alapjan — iratbetekintési jog illeti meg. Az iratbetekintés soran az
arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy masolatot kérhet. A mdsolatot és a
kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az lgyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja.
Ha felhivasra nem nyilatkozik, a hatdsag a rendelkezésre all6 adatok alapjan dént,
vagy a kérelemre indult eljdrast megsziinteti. Az tigyfél vagy képviselGje, ha mas
tudomadsa ellenére az ligy szempontjabdl jelentés valdtlan tényt allit vagy az lgy
eldéntése szempontjabdl jelent8s tényt elhallgat, adatszolgéltatasi kdtelezettségét
nem teljesiti, vagy valétlan adatot szolgaltat, eljarasi birsaggal sdjthatd.

A végzés ellen 6nallé jogorvoslatnak nincs helye. A végzés elleni jogorvoslat az
eljarast lezaré hatdrozat, ennek hidanyaban az eljarast megsziintet6 végzés ellen
benyujtott felllvizsgalattal kérhet6, a dontés kozlésétsl szamitott 30 napon beliil a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet harom példanyban
az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar Artdmogatasi Féosztalyanal kell benydjtani,
vagy ajanlott kiildeményként postara adni (1139 Budapest, Vaci ut 73/A.).

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasdgos gydgyszer és gydgyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIl. térvény 23. § (6)
bekezdése és 23. § (7) f) pontja alapjan hivatalbdl 2015. év. augusztus hé 3. napjan
eljaras indult.

A koézigazgatdasi hatdsagi eljards és szolgaltatds altalanos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi
CXL. toérvény 29. § (3) bekezdése szerint a hivatalbdl indult eljardsban az ismert
ugyfelet az els6 eljarasi cselekmény elvégzésétsl szamitott 8 napon beliil értesiteni
kell az eljdras meginditasarol.

Hataskéromet és illetékességemet a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazds 4&ltalanos
szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIl. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 23. §-a, az
egészségbiztositasi szervekrdl szolé 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 2/A. § (1)
bekezdése, 4.§ (1) bekezdés d) pontja és 6. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkez6 OEP fGigazgatéja, dr.
Sélleiné Marki Maria nevében jartam el.

Végzésem a Gyftv. 23. § (6)-(7) bekezdésében, és 24. § (7) bekezdésében, a
kbzigazgatasi hatdsagi eljards és szolgdltatds altalanos szabalyairdl sz6lé6 2004. évi
CXL. torvény 29. §-aban, a 71. § (1) bekezdésében, a 72. § (2) bekezdésében, a 78. §-



aban, és a 96. §-aban, a 98.§ (2) bekezdésében, 100. § (1) a) pontjdban és 109. §-ban
foglaltakon alapul.

Budapest, 2015.08.03.

A végzést kapjak:
1. Forgalomba hozatali engedély jogosultjai
2. Hirdetmény utjan minden tgyfél



Melléklet: az eljarasban érintett termékek listaja

Nyllvsézg:rtam Készitmény megnevezése K::zgr:;élgésn Forgalmazé Forg. Eng. jogosult
OGYI-T-10475/02 | MIRTADEPI 30 MG FILMTABLETTA 30x Actavis Hungary Kft. Actavis Group Ltd.
OGYI-T-10475/03 | MIRTADEPI 45 MG FILMTABLETTA 30x Actavis Hungary Kft. Actavis Group Ltd.

Medico Uno
Pharmaceuticals SE
OGYI-T-10548/01 | MIRTASTAD 30 MG FILMTABLETTA 30x Eurdpai Részvénytdrsasdg | Stada Arzneimittel AG
Medico Uno
Pharmaceuticals SE
OGYI-T-10548/03 | MIRTASTAD 45 MG FILMTABLETTA 30x Eurdpai Részvénytdrsasag | Stada Arzneimittel AG
MIRTAZAPIN ORION 15 MG SZAIBAN
OGYI-T-20309/01 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x ORION PHARMA Kft. Orion Corporation
MIRTAZAPIN ORION 30 MG SZAJBAN
OGYI-T-20309/02 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x ORION PHARMA Kft. Orion Corporation
MIRTAZAPIN ORION 45 MG SZAJBAN
OGYI-T-20309/03 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x ORION PHARMA Kft. Orion Corporation
MIRTAZAPIN SANDOZ 30 MG SZAJBAN Sandoz Hungaria Sandoz Hungaria
OGYI-T-20584/04 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x Kereskedelmi Kft. Kereskedelmi Kft.
MIRTAZAPIN SANDOZ 45 MG SZAJBAN Sandoz Hungaria Sandoz Hungéria
OGYI-T-20584/06 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x Kereskedelmi Kft. Kereskedelmi Kft.
MIRTAZAPINE AUROBINDO 30 MG PANNONPHARMA
OGYI-T-20576/09 | SZAJBAN DISZPERGALODO TABLETTA 30x Gyogyszergyartd Kft. Aurobindo Pharma Ltd.
MIRTAZAPINE AUROBINDO 45 MG PANNONPHARMA
OGYI-T-20576/15 | SZAJBAN DISZPERGALODO TABLETTA 30x Gydgyszergyarto Kft. Aurobindo Pharma Ltd.
PuckPharma Kereskedelmi
MIRTAZAPINE BLUEFISH 30 MG és Szolgaltatd Korlatolt Bluefish Pharmaceuticals
OGYI-T-20991/02 | SZAJBAN DISZPERGALODO TABLETTA 30x Felel@sségli Tarsasag AB
PuckPharma Kereskedelmi
MIRTAZAPINE BLUEFISH 45 MG és Szolgaltato Korlatolt Bluefish Pharmaceuticals
OGYI-T-20991/03 | SZAJBAN DISZPERGALODO TABLETTA 30x Felel§sségi Tarsasag AB
OGYI-T-09392/01 | MIRZATEN 15 MG FILMTABLETTA 30x KRKA Magyarorszag Kft. Krka d.d.
OGYI-T-09392/02 | MIRZATEN 30 MG FILMTABLETTA 30x KRKA Magyarorszag Kft. Krka d.d.
OGYI-T-09392/04 | MIRZATEN 45 MG FILMTABLETTA 30x KRKA Magyarorszag Kft. Krka d.d.
MIRZATEN Q-TAB 15 MG SZAJBAN
OGYI-T-09392/05 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x KRKA Magyarorszég Kft. Krka d.d.
MIRZATEN Q-TAB 30 MG SZAJBAN
OGYI-T-09392/08 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x KRKA Magyarorszag Kft. Krka d.d.
MIRZATEN Q-TAB 45 MG SZAJBAN
OGYI-T-09392/11 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x KRKA Magyarorszag Kft. Krka d.d.
OGYI-T-09779/01 | MIZAPIN 15 MG FILMTABLETTA 30x TEVA Gyodgyszergyar Zrt. TEVA Gyégyszergyar Zrt.
OGYI-T-09779/17 | MIZAPIN 30 MG FILMTABLETTA 30x TEVA Gyogyszergyar Zrt. TEVA Gyégyszergyar Zrt.
OGYI-T-09779/18 | MIZAPIN 45 MG FILMTABLETTA 30x TEVA Gyégyszergyar Zrt. | TEVA Gyogyszergyar Zrt.
MIZAPIN SOL 15 MG SZAJBAN
OGYI-T-09779/05 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x TEVA Gydgyszergyar Zrt. TEVA Gyoégyszergyar Zrt.
MIZAPIN SOL 30 MG SZAJBAN
OGYI-T-09779/10 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x TEVA Gyogyszergyar Zrt. TEVA Gyogyszergyar Zrt.
MIZAPIN SOL 45 MG SZAJBAN
OGYI-T-09779/15 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x TEVA Gybgyszergyar Zrt. | TEVA Gydgyszergyar Zrt.
YAROCEN 15 MG SZAJBAN
OGYI-T-20595/02 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x EGIS Gydgyszergyar Zrt. EGIS Gydgyszergyar Zrt.
YAROCEN 30 MG SZAJBAN
OGYI-T-20595/04 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x EGIS Gydgyszergyar Zrt. EGIS Gydgyszergyar Zrt.
YAROCEN 45 MG SZAIBAN
OGYI-T-20595/06 | DISZPERGALODO TABLETTA 30x EGIS Gyogyszergyar Zrt. EGIS Gydgyszergyar Zrt.




