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Hatdrozat

A Poly Implant Prosthese (337, avenue de Bruxelles, 83507 La Seyne Sur Mer Cedex, France) 4ltal
gyartott IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS tipust mellimplantétumokkal kapcsolatos vératlan
esemény bejelentések szdmdnak az Burépai Uni tagéllamaiban valé névekedése és az azt kivetd,
francia kompetens hatésdg (Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé, a
tovabbiakban: AFFSAPS) dltal végzett vizsgalat eddig feltdrt eredményei miatt

a Poly Implant Prosthese dital gydrtott, IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS tfpusi
mellimplantdtumok forgalmaz4sat és hasznflatba vételét felfliggesztem.

A termék-forgalmazés és haszndlatbavétel felfiiggesztésénck a megsziintetését a fenti
gyarimanyféleségek tekintetében a francia tirshatéshg dltal végrehajtott vizsgalat végeredményétdl
teszem fliggbivé.

Amennyiben a gyhrtd nem biztositja a termék megfeleldség-értékelésnek megfelel6 pydrthsat, az
Egészségligyl Engedélyezési &s Kdzigazgatdsi Hivatal (a tovébbiakban: Hivatal) az orvostechnikai
eszkdzakesl sz616 4/2009 (111.17.) EiM rendelet (tovébbiakban R.) 22, § (1) bek. b) pontja alapjén
az eszkdz forgalombél torténd kivondsérdl, illetve alkalmazdsinak megtiltasérél rendelkezhet.

A hatérozat jogerds, ellene fellebbezésnek helye nincs, de jogszabélysértésre hivatkozva kérhetd
birdsgi feliilvizsgdlata, A keresetlevelet 3 példényban a hatdrozat kozlésétfl szémitott harminc
napon belill a Févarosi Birésaghoz cimezve a Hivatalhoz kell benyujtani.

A keresetlevél benyjtdsanak a hatdrozat végrchajtdsira haleszté hatdlya nincs, azonban a
keresetlevélben a dointés végrehajtisinak felfliggesztése is kérhetd.
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Indokolds

A Hivatal 2010. méreius 30-4n jelentést kapott a francia kompetens hat6sigtd] (AFFSAPS), hogy a
Poly Implant Prosthese gyirt6 éltal gyirtott IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS tipusi
mellimplantétumok forgalmazésat felfllggesatette és azok visszahivisdt rendelte el.

A korlétozds okaként az eszkdzdkkel kapcsolatos vératlan esemény bejelentések (az implantdtum
sérillése &g az ebbdl fakadd mitétek) szdmdnak ndvekedését és az ezt kivetd, altaluk elindftott
vizsgilat eddigi eredmeényét jelolték meg. A vizsgdlat megdllapitotta, hogy a termék gyértisa sorén
nem azt a szilikon gélt haszniltik oltbanyagkent, amelyet a termék forgalomba hozatala sordn
annak mfiiszeki dokumentdciojidban megjelSltek. Igy a termék nem felel meg az orvostechnikei
eszkbzokrbl sz616 93/42/BK irdnyelv, és ezéltal az azt honosité 4/2009. (II. 17.) EiM rendelet
el6irdsainak. A gyértd cég jelenleg felszdmolds alatt van.

A lefoglalt termékmintdk AFFSAPS altal megkezdett szakértti vizsgdlata még nem fejezddstt be,
Az AFFSAPS a vizsgélat végsb eredményérél tijékoztatja a Hivatalt.

A bejelentés alapjan a Hivatal a betegek és az implantdtumokat hasznélatba vevl személyek
egészségének 68 biztonsigénak védelme érdekében a francia hatség Altal megkezdett szakértdi
vizaghlat lezdrfsdig és végeredmenyének megismeréséig a R. 22, § (1) bekezdésében foglaltak
szerint az eszkdz forgalmazdsénak és a haszndlatbavételének felfiiggesztésérdl dontstt,

Az ¢ hatdrozatban foglalt dontésemet a kozigazgatdsi hatdsigi eljirds és szolgiltatss dltalanos
szabllyairél sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket) 71.§ (1) bekezdés alapjdn, az
Egészségiigyl Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrél sz616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint az orvostechnikai eszk8z6kr8l sz616 4/2009, (1L 17.) EiM
rendeletben biztositott hatiskérémben e¢ljérva hoztam mep.

Hatérozatom elleni fellebbezési lehetoséget a Ket. 100. § (1) bek. d) pontja, valamint az
Egészaégligyl Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalr6l sz6l6 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet
1.§ (3) bekezdése zirja ki.

A fellebbezés hatirozat végrehajtiséra halasztd hatdlyvinak kizérasérdl, valamint a keresetlevélben a
ddntés végrehajtasinak felfliggesztésére irdnyulé kérelem benyGjthatésdgérol a Ket 110. § (1)
bekezdése rendelkezik,

A birésagi fellilvizsgalatrol a Ket. 100. § (2) bekezdése valamint a 109.§ (1) bekezdése rendelkezik.
Jelen Ggyben az orvostechnikai eszk8z6krdl sz6lé 4/2009. (IIL 17.) EUM rendeletben kapott
hatdskorben a 295/2004 (X.28.) Korm. rendelet alapjdn orsz4gos illetékességael jartam el.

Budapest, 2010. Aprilis 12.

A hatérozatot kapija:
1, PIP

2. Irattér

2 Engr 720\0 LY

21-APR-28168 12:689 FAx:BE12691255 ID:VIDAL-MEDICAL KFT. PRGE: BEZ R=94%




