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Tktatoszam: OGYEI/7679-1/2021
HATAROZAT

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI)
feladat és hataskorében eljarva a Fytofontana Kft. (székhely: 1146 Budapest, Hermina 1t 17.
adészam: 24902157-2-42; a tovabbiakban: Gyarté) altal képviselt, gyartott, a
https://www.virostop.hu/ weboldalon reklamozott és eladasra kinalt, forgalmazott

Viro Stop influenza elleni szajspray és Viro Stop orrspray kereskedelmi megnevezésii
eszkozoknek (a tovabbiakban, mint: termékek) mint I. kockazati osztalyba sorolt
orvostechnikai eszkdzoknek a

forgalombdl torténd kivondsdt rendelem el,
forgalmazasat és reklamozdsdt megtiltom,

ezért Ugyféllel szemben a kdzigazgatasi szabalyszegések szankcioirdl szolo 2017. évi CXXV.
torvény (a tovdbbiakban: Szankcio tv.) 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenység végzésétol
torténd eltiltds kozigazgatdsi szankciot alkalmazok a termékek piacfeliigyeletérdl sz6lo 2012.
évi LXXXVIII torvény 15. § (2) bekezdés c) pontja, valamint a piacfeliigyeleti tevékenység
részletes szabdlyairdl sz6l6 6/2013. (1. 18.) Korm. rendelet 6/C. § (1) bekezdés valamint a
Szankci6 tv. 13. § (3) bekezdés alapjan,

valamint

kotelezem a Gyartot, hogy jelen dontésemrol a viszonteladokat tajékoztassa és ennek
megtorténtét hatosagom felé a jelen hatdrozat kézhezvételét kovetd 15 napon beliil igazolja.

INDOKOLAS

A rendelkezé részben megnevezett termékek vonatkozasiban az OGYEI hataskorébe tartozo
piacfeliigyeleti ellendrzési eljarast inditott az OGYEI/72091-1/2020 iigyiratszamon az
orvostechnikai eszkozokrdl szolo 4/2009. (I11.17.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 5. § (4)
bekezdése, valamint a termék piacfeliigyeletérdl szolo 2012. évi LXXXVIIIL torvény (a
tovabbiakban: Pftv.) 15. § (1) bekezdése alapjan a kereskedelmi gyakorlat jogszerlis€égének,
valamint a termékek biztonsagossaganak és megfeleldségének tisztazasa céljabol.

A ViroStop influenza elleni szajspray 2014. december 8.-dn és a ViroStop orrspray 2016
oktéber 7.-én keriilt nyilvantartasba vételre az OGYEI jogelddje, az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal (EEKH) altal, mint I. kockéazati osztalyu
orvostechnikai eszkoz.

A regisztracid a gyartd azon nyilatkozata alapjan tortént, amely szerint az eszkdzok
megfelelnek a R.hatalya ala tartoz6 orvostechnikai eszkdz fogalmanak €s az eszk6zok osztalyba
sorolasa az alkalmazasi cél és a miikodési mod figyelembe vételével a R.eldirdsai szerint
torténtek. Az Orvostechnikai Féosztaly a benyujtott nyilatkozatok alapjan a nyilvantartasba
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vételi eljarasban a kérésnek eleget tett, annak egyidejii hangstlyozasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a regisztracid nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyasat. A regisztraciok soran kiallitott igazoldsok nem tekinthetdk sem
jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak az OGYEI (vagy jogelddjei) részérdl.

A Hatosagom jogeldd hivatalahoz benyujtott és jelen eljards soran rendelkezésére allo
nyilvantartdsba vételi eljards soran benyujtott, valamint jelen piacfeliigyeleti eljaras soran
adatszolgaltatas keretében benyujtott dokumentacio O0sszehasonlitasa alapjan megallapithato,
hogy a gyart6 a Viro Stop szajspray esetében modositotta a hasznalati itmutatot, abban tovabbi
felhasznalasi teriiletekre (tobbek kozott immunologiai folyamatokra, gyulladas csokkentd
hatasokra) hivatkozik a termékek OsszetevOi kozott szereplé hatdéanyagok tekintetében. A
Gyart6 honlapjan talalhat6 informaciok nem allnak dsszhangban egyik terméknek a hasznalati
utmutatdjdban foglaltakkal sem. A Gyartdé kereskedelmi kommunikécidja soran olyan uj
felhasznaloi teriileteket (,,4 SARS, a MERS és maddrinfluenza megbetegedések esetében ezt
az un. ,citokin viharnak” nevezik a tudosok. Az immunrendszernek a virusfertozés gyogyitasa
erdekében termelt un. gyulladasos citokinek (Pl IL6, TNF alfa stb) korlatok nélkiili termelése
gyakran nagyobb problémdt okoz, mint maga a virus fertozés. A cistus Kivonat azt a koros
immunologiai folyamatot is képes megeldzni, igy két fontos tamaddaspontos segit a betegség
sulyossaganak csokkentésében ) hatdroz meg, melyek nem szerepelnek a termékek hasznalati
utmutatdjaban.

Osszességében megillapithatd, hogy a termékek tobb onmagiban gyoégyszerhatdanyagnak
mindsiilld 0Osszetevot tartalmaznak, melyek hatdsukat farmakologiai, immunologiai és
metabolikus uton fejtik ki, tobb forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerben
hatéanyagként szerepelnek, tradicionalis hasznalatuk alapjan ndvényi gyogyszerekként
keriiltek engedélyezésre és forgalomba hozatalra.

Tovabba megallapithatd, hogy a Gyarto altal meghatarozott felhasznaloi kor, minkét esetben
helytelen, a hatdanyagok tulajdonsagai alapjan. A Viro Stop influenza elleni szajsprayt a gyartod
3 ¢éves kortol ajanlja ugyanakkor a benne lév0é hatdanyagok alkalmazasa 12 éven aluli
gyermekek szadmdra nem ajanlott. A Viro Stop orrsprayt a gyartd 6 éves kortdl ajanlja
ugyanakkor a benne 1évé hatéanyagok alkalmazasa 12 éven aluli gyermekek szdmara nem
ajanlott.

A figyelmeztetések™ rész a hasznélati Gtmutatokban egyik termék esetében sem tartalmaz
informaciot a hatdbanyagok okozta esetleges mellékhatasokrol. A cimkén nem szerepelnek az
Osszetevok, sem jelzés arra vonatkozdan, hogy az Osszetevok allergids reakciot valthatnak ki
vagy arra vonatkozoan, hogy a Viro Stop influenza elleni szdjspray kontraindikalt a bibor
kasviradgra vagy a fészkesviragzatiakra allergias személyek esetében.

Amennyiben a Gyart6 klinikai adatokkal igazolni tudja, hogy a termékek elsddleges hatasukat
fizikai, mechanikai ton érik el (bevonatot képez az orr és szaj nyalkahartydn), az 6sszetevok
kozott szerepld fent részletezett gydgyszer hatdoanyagok jelenléte okan a gyartd helytelentiil
sorolta be termékét 1. osztalyt orvostechnikai eszkdzként. A R. 9. melléklet 13. szabaly alapjan
a terméket III. kockéazati osztalyba kellett volna sorolni, bizonyitva a miiszaki dokumentaciot
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képezd klinikai értékelés soran, hogy a gydgyszernek mindsiilé anyagok az elsddleges fizikai,
mechanikai hatast eldsegit6 jelleggel szerepelnek az adott termékekben. Ebben az esetben is, a
megfeleldségértékelési eljaras lefolytatasat kovetden csak az arra kijeldléssel rendelkezd
bejelentett szervezet altal kiallitott EK megfeleldségi tanusitvany birtokaban lennének
forgalmazhatok a termékek.

Ugyanakkor az adatszolgaltatas keretében rendelkezésiinkre bocsajtott dokumentaciok, klinikai
értékelési jelentés nem tartalmaz klinikai adatot annak bizonyitasara, hogy az eszkozok
Osszetevoi a Gyartd altal meghatarozott felhasznalasi teriileten (indikacioban) elsédleges
hatasukat bevonatképz6 tulajdonsaggal vagy egyéb fizikai, mechanikai f6 hatasmaoddal érik el,
melyet a jelenlévé gyogyszer hatdoanyagok eldsegité jelleggel kiegészitenek, nem pedig attol
fliggetlen hatassal birnak. Tovabba arra sem, hogy a meghatarozott felhasznalasi teriileteken
az elsddleges hatast nem a hatdéanyagok farmakoldgiai hatésa éri el.

Figyelemmel arra, hogy a piacfeliigyeleti eljaras ald vont termékek forgalomba hozatala nem
felel meg a Rendelet fent idézett kdvetelményeinek, a Pftv. 15. § (2) bekezdés ¢) pontjaban és
a 6/2013. (1. 18.) Korm. rendelet 6/C. §-ban, valamint a Szankci6 tv. 13. § (3) bekezdésében
foglaltakat alapul véve az OGYEI a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott és a Szankcid
tv. 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenység végzeésétdl torténd eltiltas kdzigazgatasi szankciot
alkalmazott.

A Pftv. és a piacfeliigyelet részletes szabalyairdl sz6l6 hivatkozott kormanyrendeletben foglalt
¢s jelen dontés rendelkezd részében alkalmazott piacfeliigyeleti intézkedések olyan
jogkovetkezmények, melyek a dontés cimzettjének az adott tevékenység (itt: forgalomba
hozatal, forgalmazas) végzésétdl torténd permanens eltiltasat, azaz ennek kiilon megjeldlése
nélkiil is eleve az intézkedés véglegességét feltételezik.

Tekintve, hogy a piacfeliigyeleti torvény és a kormanyrendelet, valamint az
orvostechnikai agazati jogszabalyok a Szankcio tv. 13. § (4) bekezdése tekintetében lex
specialis, azaz a jelen hatarozat rendelkezdo részében foglalt intézkedések alapjaul szolgalo
fentebb  felhivott jogszabalyhelyek torvény vagy kormanyrendelet eltéro
rendelkezéseként értenddk. Erre figyelemmel a forgalomba hozatal és a forgalmazas
megtiltasa jelen dontés véglegessé valasatol szamitott negyvenot napnal hosszabb idore
sz010, végleges intézkedések.

A Pftv. 17. § (1) bekezdése kimondja: ,, 4 piacfeliigyeleti hatésag hatarozatinak és a 16. § (7)
bekezdése szerinti végzésének kivonatdt - jogorvoslatra tekintet nélkiil - honlapjan kozzéteszi,
ha eljarasa soran megallapitia, hogy a vizsgalt termék nem felel meg a biztonsdgossagi
kovetelményeknek.”

Az OGYEI a  jelen hatarozat kivonatat az OGYEI honlapjan
(https://www.ogyei.gov.hu/Forgalmazasban_korlatozott termekek/) a Pftv. 17. § (1) bekezdése
alapjan tette kozze.
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