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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol
52016 2005. évi XCV. torvény 11. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan eljarva, a 2021. szeptember
14. napjan, OGYEI/57802/2021 iigyszamon, a PHARMAROAD Gyégyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és
Szolgaltato Korlatolt Felelosségii Tarsasag (székhely: 1106 Budapest Kabai u. 1.) (a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelmére, az Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) elétt gyogyszer-nagykereskedelmi engedély modositasa irant, kérelemre indult eljardsban az alabbi
egyszerisitett

hatarozatot
hozom.

A Kérelmez6 gyodgyszer-nagykereskedelmi engedélyét jelen hatarozat véglegessé valasaval egyidejlleg, a
korabbi modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, a jelen hatarozat 1. szamu mellékletében kiadottak
szerint,

moédositom.

Fenti dontésemet az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
81. § (2) bekezdése értelmében egyszerisitett formaban hoztam meg tekintettel arra, hogy a kérelemnek az
OGYEI teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdeka tigyfél.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kdzigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek helye
nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott 30 napon beliill, jogsérelemre
hivatkozassal, az altalanos kozigazgatési rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 114. §
(1) bekezdése alapjan a véglegessé valt donteés ellen kozigazgatasi per indithato a kdzigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birdsag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benyujtani.

Az OGYEI e hatirozatban foglalt dontését a Gytv. 5. § alapjan biztositott hatiskorében, az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szo6ld 28/2015 (I1.25.) Korm. rendelet 4.§ (1)
bekezdésében foglalt kijelolés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapest, 2021.

Digitélisan alirta: Dr.

Kiadményozta: Dr. Lukécs Lukécs Ferenc Jézsef

A Détum: 2021.10.06
Ferenc Jozsef 08:18:26 +02'00"

Dr. Lukacs Ferenc
Foosztalyvezetd



1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450

0 GY E I Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészséqiigyi Intézet Tel.: +36 1 886 9300, Fax: +36 1 886 9460

Hatosagi Ellen6rzési Fbéosztaly

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Web: www.ogyei.gov.hu

Gyodgyszer-nagykereskedelmi Engedély
Wholesale Distribution Authorisation (WDA)

1. Az engedély szama/Authorisation number

HU-D-PHRO

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

PHARMAROAD Gyogyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és
Szolgaltatd Korlatolt Felelosségii Tarsasag

3. Az engedély tulajdonosanak cégbirdésag
altal bejegyzett cime / Legally registered
address of authorisation holder

1106 Budapest Kabai u. 1.

4. A raktar(ak) cime(i) / Adress(es) of
site(s)

HU-D-PHROO1

1106 Budapest, Kabai u. 1.

HU-D-PHROO02

1151 Budapest, Karolyi Sandor u. 121. ,,0 épiilet / 2.
raktar”

5. Az engedély jogi alapja / Legal basis of
authorisation

2005. évi XCV. torvény
53/2004. (V1.2.) ESzCsM rendelet
449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

6. Alairas / Signature

L, Digitélisan alairta: Dr.
Dr. Lukacs Lukacs Ferenc Jozsef

4 Détum: 2021.10.06
........ Ferenc JOzsef o o8 e e eeeeenennns

7. A Gydgyszernagykereskedelmi engedély
kiadasat engedélyezte / Person granting the
wholesaling authorisation

Dr. Lukacs Ferenc
Foosztalyvezet6 / Head of Inspectorate

8. Datum / Date

Budapest, 2021.




Engedélyszam: HU-D-PHRO I. melléklet / Annex1

PHARMAROAD Gyodgyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségii Tarsasag
1.Raktar/site 1. : 1106 Budapest Kabai u. 1.

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység /
Scope of the Wholesale Distribution Authorisation

1 Humain gyégyszerek / Medicinal products

1.1 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén, forgalomban hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszer / With a Marketing Authorization in EEA country (S)

1.2 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkez6, de Europai Gazdasagi Térség teriiletén értékesitésre szdnt gyogyszer
/ Without a Marketing Authorization in EEA and intended for EEA market

1.3 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, csak export értékesitésre szant gyogyszer / Without a Marketing
Authorization in EEA and intended for exportation

2 Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale
Distribution Operation

2.1  Beszerzés / Procurement
2.2 Tarolas / Holding

2.3 Szallitas / Supply

2.4 Exportalas / Export

3 Specialis kovetelményeket igénylo gyogyszerek/ Medicinal products with
additional requirements
3.1 A 2001/83/EC direktiva 83. cikkelyének megfeleléen / Products according to
Art. 83 of 2001/83/ EC
3.1.1 Narkotikumok, vagy pszihotrop anyagok / Narcotic or psychotropic products
3.1.3 Immunologiai gyogyszerek / Immunological medicinal products
3.3 Hideg tarolast igényl6 termékek / Cold chain products
3.4 Egyéb termékek / Other products: Lasd megjegyzés részben / see in restriction part

Megjegyzés, vagy egyéb feltétel a fent részletezett Gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyhez / Any restriction
or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations.

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale Distribution Operation

2.2. Tarolas /Holding:

2.2.1. Szobahémérsékletli raktar tarhelyek (15-25°C) / Room temperature (15-25°C) store-house storage
locations:

I-11.sz. raktar: 01-01-01-t61 09-99-07-ig 12-01-01-t6l 29-99-07-ig

I1l. sz. raktar: 30-01-01-t61 48-99-07-ig 50-01-01-t61 50-18-03-ig 53-01-01-t6l 55-06-07-ig

55-17-06-tol 55-99-07-ig

2.2.2. Kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld gyogyszerek 8 - 15°C tarhelyei / Drugs with special storage
conditions 8-15°C, storage locations:

Htvos raktar tarhelyek: I-Il.sz. raktar 10-01-01-t6l 10-99-07-ig kivéve: 10-01-06, 10-02-06, 10-03-06,
10-04-06

2.2.3.Hideg tarolast igényld termékek (2-8°C) tarhelyek / Cold chain (2-8°C) store-house storage locations:
I-1I.sz. raktar: 11-01-01-t8l 11-99-07-ig III. sz. raktar: 49-01-01-t6l 49-13-07-ig 49-16-05-t5l 49-99-07-ig



Engedélyszam: HU-D-PHRO I. melléklet / Annex1

3. Engedélyezett egyéb specialis kovetelményeket igénylé gyogyszerek / Medicinal products with
additional requirements

3.4 Egyéb termékek / Other products:
3.4.1 Homeopatias gyogyszerek / Homeopathic medicinal products
3.4.2 Gyogyszeranyagok / Materials for preparation of ,, magistral formula” (human medicinal products)

Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional provisions
based on national requirements.

Felelds személy(ek) neve(i) / Name(s) of responsible person(s)

Dr. Barina Maria oklevél szama: 9/2003 (gyogyszerész/pharmacist)
Dr. Nagy Beata oklevél szama: 67/SE-GYTK-GYO/2018 (gyogyszerész/pharmacist)



Engedélyszam: HU-D-PHRO I. melléklet / Annex1

PHARMAROAD Gyogyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és Szolgaltato Korlatolt Felelosségii Tarsasag
2.Raktar/site 2. : 1151 Budapest, Karolyi Sandor u. 121. ,,0 épiilet/2. raktar”

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység /
Scope of the Wholesale Distribution Authorisation

1 Human gyogyszerek / Medicinal products

1.1 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén, forgalomban hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer / With a Marketing Authorization in EEA country (s)

1.2 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, de Europai Gazdasagi Térség teriiletén értékesitésre szant gyogyszer
/ Without a Marketing Authorization in EEA and intended for EEA market

1.3 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, csak export értékesitésre szant gyogyszer / Without a Marketing
Authorization in EEA and intended for exportation

2 Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale
Distribution Operation

2.1 Beszerzés / Procurement
2.2 Tarolas / Holding

2.3 Szallitas / Supply

2.4 Exportalas / Export

3 Specialis kovetelményeket igénylo gyogyszerek/ Medicinal products with
additional requirements

3.1 A 2001/83/EC direktiva 83. cikkelyének megfeleléen / Products according to

Art. 83 of 2001/83/ EC

3.1.3 Immunolodgiai gyogyszerek / Immunological medicinal products

3.3 Hideg tarolast igényl6 termékek / Cold chain products

3.4 Egyéb termékek / Other products: Lasd megjegyzés részben / see in restriction part

Megjegyzés, vagy egyéb feltétel a fent részletezett Gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyhez / Any restriction
or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations.

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale Distribution Operation

2.2. Tarolas /Holding:
2.2.1.Szobahémérsékletii raktar (15-25°C) / Room temperature (15-25°C) store-house

2.2 2 Kiilonleges tarolasi koriilményeket igényl6 gyogyszerek 8 - 15°C / Drugs with special storage conditions
8-15°C
2.2.3.Hideg tarolast igényl6 termékek (2-8°C) / Cold chain (2-8°C) store-house

3. Engedélyezett egyéb specialis kovetelményeket igényl6 gyégyszerek / Medicinal products with
additional requirements

3.4 Egyéb termékek / Other products:
3.4.1 Homeopatias gyogyszerek / Homeopathic medicinal products
3.4.2 Gyogyszeranyagok / Materials for preparation of ,, magistral formula” (human medicinal products)

Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional provisions
based on national requirements.



Engedélyszam: HU-D-PHRO I. melléklet / Annex1

Felelds személy(ek) neve(i) / Name(s) of responsible person(s)

Dr. Barina Maria oklevél szama: 9/2003 (gyogyszerész/pharmacist)
Dr. Fritz Adam oklevél szama: 28/SE-GYTK-GY0/2019 (gyogyszerész/pharmacist)
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