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Iktatoszam: OGYEI/57970-4/2021
Targy: Gyogyaszati c€lti tev. eng. modositasa
Ugyintéz6: Toth Gabor

HATAROZAT

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél szolo 28/2015. (11. 25.)
Korm. rendelet 3. § p) pontjaban  foglalt  felhatalmazas  alapjan,
hivatkozéassal a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 10j pszichoaktiv
anyagokkal = végezheté  tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok  jegyzékre
vételérdl ¢és jegyzékeinek modositasarol szolé 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: K.r.) 8. § (1) bekezdesében foglaltakra, az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elott, a
PHARMAROAD Gyoégyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és Szolgaltato  Kft.
(székhely: 1106 Budapest, Kabai u. 1., cégjegyzékszam: 01-09-883967, a tovabbiakban:
engedélyes) kérelmére indult eljarasban a gydgyaszati céli tevékenységi engedély
modositasat 32378/19-04/21 K-P szamon engedélyezem.

A tevékenységi engedély 2022. juilius 29. napjaig hatalyos.

Az engedélyes a K.r. 1. szami mellékletébe foglalt és jelen hatiarozat mellékletében
megnevezett kabitoszereket és pszichotrop anyagokat tartalmazé gyégyszerekkel
végezhet gyogyaszati céli tevékenységet.

A tevékenységgel kapcsolatos feladatok ellatasara az OGYEI az engedély megadasaval
egyidejiileg kabitoszer-felelosnek:

dr. Nagy Beata gyogyszerészt
(oklevél szama: 67/SE-GYTK-GY0/2018, kelte: 2018. jalius 7.)

kabitoszer-felelds helyettesnek:
dr. Barina Maria gyogyszerészt (Oklevél szama: 9/2003, kelte: 2003. junius 21.)

jelsli ki.

Az OGYEI a tevékenységi engedélyt az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan
eljar6é szakhatosagok kijeldlésérdl szolo 531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint az 1. szamu mellékletének 2.13. pontja alapjan az Orszagos Renddr-
fokapitanysag 29000-145/315-2/2021. kabsz. szamu szakhatésagi allasfoglalasban
meghatarozott — melyben a 29000-145/194-6/2019. kabsz., a 29000-145/303-1/2019. kabsz.,.
és a 29000-145/386-1/2019. kabsz. szdamu szakhatosagi allasfoglalasa szerint meghatarozott
rendészeti targyu eldirasokat fenntartja - alabbi feltételek teljesiilése esetén adja meg:

1. Az engedélyes a kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé anyagot
tartalmazé gyoégyszerekkel — a gyégyaszati célu tevékenységén beliill — csak
behozatali/beléptetési, Kiviteli/kiléptetési, transzferi, forgalmazasi és raktarozasi
tevékenységet végezhet.
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2. A tevékenység végzése az engedélyes székhelyén, keritéssel koriilvett és orzott
teriileten engedélyezett.

3. A kabitoszerként kezelendd anyagok (K1, K2 és P2 jegyzéken szerepld anyagokat
tartalmazé gyogyszerek, valamint a P4 jegyzék 3. és 14. soraban szereplé anyagot
tartalmazd gyogyszerek) raktarozasa az engedélyes székhelyén, a 3. szamu raktarban
elhelyezkedd ,,Narkotikum raktar” névvel jeldlt helyen torténhet.

4. A 3. és 14. sorban szerepld anyag kivételével a P4 jegyzékben szerepld pszichotrép
anyagnak mindsiild0 anyagot tartalmazd gyodgyszereket mas készitményektdl
elkiilonitetten, a gyogyszerekre vonatkozo altalanos rendelkezések figyelembe vételével a
raktarban (a tovabbiakban: raktar) kijelolt tarhelyeken lehet tarolni.

5. A tevékenység végzés helyeire kiilon engedély nélkiil csak az oda beosztottak, mig masok
csak a PHARMAROAD Gyogyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft.
felelés vezetdjének, valamint a — hatosagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelos vagy
helyettes engedélyével Iéphetnek be.

6. A kabitoszerként kezelendd anyagok tarolohelyre be, illetve abbol torténd anyagmozgésa
kizarélag a — hatosagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelés vagy helyettes
jelenlétében; a P4 jegyzékben szerepld pszichotrop anyagnak mindsiilé anyagot
tartalmazd gyogyszerek esetében a raktarba be, illetve abbdl ki torténd anyagmozgas
kizarolag a — hatosagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelds vagy helyettes, illetve a
PHARMAROAD Gyodgyszerkereskedelmi, Kereskedelmi ¢és Szolgaltato Kft. felelds
vezetdje altal kijelolt személy jelenlétében, a — hatdsagi engedélyben kijelolt — kabitdszer-
felelds vagy helyettese felligyeletével torténhet.

7. A tevékenység végzés helyeit — ha azokban kabitdszernek, illetve pszichotrop anyagnak
mindsiilé anyagot tartalmazé gyogyszer van elhelyezve, és ott senki nem tartézkodik —
zarva kell tartani, és a telepitett biztonsagi rendszert folyamatosan iizemeltetni kell.

8. Az engedélyes koteles a kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé anyagokat
tartalmaz6 gyogyszerekrdl egyértelmd, tételes nyilvantartast vezetni és abban naprakészen
feltiintetni a teljes anyagmozgasra (behozatal, beléptetés, kivitel, kiléptetés, beszerzés,
bevételezés, kiadas, visszavételezés, forgalmazds, selejtezés, megsemmisitésre atadas és
készletezés) vonatkozo adatokat.

9. A kabitészernek illetve pszichotrép anyagnak mindsiild anyagot tartalmazo
gyogyszerekkel kapcsolatos valamennyi dokumentaciot — a kiallitasi idOponttol szamitott
— legalabb o6t évig meg kell drizni.

10. Az engedélyes teljes tevékenységére vonatkozoan a kabitoszer-felels: dr. Nagy Beata
(sziil.: Székesfehérvar, 1994. julius O1.; anyja sziil. neve: Hajnal Eva) okleveles
gyogyszerész; a kabitoszer-felelés helyettes: dr. Barina Maria (sziil.: Esztergom, 1980.
januar 02.; anyja sziil. neve: Rozsny6 Zsuzsanna Ibolya) okleveles gyogyszerész.
Munkdjukat a vonatkozo hatalyos jogszabalyoknak megfeleléen kell végeznitik.
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11. A tevékenység a vonatkozd hatalyos jogszabalyokban €s a jelen hatdrozatban eldirt
feltételek szerinti végzéséért a PHARMAROAD Gyogyszerkereskedelmi, Kereskedelmi
¢s Szolgaltatd Kft. mindenkori felelds vezetdje, valamint hataskorének mértékéig a —
hatosagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelds és helyettes felelések.

12. A Kkabitoszer-felelés és helyettese hataskorében felel az engedélyes kabitdszerekkel és
pszichotrop anyagokkal folytatott tevékenységének szabalyszerliségéért, az anyagok
eltéritésének megakadalyozasa érdekében teendd intézkedésekért, a nyilvantartasok
naprakész és pontos vezetéséért, valamint az adatszolgaltatasért és a kezelési szabalyok
betartasaért, tovabba, ha a nyilvantartott anyaggal kapcsolatban barmilyen
rendellenességet tapasztal, a hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatosagok
haladéktalan - tavkozlési eszkdzon torténd - értesitéséért.

A tevékenység sordn a K.r.-ben foglaltak szerint kell eljarni.

A szakhatdsagi allasfoglalas indoklas

Az OGYEI képvisel6je szakhatosagi allasfoglalas céljabol megkereste az Orszagos Rendr-
fokapitanysagot a PHARMAROAD Gyogyszerkereskedelmi, Kereskedelmi és Szolgaltatd
Kft. kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiil6 anyagot tartalmazo6 gyogyszerekkel
kapcsolatos export ¢s import, valamint gyogyaszati céli tevékenység végzésének
engedélyezése (modositas) targyaban.

Az engedélyes tajékoztatta az engedélyez6 hatosagot, hogy dr. Turbucz Béla
gyogyszerész kabitoszer-felelosnek torténé kijelolésére vonatkozo javaslatat visszavonja
és ij kabitoszer-felelés kijelolésére tesz javaslatot.

A szakhatésagi allasfoglalasban a tevékenység végzésére vonatkozd eldirasok fenntartasa,
illetve modositasa a K. 6. § (1) - (2) bekezdésében eldirtak szerint benyujtott
dokumentacioban foglaltak, a 18. § (1) bekezdésében, a 19. §-ban és a 29. § (2) bekezdésében
eldirtak figyelembevételével tortént.

A szakhatosagi allasfoglalasban a tevékenység végzéséért felelds személyekre vonatkozo
eléirasok meghatarozasa a K.r. 1. § 22. pontjaban és a 6. § (3) - (5) bekezdésében foglaltak
figyelembevételével tortént.

A beterjesztett, illetve a rendelkezésre 4ll6 dokumentacié tanulméanyozéasa soran megallapitast
nyert, hogy az engedélyes a fenti feltételek betartasaval teljesiti a K.r.-ben foglaltakat, és igy
biztositottak a kabitoszerek, illetve pszichotrép anyagok biztonsagos kezelésének ¢és
tarolasanak koriilményei.
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Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény
(Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében egyszerisitett formaban hoztam meg tekintettel arra,
hogy a kérelemnek az OGYEI teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdeki
tigyfeél.

Déntésemet az OGYEI-rél sz616 28/2015. (IL. 25.) Korm. rendelet 3. § p) pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjan, a K.r. 8. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan hoztam meg.
Kelt, Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban.

Kiadményozza:

Datum: 2021.09.30

Eva 15:08:32 +02'00'

Dr. |Va’ n Digitélisan alairta:

Foosztalyvezetd
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Melléklet az 32378/19-04/21 K-P szamu engedélyhez.

A tevékenységgel érintett kabitdszerek és pszichotrop anyagok listaja:

Kabitészerek 1. jegyzéke (K1)
Fentanyl

Hydromorphone

Methadone

Morphine

Oxycodone

Oxymorphone

Pethidine

Remifentanil

Sufentanil

Pszichotrop anyagok 2. jegyzéke (P2)

Buprenorphine
Ketamine
Methylphenidate
Tapentadol

Kabitoszerek 2. jegyzéke (K2)
Codeine

Dihydrocodeine

Ethylmorphine

Pszichotrép anyagok 4. jegyzéke (P4)

Allobarbital Mazindol
Alprazolam Medazepam
Barbital Meprobamate
Brotizolam Midazolam

Chlordiazepoxide  Nitrazepam

Clobazam Phenobarbital
Clonazepam Pinazepam
Diazepam Temazepam
Lorazepam Zolpidem



		2021-09-30T15:08:32+0200
	Dr. Iván Éva




