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HATAROZAT

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Llelmezés-egészségiigyl Intézetrdl sz616 28/2015 (IL. 25.)
Korm. vrendelet 3. § p) pontjdban foglalt felhatalmazas alapjan, hivatkozassal
a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az () pszichoaktiv anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek
modositasardl szolo 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: K.r.) 8. § (1)
bekezdésében foglaltakra, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(a  tovabbiakban:  OGYEI) eltt, a  Matripharma  Kereskedelmi  Kift.
(székhely: 1092 Budapest, Raday u. 41. 2. em. 30., Cg. 01-09-986236, a tovabbiakban:
engedélyes) kérelmére indult eljardsban a gyogydszati célu tevékenységi engedély
maodositasat 6525/16-01/18 K-P szamon
engedélyezem.

A tevékenységi engedély 2019. oktober 11. napjaig hatalyos.

Az engedélyes a K.r. 1. szama mellékletébe foglalt és jelen hatirozat mellékletében
megnevezett kabitdoszereket és pszichotrop anyagokat tartalmazo gydgyszerekkel
végezhet gyogyaszati célu tevékenységet.

A tevékenységgel kapcsolatos feladatok ellatdsara az OGYEI az engedély megadésaval
egyidejileg kabitoszer-felelosnek:

Dr. Danka Akos gyogyszerészt (okl. szama: 69-5/2005.GYO., kelte: 2009. junius 20.),

kabitdszer-felelos helyettesnek:
Dr. Békefi Géza gyogyszerészt (okl. szama: 12/1986, kelte: 1986. februar 14.)
jeloli ki.

Az OGYEI a tevékenységi engedélyt az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjan
eljard szakhatosagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint az 1. szamu mellékletének 2.14 pontja alapjan az Orszagos Rendor-
fokapitanysag (a  tovabbiakban:  ORFK)  2018. marcius 6. napjan  kelt
29000/145/49-1/2018. kabsz. szamu szakhatdsagi éllasfoglaldsaban meghatarozott, alabbi
feltételek teljesiilése esetén adja meg:

1. Az engedélyes kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé anyagot
tartalmazo gyégyszerekkel - a gyogyaszati céli tevékenységén beliil - csak behozatali,
kiviteli, forgalmazasi és raktarozasi tevékenységet végezhet.

2. A tevékenység végzése az engedélyes fioktelepén (8000 Székesfehérvar,
Raktar at 2. A. ép. /Szerelde/ 8199. hrsz.) keritéssel kioriilvett és orzott teriileten
engedélyezett.
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3. A K3 jegyzékben szerepld Osszetételli ,kabitoszertartalmu kivétel”-nek minésiild,
valamint a 14. sorban szerepld klonazepam kivételével, a P4 jegyzéken szerepld
pszichotrop anyagnak min6siild hatéanyagot tartalmazd gyodgyszercket mas
készitményektodl elkiilonitetten, a gydgyszerekre vonatkozo altalanos rendelkezések
figyelembe vételével lehet tarolni (a tovabbiakban: raktar).

4. A raktarba kiilon engedély nélkiil csak az oda beosztottak, mig masok csak a
Matripharma Kereskedelmi Kft. mindenkori felelés vezetdjének, valamint a - hatdsagi
engedélyben kijelolt - kabitoszer-felelds vagy helyettesének engedélyével Iéphetnek be.

5. A raktarba, illetve abbdl ki torténd anyagmozgas kizarolag a - hatdsagi engedélyben
kijelslt - kabitoszer-felelos vagy helyettese, illetve a Matripharma Kereskedelmi Kft.
felelds vezetdje altal kijelslt személy jelenlétében, a - hatosagi engedélyben kijeldlt -
kéabitoszer-felelds vagy helyettese feliigyeletével torténhet.

6. A raktart - ha abban kabitdszernek, illetve pszichotrép anyagnak min6siilé hatéanyagot
tartalmazod gyogyszer tarolasa torténik, és ott senki nem tartozkodik - folyamatosan
zarva kell tartani ¢s a telepitett biztonsagi rendszert folyamatosan tizemeltetni kell.

7. Az engedélyes koteles kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak minéstlé anyagot
tartalmazd gyogyszerekrél egyértelmii, tételes nyilvantartast vezetni ¢&s abban
naprakészen feltlintetni a teljes anyagmozgasra (behozatal, kivitel, beszerzés,
bevételezés, kiadas, visszavételezes, selejtezés, megsemmisitésre atadas és készletezés)
vonatkozo adatokat.

8. A kabitdészernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé anyagot tartalmazd
gybdgyszerekkel kapcsolatos valamennyi dokumenticiot - a kidllitdsi iddponttol
szamitott - legalabb 6t évig meg kell 6rizni.

9. Az engedélyes teljes tevékenységére vonatkozoan a kabitoszer-felelds: dr. Danka Akos
(szil.: Celldomélk, 1981. december 07.; anyja szil. neve: Harkai Zsuzsanna)
gyogyszerész; a  kabitoszer-felelés  helyettes: dr.  Békefi Géza  Istvan
(szil.: Székesfehérvar, 1961. december 21.; anyja sziil. neve: Molnar Julianna)
okleveles gydgyszerész.

Munkdjukat a vonatkozo hatalyos jogszabalyoknak megfeleléen kell végezniiik.

10. dr. Békefi Géza Istvan gyogyszerész kabitoszer-feleldsnek, illetve dr. Piros Miklos
gvdgyszerész kabitoszer-felelds helyettesnek torténd kinevezéshez sziikséges hozzdjdarulds
visszavondasra keriill.

11. A tevékenység a vonatkozd hatdlyos jogszabdlyokban és a jelen hatarozatban eldirt
feltételek szerinti végzéséért a Matripharma Kereskedelmi Kft. mindenkori felelds
vezetdje, valamint hataskorének meértékéig a - hatdsagi engedélyben kijeldlt -
kabitoszer-felelos €s helyettese felelds.

12. A kabitoszer-felelos és helyettese hataskdrében felel az engedélyes kabitoszerekkel,
pszichotrop anyagokkal folytatott tevékenységének szabalyszeriiségéért, az anyagok
eltéritésének megakadalyozasa érdekében megteendd intézkedésekért, a nyilvantartasok
naprakész €s pontos vezetéséért, valamint az adatszolgaltatasért €s a kezelési szabalyok
betartdsaért, tovabba, ha a nyilvantartott anyaggal kapcsolatban barmilyen
rendellenességet tapasztal, a hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsagok
haladéktalan - tavkozlési eszkdzon torténd - értesitéséért.



> 1061 Budapest, Zrinyi u. 3.
N O G Y E ‘ Levélcim: 1372 Postafick 450.
% ) Orszdgos Gydgyszerészeti Tel.: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
: és Elelmezés-egészségﬂgyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu, Web: www.agyei.gov.hu

A szakhatésagi allasfoglalas indoklasa

Az OGYEI képviseléje szakhatosagi allasfoglalds céljabol megkereste az ORFK Rendészeti
Féigazgatosag Igazgatasrendészeti Foosztaly Rendészeti Osztalyat a  Matripharma
Kereskedelmi Kft. kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak minésiilé anyagot tartalmazd
gyogyszerekkel kapcsolatos gyogyaszati célu tevékenység végzésének engedélyezése
(mdédositas) targyaban. Az engedélyes tajékoztatta az engedélyezd hatosdagot, hogy dr. Békefi
Géza Istvan gyogyszerész kébitoszer-felelos, illetve dr. Piros Miklos gydgyszerész
kabitoszer-felelds helyettes kijellésére vonatkozo javaslatat visszavonja, és j kabitoszer-
felel6s, valamint a jelenlegi kabitdszer-felelés kabitdszer-felelés helyettesnek torténd
kijelolésére tesz javaslatot.

A szakhatosagi allasfoglalas 2. - 7. pontjaban a tevékenység végzésére vonatkozo eldirasok
fenntartdsa, illetve modositasa a K.r. 6. § (1) - (2) bekezdésében eldirtak szerint benytjtott
dokumentacioban foglaltak, a 18. § (1) bekezdésében, a 19. §-ban és a 29. § (2) bekezdésében
eléirtak figyelembevételével tortént. A szakhatosagi allasfoglalas 9. - 12. pontjaban a
tevékenység végzéséért felelds személyekre vonatkozd eléirdsok meghatdarozasa a Kor. 1. §
22. pontjaban és a 6. § (3) - (5) bekezdésében foglaltak figyelembevételével tortént.

A beterjesztett, illetve a rendelkezésre allo dokumentécio tanulméanyozésa soran megallapitast
nyert, hogy az engedélyes a fenti feltételek betartasaval teljesiti a K.r.-ben foglaltakat, és igy
biztositottak a kabitoszerek ¢és pszichotrdp anyagok biztonsagos kezelésének és tarolasanak
korilményei.

Hatarozatomat az daltalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi CL. térvény
(Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében egyszerisitett formaban hoztam meg tekintettel arra,
hogy a kérelemnek az OGYEI teljes egészében helyt adott és az ligyben nines ellenérdeki
ligyfél.

Déntésemet az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél szo0l6
28/2015 (II. 25.) Korm. rendelet 3. § p) pontjdban foglalt felhatalmazas alapjan,
a K.r. 8. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan hoztam meg.

Budapest, 2018. marcius 29.

A hatarozatot kapja:
I.  Engedélyes
2. ORFK (e-mail)
3. Irattar
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Melléklet a 6525/16-01/18 K-P szamu engedélyhez.
A tevékenységgel érintett kabitoszerek és pszichotrdp anyagok listaja:

Kabitészer tartalmi kivételek 3. jegyzéke (K3):
Codeine

Dihydrocodeine

Diphenoxylate

Ethylmorphine

Pszichotrép anyagok 4. jegyzéke (P4):

Alprazolam
Brotizolam
Chlordiazepoxid
Clobazam
Diazepam
Lorazepam
Medazepam
Midazolam
Nitrazepam
Phenobarbital
Temazepam

Zolpidem







