NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Egyedi Gyogyszerhatésagi Ugyek Féosztaly, Kabitoszeriigyi Osztaly
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Ugyintézé: Toth Gabor

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (VI 20))
Korm. rendelet 8. § (1) bekezdésének 14. pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, hivatkozassal
a kabitészerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositdsarol szold
66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: K.r.) 8. § (1) bekezdésében foglaltakra,
a Nemzeti Népegészségligyi ¢s QGyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) eldtt,

Medimpex Gyoégyszer-nagykereskedelmi Zrt. (székhely: 1158 Budapest, Rakospalotai hatarut 2.,
cégjegyzékszam: 01-10-043448, a tovabbiakban: engedélyes) kérelmére indult eljarasban a gydgyaszati
céla tevékenységi engedély médositasat 26186/24-01/25 K-P-UP sziamon engedélyezem.

A tevékenységi engedély 2027. janius 10. napjaig hatalyos.

Az engedélyes az ezen hatirozat mellékletében megnevezett, az ellenérzott anyagokrol szo6lé
78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 1. mellékletében foglalt kabitészereket,
a 2. mellékletében foglalt pszichotrop anyagokat valamint a 3. mellékletében foglalt

uj pszichoaktiv anyagot tartalmazo gyogyszerekkel végezhet gyogyaszati célu tevékenységet.

A tevékenységgel kapcsolatos feladatok ellatdsara az NNGYK az engedély megadasaval egyidejlileg
kabitoszer-felelosnek:

dr Kukk Edit Luca gyogyszerészt
I I DN I I EE

kabitoszer-felelés helyettesnek:
dr. Péter-Olbey Katalin ~ gyogyszerészt I

jeldli ki.

Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.,
Tel.: +36 1 886 9362, E-mail: narcotic@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 346558928 (OGYEIEUGY)




Az NNGYK a tevékenységi engedélyt az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljard
szakhatdsagok kijelolésérol sz016 531/2017. (XI1. 29.) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése, valamint az 1. szamu mellékletének 2.13. pontja alapjan az
Orszagos Rendér-fokapitanysag 2025. julius 3. napjan kelt 29000-145/249-1/2025. kabsz. szamu
szakhatosagi allasfoglalasaiban meghatarozott — melyben a 29000-145/181-2/2024. kabsz. szamu
szakhatosagi allasfoglalasa szerint meghatarozott rendészeti targyu eloirasokat fenntartja - alabbi
feltételek teljesiilése esetén adja meg:

1. Az engedélyes a kabitdszernek, illetve pszichotrép, valamint 0j pszichoaktiv anyagot tartalmazé
gyogyszerekkel, — a gydgyaszati célu tevékenységén belil — behozatali/beléptetési,
Kiviteli/kiléptetési, beszerzési, forgalmazasi és raktarozasi tevékenységet végezhet.

2. A tevékenység végzése az engedélyes székhelyén, keritéssel koriilvett és Orzott teriileten
engedélyezett.

3. A kabitoszerként kezelendé anyagok (K1 és P2 jegyzéken szereplé anyagok, mint hatdéanyagok,
illetve ezen anyagokat tartalmazo gyogyszerek; a P3 és P4 jegyzéken szerepld anyagok, mint
hatdéanyagok, valamint 0j pszichoaktiv anyagnak mindsiilé anyagok, mint hatéoanyagok, illetve ezen
anyagokat tartalmaz6 gydgyszerek) raktarozasa a ,,Kabitoszer raktar” megnevezésii védelem alatt 4llo
helyiségben (a tovabbiakban: tarolohely) torténhet.

4. A P3, valamint a 3. és 14. sorban szerepld anyag kivételével a P4 jegyzéken szerepld pszichotrop
anyagnak mindsiild anyagot tartalmazd gyogyszereket mas készitményektdl -elkiilonitetten,
a gyogyszerekre vonatkozo altalanos rendelkezések figyelembe vételével a raktarhelyiségekben
(a tovabbiakban: raktar), kijelolt tarhelyeken lehet tarolni.

5. A tevékenység végzés helyeire kiilon engedély nélkiil csak az oda beosztottak, mig masok csak a
MEDIMPEX Gyodgyszer-nagykereskedelmi Zrt. felelés vezet6jének, valamint a — hatosagi
engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelds vagy helyettes engedélyével Iéphetnek be.

6. A kabitészerként kezelendd anyagok ,,Kébitoszer raktdr’-ba, illetve abbdl torténd anyagmozgasa
kizarolag a — hatdsagi engedélyben kijeldlt — kabitoszer-felelds vagy helyettes jelenlétében, a P3 és
P4 jegyzéken szerepld pszichotrop anyagnak mindsiilé anyagot tartalmazd gyogyszerek esetében a
raktarba, illetve abbol ki torténd anyagmozgas kizarolag a — hatdsagi engedélyben kijelolt —
kabitoszer-felelds vagy helyettes jelenlétében, illetve a MEDIMPEX Gyogyszer-nagykereskedelmi
Zrt. felel6s vezetdje altal kijelolt személy jelenlétében, a — hatosagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-
felelds vagy helyettes felligyeletével torténhet.

7. A tarolohelyet és a raktarat — ha azokban kabitoszernek, pszichotrop, illetve j pszichoaktiv anyagnak
mindsiilé anyagot tartalmazo gyogyszer van elhelyezve, és ott senki nem tartozkodik — zérva kell
tartani €s a telepitett elektronikus biztonsagi rendszereket folyamatosan tizemeltetni kell.

8. Az engedélyes koteles a kabitdszernek, pszichotrop illetve 0j pszichoaktiv anyagnak mindsiiléd
anyagot tartalmazo gyogyszerekrdl egyértelmi, tételes nyilvantartast vezetni és abban naprakészen
feltiintetni a teljes anyagmozgasra (behozatal, beléptetés, kivitel, kiléptetés, beszerzés, bevételezés,
kiadés, visszavételezés, forgalmazas, selejtezés, megsemmisitésre atadas és készletezés) vonatkozd
adatokat.



9. A kébitoszernek, pszichotrop illetve 1j pszichoaktiv anyagnak mindsiilé anyagot tartalmazo
gyogyszerekkel kapcsolatos valamennyi dokumentaciot — a kiallitasi idéponttdl szamitott — legalabb
Ot évig meg kell Orizni.

10. Az engedélyes teljes tevékenységére vonatkozdan a kabitoszer-felelds: dr. Kukk Edit Luca

N okleveles gyogyszerész;
a kébitoszerfelelés helyettes: dr. Péter-Olbey Katalin [
) okleveles gyogyszerész.

Munkéjukat a vonatkozo hatalyos jogszabalyoknak megfelelden kell végezniiik.

11. A tevékenység a vonatkozo hatdlyos jogszabalyokban és a jelen hatarozatban eléirt feltételek szerinti
végzéséért a MEDIMPEX Gyogyszer-nagykereskedelmi Zrt. mindenkori felelés vezetdje, valamint
hataskorének mértékéig a — hatoésagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelds és helyettes felelds.

12. A kébitoszer-felelos és helyettes hataskorében felel az engedélyes kabitdszerekkel, pszichotrop
illetve 0j pszichoaktiv anyagokkal folytatott tevékenységének szabdlyszerliségéért, 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 béarmilyen rendellenességet tapasztal, a hataskorrel és
illetékességgel rendelkezd hatdsdgok haladéktalan — tavkozlési eszkdzon torténd — értesitéséért.

A szakhatosagi allasfoglalas indoklas

Az NNGYK Egyedi Gyogyszerhatosagi Ugyek Foosztaly Kabitoszeriigyi Osztaly képviseldje
szakhatosagi allasfoglalas céljabol megkereste az Orszdgos Renddr-fékapitanysagot a MEDIMPEX
Gyogyszer-nagykereskedelmi Zrt. kabitoszernek, illetve pszichotrop, valamint uj pszichoaktiv anyagnak
mindsiil anyagokkal kapcsolatos gyogyaszati célu tevékenység végzésének engedélyezése (modositas)
targyaban.

Az engedélyes tajékoztatta az engedélyezo hatosagot, hogy Kiss Ferenc Imréné dr. gyogyszerész
kabitoszer-felelésnek torténé kijelolésére vonatkozo javaslatat visszavonja és uj kabitoszer-felelos
kijelolésére tesz javaslatot.

A szakhatosagi allasfoglalasban a tevékenység végzésére vonatkozo eldirasok fenntartdsa, tovabba
a tevékenység végzésének helyszinére vonatkozd eldiras meghatarozasa a K. 6. § (1) - (2)
bekezdésében eldirtak szerint benytUjtott dokumentacioban foglaltak, a 18. § (1) bekezdésében,
a 19. §-ban és a 29. § (2) bekezdésében eldirtak figyelembevételével tortént.

A szakhat6sagi allasfoglalasban a tevékenység végzéséért felelds személyekre vonatkozd eldirasok
meghatarozasa a K.r. 1. § 22. pontjaban és a 6. § (3)-(5) bekezdésében foglaltakon alapul.

A beterjesztett, illetve a rendelkezésre all6 dokumentacioé tanulmanyozésa soran megallapitast nyert,
hogy az engedélyes a fenti feltételek betartasaval teljesiti a K.r.-ben foglaltakat, és igy biztositottak
a kabitoszerek, illetve pszichotrdp, valamint 0j pszichoaktiv anyagok biztonsagos kezelésének és
tarolasanak koriilményei.



Hatarozatomat az Aaltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. torvény
(Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében egyszeriisitett formaban hoztam meg tekintettel arra,
hogy a kérelemnek az NNGYK teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdeki iigyfél.

Dontésemet a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szold 333/2023. (VII. 20.)
Korm. rendelet 8. § (1) bekezdésének 14. pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, a K.r. 8. § (1)
bekezdésében foglaltak alapjan hoztam meg.

Kelt: Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban,

Dr. Surjan Orsolya orszagos tisztiféorvos nevében és megbizasabol eljarva

Csa kU rda’né Digitalisan alairta:

Csakurdané Dr.

Dr. Harmathy Harmathy Zsuzsanna
Datum: 2025.07.07
Zsuzsanna 17:54:14 +02'00"

Csakurdané dr. Harmathy Zsuzsanna
f6osztalyvezetd



Melléklet a 26168/24-01/25 K-P-UP szamu engedélyhez.

A tevékenységgel érintett kabitoszer, pszichotrop, valamint 0j pszichoaktiv anyagok listaja:

Kabitoszerek 1. jegyzéke (K1)
Methadone

Pszichotrop anyagok 2. jegyzéke (P2):

Buprenorphine

Ketamine

Pszichotrop anyagok 4. jegyzéke (P4):

Allobarbital Lorazepam
Barbital Medazepam
Bromazepam Meprobamate
Brotizolam Midazolam
Chlordiazepoxide Nitrazepam
Clobazam Phenobarbital
Clorazepate Temazepam
Diazepam Zolpidem

Uj pszichoaktiv anyagok jegyzéke:
Butorphanol

Embutramide

Tiletamine

Xylazine

Pszichotrop anyagok 3. jegyzéke (P3):
Amobarbital

Cyclobarbital
Flunitrazepam

Pentobarbital



