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Tisztelt Bandy Tamas!

Hivatkozassal az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) elétt az OGYEI/20241-1/2020 iigyszamon 2020. mércius 31. napjan beérkezett
levelében foglaltakra, az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 5.
§ (1) bekezdésében, valamint az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalarol szol6 52/2005. (X1. 18.) EiiM rendelet 35. § (2) bekezdésében foglalt felhatalmazas
alapjan az alabbiakrol

tajékoztatom.

Az Ondk levelében emlitett gyartohelyek mindegyike szerepel valamely forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd orvosi oxigén hatdlyos engedélyében. Ebbdl kovetkezden a
gyartohelyek mindegyike megfelel a gyogyszer felhasznalasu oxigén gyartasara (GMP-nek
megfelel és folyamatosan inspektalt hely).

Mindezen megfontolasok alapjan Intézetiink véleménye szerint is megengedhetd, hogy a
jarvany ideje alatt, ideiglenes jelleggel, az egységesitésbdl adoddan azonos mdédon miikodd
gyartohelyekrdl szarmazo oxigén felhasznaldsaval az Ipari Gazszovetség tagjai kisegithessék
egymast, ezzel biztositva a hazai folyamatos orvosi oxigén-ellatast.

Kérem t4jékoztatasom szives tudomasulvételét.
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