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HATAROZAT

Tktatoszam: OGYE1/74961-2/2022
Ugyintézd: Dr. Mittner Andras
Targy: gyartasi engedélymodosito
hatarozat

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-aban, valamint az emberi
felhasznalasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalanak és gyartdsdnak engedélyezésérdl szolo
450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelt) 17. § (1) bekezdésében
foglalt felhatalmazas alapjan a 2022. november 18. napjan, OGYEI/74961/2022 iigyszamon, az
European Pharma Hub Kft. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban OGYEI) eldtt gyogyszergyartisi engedély

modositasa iranti kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A Kérelmezé gyogyszergyartasi engedélyét jelen hatarozat jogerére emelkedésével egyidejiileg, a
korabbi modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, az alabbiak szerint

modositom.

1.) Az engedély jogosultjanak neve
European Pharma Hub Kft.
European Pharma Hub Ltd.

2.) A gyartéi telephely(ek) cime

2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Goresev Ivan utca 5., 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 16. raktar
2220 Vecsés, Lorinci ut 61. A épiilet

3.) Az engedély tulajdonosanak a cégbirgsag altal bejegyzett székhelye
2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Goresev Ivan utca 5.

4.) Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kore
Gyobgyszergyartas/ vizsgalati készitmények gyartasa (1. sz. €s 2. sz. mellékletek)




Tktatoszam: OGYEI/74961-2/2022

5.) A gvogyszerek minéségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirdl
sz016 39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerint Kérelmezé meghatalmazott
személye, végzettsége és az oklevelének szima
Meghatalmazott személyek listaja (3. szamu melléklet).

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) d) pontja alapjan kozigazgatési eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétol
szamitott 30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a
véglegess¢ valt dontés ellen kozigazgatasi per indithatd. A keresetlevelet a kozigazgatasi
perrendtartasrél szolé 2017. évi 1. torvény 13. § (1) bekezdése szerinti illetékes birdsagnak
cimezve, az OGYEI-hez kell benyujtani.

Indokolas

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

A hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbirdlasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az ligyfél
altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget, melyre
felhatalmazast az AKkr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus iigyintézés és a
bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyair6l szold 2015. évi CCXXII. térvény (a tovabbiakban:
Elisztv.) 15. § (5) bekezdésében foglaltak adnak.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi tigy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kerilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatésag az tigy teljes

eljarasban torténd lefolytatasardl dontott.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) bekezdés d) pontja alapjan kozigazgatasi

eljaras keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatdsi cselekmény kozlésétol

szamitott 30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt

dontés ellen kozigazgatasi per indithato. o
Dr. LUkéCS Digitalisan alairta:

Dr. Lukacs Ferenc

Budapest, 2022. F,erenc Joiffr;; 2022.11.28
Jozsef 20:59:11 +01'00"

Dr. Lukacs Ferenc
Fdosztalyvezetd

Mellékletek: 1., 2., 3. és 4. sz. mellékletek (6sszesen 6 oldal)
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GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-EURH

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

European Pharma Hub Kft.
European Pharma Hub Ltd.

3. A gyarto/importalo telephely(ek)
cime(i)

Adress(es) of manufacturing/ importing
site(s)

HU-M-EURHO1 | 2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Goresev Ivan utca 5., 16. raktar
HU-M-EURHO02 | 2220 Vecsés, Lorinci ut 61. A épiilet

4. Az engedély tulajdonosanak
cégbirosag altal bejegyzett
cime/Legally registered address of
authorisation holder

2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. torvény
44/2005. (X.19.) EiM rendelet
450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

6. Alairas/Signature

Digitalisan alairta: Dr.

Dr. Lukacs Lukécs Ferenc Jozsef

A Datum: 2022.11.28
Ferenc Jozsef 21:00:04 +01'00"

7. A gyartasi engedély kiadasat
engedélyezte / Person granting the
manufacturing authorisation

Dr. Lukacs Ferenc
Foéosztalyvezeto / Head of Inspectorate

8. Datum/Date

Budapest, 2022.

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet/ Annex 2
3. melléklet / Annex 3
4. melléklet / Annex 4
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

1. melléklet / Annex 1

European Pharma Hub Kft.
1.telephely /site 1: 2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 16. raktar

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyogyszergyartas (1. szakasz) / Manufacturing operations (Part 1)
Gyogyszerkészitmények importja (2. szakasz) / Importation of Medicinal Products (Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

11

Steril gyégyszerek / Sterile products

1.1.3 Felszabaditas és bizonylatolas/ Batch certification

1.2

Nem-steril készitmények / Non-sterile products

1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas/ Batch certification

14

Egyéb termékek, vagy gyartasi tevékenységek / Other products or manufacturing activity

1.4.1 Manufacture of
1.4.1.3 Egyéb / Other: Kész termékek raktarozasa / Storage of finished product

1.5

Csomagolas / Packaging

1.5.2 Masodlagos csomagolas/ Secondary packaging

2. szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal products

2.2

Import gyogyszerek felszabaditasa és bizonylatolasa / Batch certification of imported
medicinal products

2.2.1 Steril készitmények / Sterile products
2.2.1.1 Aszeptikusan el6allitott / Aseptically prepared
2.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised

2.2.2 Nem-steril készitmények / Non-sterile products

2.3

Egyéb import tevékenységek / Other importation acticities

2.3.1 Import készitmények atvétele, tarolasa / Site of physical importation
2.3.4 Egyéb / Other: Kész termékek tarolasa/ Storage of finished products
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

1. melléklet / Annex 1

European Pharma Hub Kft.
2.telephely /site 2: 2220 Vecsés, Lorinci at 61. A épiilet

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyogyszergyartas (1. szakasz) / Manufacturing operations (Part 1)
Gyogyszerkészitmények importja (2. szakasz) / Importation of Medicinal Products (Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.4 Egyéb termékek, vagy gyartasi tevékenységek / Other products or manufacturing activity

1.4.1 Manufacture of
1.4.1.3 Egyéb / Other: Kész termékek raktarozasa / Storage of finished product

2. szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal products

2.3 Egyéb import tevékenységek / Other importation acticities

2.3.1 Import készitmények atvétele, tarolasa / Site of physical importation
2.3.4 Egyéb / Other: Kész termékek tarolasa/ Storage of finished products
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

2. melléklet / Annex 2

1.telephely /site 1: 2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca S., 16. raktar

Human klinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operation
Gyogyszergyartas (1. szakasz) / Manufacturing operations (Part 1)

1.szakasz / Part 1: Gyégyszergyartas / Manufacturing operations

1.5 Csomagolas / Packaging

1.5.2 Masodlagos csomagolas/ Secondary packaging
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

3. melléklet / Annex 3

European Pharma Hub Kft.

Meghatalmazott személy(ek) listaja / Name(s) of Qualified Person(s)

1. telephely / Site 1: 2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Gorcsev Ivan utca 5., 16. raktar

2. telephely / Site 2: 2220 Vecsés, Lorinci Gt 61. A épiilet

Dr. Radeczky Géza (65/1982, gydgyszerész/ pharmacist)

Dr. Nagy Zsofia Erzsébet (66/SE-GYTK-GYO/2015, gyogyszerész/ pharmacist)

Dr. Radeczky Kristof Balazs (83/SE-GYTK- GYO/2018, gyogyszerész/ pharmacist)

Dr. Balogh Lili (4/SE-GYTK- GYO0/2019, gyogyszerész/ pharmacist)

Dr. Laurinyecz Robert (30/2009, gyogyszerész/ pharmacist)
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

European Pharma Hub Kft.

4. melléklet / Annex 4

Modositasok / History of changes

Datum/Date

Iktatoszam/Referrence
number

Maodositas targya / Variation details

2017. junius 16.

OGYE1/31422-4/2017

QP kinevezése: Dr. Nagy Zsofia Erzsébet

2018. augusztus 7.

OGYEI/41186-4/2018

QP kinevezése: Dr. Nagy Laura Johanna

valamint Dr. Nagy Zsofia Erzsébet QP
korlatozasanak megsziintetése

2019. januar 4.

OGYEI/60067-6/2019

tevékenység kiegészitése: gyogyszerkészitmények
raktarozasa, import tételek tarolasa

2019. éprilis 12.

OGYEI/20479-2/2019

QP kinevezése: Dr. Pintér Maté

sz€khely és telephely cimének megvaltozasa: 2360
Gyal, 7000/9. hrsz., Gorcsev Ivan utca 5.
tevékenység kiegészitése: egyéb importalasi
tevékenységek kozott import készitmények atvétele
¢s tarolasa

2019. augusztus

OGYE/47698-4/2019

Dr. Kovacs Zsuzsanna Meghatalmazott személy
torlése a gyartasi engedélybol
Dr. Déri Zoltan QP kinevezése

2021. aprilis

OGYEI/14786-6/2021

Dr. Déri Zoltan €s Dr. Pintér Maté QP torlése, Dr.
Radeczky Kristof Balazs QP kinevezése, uj telephely
hozz4adasa

2021. november

OGYEI/69537-2/2021

QP kinevezés: Dr. Balogh Lili, Dr. Laurinyecz Robert

2022. november

OGYEI/74961-2/2022

QP kinevezés: Dr. Balogh Lili, Dr. Laurinyecz Robert
Korlatozas kivétele
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