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Hatbsagi Ellendrzési Féoszialy

NYILATKOZAT

Ez titon nyilatkozom, hogy az OGYEI/24801-7/2019 szdmi gyartasi engedély hatarozat az

elektronikus dokumentumban foglaltakkal megegyez6 tartalmu irat.

Datum: 2022 0EC 05,
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Tktatoszam: OGYEI/24801-7/2019

Ugyintéz4: Urbin Zita

Térgy: gydgyszergyartasi engedély
Pharma Pack Hungary Kft.

2040 Budaors
Vasut utca 13.
Addszam: 13071846-2-13

HATAROZAT

Az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabédlyozd torvények
mobdositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-dban, valamint az emberi
felhaszndlasra keriild gydgyszerek forgalomba hozataldnak és gyartdsanak engedélyezésérdl szolo
450/2017. (XIL 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelt) 17. § (1) bekezdésében
foglalt felhatalmazas alapjan a 2019. dprilis 23. napjan, OGYEI/24801/2019 iigyszdmon a Pharma
Pack Hungary Kft. (képviseli: Dr. Kis Csaba Ugyvezet§ igazgat6, a tovibbiakban: Kérelmezd)
kérelmére az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban OGYEI)
elétt gydgyszergyartasi engedély modositasa iranti kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi
egyszerUsitett

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezd gyogyszergyartasi engedélyét jelen hatarozat jogerGre emelkedésével egyidejlileg, a
korabbi modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, az alabbiak szerint

modositom.

1.) Az engedély jogosultjanak neve
Pharma Pack Hungary Gyo6gyszergyarté Korlatolt Feleldsségii Tarsasag
(roviditett név: Pharma Pack Hungary Kft.)
Pharma Pack Hungary Ltd.

2.) A gyirtoéi telephely cime
2040 Budadrs Vasut utca 13.

3.) Az engedély tulajdonosinak a cégbirosag dltal bejegyzett székhelye
2040 Budadrs Vasat utca 13.

4.) Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kire
Gyodgyszergyartas/ Gyogyszerkészitmények importja (1. sz. melléklet)

5.) A gvogyszerek mindségbiztositisa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirdl
§z016 39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerint Kérelmezé meghatalmazott
személye, végzettsége és az oklevelének szama
Meghatalmazott személyek listaja (3. szamu melléklet).




Iktatoszam: OGYEL/24801-7/2019

Indokolas

Fenti dontésemet az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény 81. § (2)
bekezdése értelmeben egyszerisitett formdban hoztam meg tekintettel arra, hogy a kérelemnek az
OGYEI teljes egészében helyt adott és az Gigyben nincs ellenérdeki ligyfel.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki.

Budapest, 2019. junius dr. itk
Mittner p "
Andras ‘14:1 191'2324»602'00'
Dr. Mittner Andras
mb. Fdosztalyvezetd

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

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-PPAC

2. Az engedély tulajdonosianak neve
Name of authorisation holder

Pharma Pack Hungary Gyodgyszergyarto Korlatolt
FelelGsségli Tarsasag

(réviditett név: Pharma Pack Hungary Kft.)
Pharma Pack Hungary Ltd.

3. A gyart6é/importald telephely(ek)
cime(i)

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

2040 Budaors Vasut utca 13.

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

2040 Budadrs Vasut utca 13.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. tdrvény
44/2005. (X.19.) EiiM rendelet

6. Alairas/Signature

. Digitalisan aldirta: dr. Mittner
dr. Mittner A

4 Déatum: 2019.06.26 13:12:34
Andras

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

Dr. Mittner Andras
mb. Féosztalyvezetd / Head of Inspectorate

8. Datum/Date

Budapest, 2019. junius

9. Mellékletek/Annexes attached

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

1. melléklet / Annex 1

Pharma Pack Hungary Kft.
telephely / Site: 2040 Budadrs Vasiit utca 13.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység /Authorised operations
Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)

Gyogyszerkészitmények importja (1asd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)

l.szakasz /Part 1: Gybgyszergydrtds / Manufacturing operations

1.1

Steril gydgyszerkészitmények / Sterile products

1.1.3  Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.2

Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products

1.2.2  Felszabadités és bizonylatolds / Batch certification

1.5

Csomagolas / Packaging

1.5.1  Elsédleges csomagolas / Primary Packaging
1.5.1.]1 Kemény kapszuldk / Capsules, hard shell
1.5.1.2  Lagy zselatin kapszulak / Capsules, soft shell
1.5.1.13  Tablettak / Tablets

1.5.2  Miésodlagos csomagolas / Secondary Packaging

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

2.2

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

2.2.1 Steril készitmények / Sterile products
2211 Aszeptikusan eldadllitott / Aseptically prepared
2.2 52 Végsterilezett / Terminally sterilised

2.2.2 Nem-steril készitmények / Non-sterile products

2.3

Egyéb import tevékenységek / Other importation activities

2.3.1 Import készitmények atvétele, tarolasa / Site of physical importation
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-PPAC

3. melléklet / Annex 3

Pharma Pack Hungary Kft.
telephely / Site: 2040 Budadrs Vasiit utca 13.

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

Dr. Sipos Tamas (1995/77, gydgyszerész / pharmacist)

Tirvolné Fekete Agnes (37/1998, okleveles biomémék / graduated bioengineer)
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Gybgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-PPAC

4. melléklet / Annex 4

Pharma Pack Hungary Kft.
Moédositasok / History of changes
Datum/Date Iktatészam/Referrence | Modositas targya / Variation details
number
2019. jinius 26. OGYEI/24801-7/2019 Gyartési engedély bovitése lagy zselatin kapszuldk
csomagolasival.
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