NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatdsagi Ellen6rzési Fosztaly

Iktatoszam: NNGYK/GYSZ/47763-2/2024
Ugyintéz6: Tasi Gergely
Téargy: modosito hatarozat

Izotop Intézet, Kutato, Fejleszto, Termel6 és Szolgaltato
Korlatolt Felel6sségii Tarsasag

Budapest
Konkoly-Thege M. ut 29-33.

1121
Adészam: 10807262-2-43

HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilo6 gyogyszerekrol és egyéb a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény 11. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, a
2024. szeptember 9. napjan, NNGYK/GYSZ/47763/2024 tigyszamon, a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) el6tt, az 1zotop Intézet, Kutato, Fejleszto,
Termel6 és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségii Tarsasag (a tovabbiakban: Kérelmezd) gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyének modositasa irant, kérelemre indult eljarasban, az aldbbi egyszerisitett

hatarozatot
hozom.

A 1Izotop Intézet, Kutatd, Fejleszto, Termel6é és Szolgaltatdo Korlatolt Felelosségii Tarsasag
(székhely: 1121 Budapest, Konkoly-Thege M. 1t 29-33.) gyégyszer-nagykereskedelmi engedélyét
a kérelemnek megfeleloen modositom, és gyogyszer-nagykereskedelemi tevékenységét, a jelen
hatarozat 1. szami mellékletében kiadott, a korabbi modositasokkal egységes szerkezetii
engedélyben foglaltak szerint,

moédositom.

Indokolas

Fenti dontesemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban:
Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében egyszerlsitett formaban hoztam meg tekintettel arra, hogy a
kérelemnek az NNGYK teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdeki tigyfél.

A fellebbezés lehetdsegét a Gytv. 26. § (6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 lehetdséget az AKkr. 114 § (1) allapitja meg.

Székhely: 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300, e-mail: inspekt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 346558928 (OGYEIEUGY)
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Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a Gytv. 5. § alapjan biztositott hatdskorében eljarva, a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (V1. 20.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Korm. rendelet) 15. §-aban foglalt kijel6lés alapjan hozta meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban.
Kiadményozta:

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében ¢€s megbizasabol eljarva

El KOUIall Digitalisan alairta:

El Koulali Zakarias
Datum: 2024.10.01

Zakarias 11:58:18 +02'00"

igazgat6
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I. melléklet / Annex1

Gyobgyszer-nagykereskedelmi Engedély
Wholesale Distribution Authorisation (WDA)

1. Az engedély szama/Authorisation number

HU-D-1ZOT

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

Izotop Intézet, Kutatd, Fejlesztd, Termeld és
Szolgaltaté Korlatolt Felelosségli Tarsasag

3. Az engedély tulajdonosanak cégbirdésag
altal bejegyzett cime / Legally registered
address of authorisation holder

1121 Budapest, Konkoly-Thege M. ut 29-33.

4. A telephely(ek) cime(i)
Adress(es) of site(s)

1121 Budapest Konkoly-Thege M. ut 29-33.

5. Az engedély jogi alapja / Legal basis of
authorisation

2005. évi XCV. torvény
53/2004. (V1.2.) ESzCsM rendelet
449/2017. (XI1I. 27.) Korm. rendelet

6. Alairas / Signature

Digitélisan alairta: El Koulali

El Koulali Zakarias ztaris
Datum: 2024.10.01 11:58:57 +02'00'

7. A Gydgyszernagykereskedelmi engedély
kiadasat engedélyezte / Person granting the
wholesaling authorisation

El Koulali Zakarias
Igazgato / Director

8. Datum / Date

Budapest, 2024.




Iktatészdm HU-D-1ZOT I. melléklet / Annex1

Izotop Intézet, Kutato, Fejleszto, Termelo és Szolgaltato Korlatolt Felelosségii Tarsasag
telephely / Site: 1121 Budapest Konkoly-Thege M. 1t 29-33.

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység /
Scope of the Wholesale Distribution Authorisation

1 Human gyégyszerek / Medicinal products

1.1 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén, forgalomban hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer / With a Marketing Authorization in EEA country (s)

1.2 Eurépai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkez0, de Europai Gazdasagi Térség teriiletén értékesitésre szant gyogyszer
/ Without a Marketing Authorization in EEA and intended for EEA market

1.3 Europai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, csak export értékesitésre szant gyogyszer / Without a Marketing
Authorization in EEA and intended for exportation

2 Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale
Distribution Operation

2.1 Beszerzés / Procurement
2.2 Tarolas / Holding

2.3 Szallitas / Supply

2.4 Exportalas / Export

3 Specialis kovetelményeket igénylé gyogyszerek/ Medicinal products with
additional requirements

3.1 A 2001/83/EC direktiva 83. cikkelyének megfeleléen / Products according to

Art. 83 of 2001/83/ EC
3.1.4 Izotoppal jelzett gyogyszerek / Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.3 Hideg tarolast igényl6 termékek / Cold chain products

Megjegyzés, vagy egyéb feltétel a fent részletezett Gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyhez / Any
restriction or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations.

2 Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale Distribution
Operation

2.2 Tarolas / Holding

2.2.1 Szobahomérsékletii raktar tarhelyek (15-25°C)/ Room temperature (15-25°C) store-house
storage locations:

XVILI. épiilet, alagsor 37. és 38. helyiség

2.2.2. Hideg raktar helyek (2-8°C) / Cold chain (2-8°C) store-house storage locations:
XVILI. épiilet, alagsor 38. helyiség

2.2.3 Legfeljebb -18°C hémérsékleten tarolando6 gyogyszerek / Medicinal products
should be stored at < -18°C:

XVIL épiilet, alagsor 37. helyiség
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Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional
provisions based on national requirements

Felelés személy(ek) neve(i) / Name(s) of responsible person(s)

Dr. Korpas Gabor 4711980 (gyogyszerész [ pharmacist)
Dr. Balogh Beata 8/2004 (gyogyszerész / pharmacist)
Dr. Linzenbold Jézsef 37/2023 (gyogyszerész / pharmacist)
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