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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-dban, valamint az emberi
alkalmazasra keriilé gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl szold 44/2005. (X. 19.)
EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a 2018.
november 19. napjan, OGYEI/60463/2018 iigyszamon a Kornyezettechnolégia Kft. (a
tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(tovabbiakban OGYEI) el6tt gyogyszergyartasi engedély modositasa iranti kérelemre indult
eljarasban eljarva az aldbbi egyszerisitett

hatarozatot
hozom.
A Kérelmezé gyogyszergyartasi engedélyét jelen hatarozat jogerdre emelkedésével egyidejiileg, a
korabbi modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, az alabbiak szerint

modositom.

1.) Az engedély szama HU-M-KOT]I

2.) Az engedély jogosultjanak neve
Kornyezettechnologia Korlatolt Feleldsségli Tarsasag
(Kornyezettechnologia Kft.)

3.) A gyartéi telephely(ek) cime
1151 Budapest, Szant6fold u. 2/a.

3.) Az engedély tulajdonosanak a cégbirésag altal bejegyzett székhelye
1151 Budapest, Szantofold u. 2/a.

4.) Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kore
Gyogyszergyartas/ import és vizsgalati készitmények gyartasa/importja (1. Sz. és 2. sz.
mellékletek)




Tktatoszam: OGYEI/60463-6/2018

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

Indokolas

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

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

Budapest, 2018. december Digitalisan aléirta:
d r. Mlttner dr. MittnerAndré;

2 Datum: 2018.12.11
An d ras 14:00:40 +01'00'

Dr. Mittner Andras
mb. féosztalyvezetd

Mellékletek: 1., 2., 3. és 4. sz. mellékletek (6sszesen 6 oldal)
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GYOGYSZER GYARTASI ENGEDELY
Manufacturer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-KOTI

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

Kornyezettechnoldgia Korlatolt Feleldsségli Tarsasag
(Kornyezettechnologia Kft.)

3. A gyart6/importalé telephely(ek)
cime(i)

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

1151 Budapest, Szantofold u. 2/a.

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

1151 Budapest, Szantofold u. 2/a.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. torvény
44/2005. (X.19.) EiM rendelet

6. Alairas/Signature

. Digitélisan alairta: dr.
dr' Mlttner Mittner Andras

s Datum: 2018.12.11 14:12:10
JAndras s e

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

Dr. Mittner Andras
mb. féosztalyvezetd / Head of Inspectorate

8. Datum/Date

Budapest, 2018.december

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet / Annex 2
3. melléklet / Annex 3
4. melléklet / Annex 4




Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-KOTI

1. melléklet / Annex 1

Kornyezettechnologia Kft.
1151 Budapest, Szantofold u. 2/a.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

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

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

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.6 Mindéségellenorzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.3  Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical-Physical testing

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

2.1 Import gyégyszerek minéségellenérzé vizsgalata / Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.3  Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical-physical testing
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-KOTI

2. melléklet / Annex 2

Kornyezettechnolégia Kft.
1151 Budapest, Szantofold u. 2/a.

Human Kklinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations

Klinikai vizsgalati készitmény gyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations of
investigational medicinal products (according to Part 1)

Klinikai vizsgalati készitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of investigational
medicinal products (according to Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.6 Minéségellenérzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical

2. szakasz /Part 2: Klinikai vizsgalati készitmények importja / Importation of investigational
medicinal products

2.1 Import klinikai vizsgalati készitmények mindségellenérzo vizsgalata / Quality control
testing of imported investigational medicinal products

2.1.3  Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical-physical testing
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-KOTI

3. melléklet / Annex 3

Kornyezettechnolégia Kft.
1151 Budapest, Szantofold u. 2/a.

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

Dr. Izsaki Zoltan (36/1982, vegyészmérnok /chemical engineer)
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-KOTI

4, melléklet / Annex 4

Modositasok / History of changes

Datum/Date

Iktatoszam/Referrence
number

Moédositas targya / Variation details

2018. december 11.

OGYEI/60463-6/2018

Gyodgyszergyartasi engedély modositasa
kérelemre
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