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Targy: gyartasi engedély modositd hatarozat
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Budapest
Karolina ut 19-21.
1113
Adoészam: 15329365-2-43

HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozd torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-aban, valamint az emberi
alkalmazasra keriilé gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl szolo 44/2005. (X. 19.)
EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a 2022.
december 06. napjan, OGYEI/78763/2022 iigyszamon az Orszagos Vérellaté Szolgalat (képviseli:
Bayerné Dr. Matusovits Andrea, fbigazgaté, a tovdbbiakban: Kérelmezd) az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovdbbiakban: OGYEI) elstt gydgyszergyartasi
engedély modositas iranti kérelemre indult eljardsban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezdé gyodgyszergyartasi engedélyét jelen hatdrozat jogerére emelkedésével egyidejiileg, a
korabbi mddositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, az alabbiak szerint

modositom.

1. Az engedély szama:

HU-M-OVSZ

2. Az engedély jogosultjianak neve

Orszigos Vérellato Szolgalat / Hungarian National Blood Transfusion Service

3. A gvartoi telephelyek cime

1.  telephely/ Site I: K6zép-magyarorszagi Regionalis Vérellaté Kozpont
1113 Budapest, Karolina ut 19-21.

2.  telephely/ Site 2: Debreceni Regiondlis Vérellaté Kozpont
4026 Debrecen, Bem tér 19.

3.  telephely/ Site 3: Gyéri Regionalis Vérellatéo Kozpont
9023 Gyor, Magyar utca 8.
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4. telephely/ Site 4: Pécsi Regionalis Vérellaté Kozpont
7624 Pécs, Pacsirta u. 3.

5. telephely/ Site 5: Szegedi Regionalis Vérellaté Kozpont
6722 Szeged, Honvéd tér 4.

6. telephely/ Site 6: Orszagos Vérellaté Szolgalat Kozponti NAT Sziiré Labor
1204 Budapest, Koves ut 2.

4. Az engedély tulajdonosanak a cégbirdsag altal bejegyzett székhelye

1113 Budapest, Karolina ut 19-21.

5. Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kore

Gyobgyszergyartas (1. sz. melléklet)

6. A gyogyszerek minoségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési
feltételeirdl szolo 39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerint Kérelmezo
meghatalmazott személye, végzettséoe és az oklevelének szaima

Meghatalmazott személyek listdja (3. szami melléklet).

Az Ugyfél a Gytv. 1. szamu mellékletének IILH.3. sora szerinti dij megfizetési kételezettségének
hataridében eleget tett. Az igazgatdsi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljardsban egyéb
eljarasi koltség nem meriilt fel.

Jelen hatérozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) d) pontja alapjan kozigazgatasi eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatdsi cselekmény kozlésétél
szamitott 30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén a
véglegessé¢ valt dontés ellen kozigazgatdsi per indithatd. A keresetlevelet a kozigazgatasi
perrendtartasrdl szol6 2017. évi L. torvény 13. § (1) bekezdése szerinti illetékes birdsagnak cimezve,
az OGYEI-hez kell benytjtani.

INDOKOLAS

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

A hatésag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az tigyfél
altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget, melyre
felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus {igyintézés és a
bizalmi szolgaltatdsok altaldnos szabalyairdl szélo 2015. évi CCXXII. torvény (a tovabbiakban:
Eiisztv.) 15. § (5) bekezdésében foglaltak adnak.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem keriilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatésag az iigy teljes
eljarasban torténd lefolytatdsarol dontott.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) bekezdés d) pontja alapjin kozigazgatasi
eljaras keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétol
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szamitott 30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé vélt
dontés ellen kozigazgatasi per indithato.

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a Gytv. 4. § alapjan biztositott hatdskoérében, az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szolo 28/2015 (IL.25.) Korm. rendelet 4. § (1)
bekezdésében foglalt kijelolés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az id6bélyegzében foglalt idépontban.

. , 4 Digitalisan aldirta:
Kiadmdanyozta: Dr. Lukdcs g8 e rerene

Ferenc Jozsef
Détum: 2022.12.20

Jozsef 11:41:50 +01°00"
Dr. Lukécs Ferenc
féosztalyvezetd

Mellékletek: 1. sz, 3. sz. és 4. sz. mellékletek (6sszesen 9 oldal)
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GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-OVSZ

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

Orszagos Vérellaté Szolgalat Hungarian National Blood
Transfusion Service

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

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

1. telephely/ Site 1: Kozép-magyarorszagi RegionAlis
Vérellato Kozpont
1113 Budapest, Karolina ut 19-21.

2. telephely/ Site 2: Debreceni Regionalis Vérellato
Kozpont
4026 Debrecen, Bem tér 19.

3. telephely/ Site 3: Gyéri Regionalis Vérellato
Koézpont
9023 Gyor, Magyar utca 8.

4. telephely/ Site 4: Pécsi Regionalis Vérellaté
Koézpont
7624 Pécs, Pacsirta u. 3.

5. telephely/ Site 5: Szegedi Regionalis Vérellaté
Kozpont
6722 Szeged, Honvéd tér 4.

6. telephely/ Site 6. Orszagos Vérellaté Szolgalat
Kozponti NAT Sziiré Labor
1204 Budapest, Koves ut 2.

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

1113 Budapest, Karolina ut 19-21.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

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

6. Alairas/Signature

P Digitalisan aldirta: Dr.
Dr.Lukdcs  Lukécs Ferenc Joasef

4 Détum: 2022.12.20
.......... Ee.r.e.n.c.J.o.Z.S,ef AAXI040108' e s e e v v v oot b a e

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

Dr. Lukacs Ferenc
féosztalyvezetd / Head of Inspectorate

8. Datum/Date

Kelt, Budapesten, az id6bélyegzésen megjeldlt

idépontban.




Gyobgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-OVSZ

9. Mellékletek/Annexes attached

A S I L e

. melléklet / Annex I (1.
. melléklet / Annex I (2.
. melléklet / Annex 1 (3.
. melléklet / Annex 1 (4.
. melléklet / Annex I (5.
. melléklet / Annex 1 (6.
. melléklet / Annex 3

. melléklet / Annex 4

telephely/Site 1)
telephely/Site 2)
telephely/Site 3)
telephely/Site 4)
telephely/Site 5)
telephely/Site 6)




Gyégyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-OVSZ

1. melléklet / Annex 1

Orszagos Vérellaté Szolgalat

1.

telephely/ Site I: Kozép-magyarorszagi Regionalis Vérellato Kozpont
1113 Budapest, Karolina ut 19-21.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

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

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.3

Biologiai gyogyszerek (termék tipusok listaja) /
Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Biolégiai gyogyszerek (termék tipusok listaja) / Biological medicinal products
(list of product types)
1.3.1.1 Vérkészitmények / Blood products
Friss fagyasztott plazma /Fresh frozen plasma




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

1. melléklet / Annex 1

Orszagos Vérellaté Szolgalat

2

telephely/ Site 2: Debreceni Regionalis Vérellato Kozpont
4026 Debrecen, Bem tér 19.

Human gyogyszerek / Human medicinal products

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

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.3

Biolégiai gyogyszerek (termék tipusok listaja) /
Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Biologiai gyogyszerek (termék tipusok listaja) / Biological medicinal products

(list of product types)
1.3.1.1 Vérkészitmények / Blood products

Friss fagyasztott plazma /Fresh frozen plasma
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1. melléklet / Annex 1

Orszagos Vérellaté Szolgalat

3.

telephely/ Site 3. Gyori Regionalis Vérellato Kozpont
9023 Gyor, Magyar utca 8.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

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

1.szakasz /Part 1: Gyégyszergyartas / Manufacturing operations

1.3

Biologiai gyogyszerek (termék tipusok listaja) /
Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Biologiai gydgyszerek (termék tipusok listdja) / Biological medicinal products
(list of product types)
1.3.1.1 Vérkészitmények / Blood products

Friss fagyasztott plazma /Fresh frozen plasma




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

1. melléklet / Annex 1

Orszagos Vérellaté Szolgalat

4.,

telephely/ Site 4: Pécsi Regionalis Vérellaté Kozpont
7624 Pécs, Pacsirta u. 3.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

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

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.3

Bioldgiai gyégyszerek (termék tipusok listaja) /
Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Bioldgiai gydgyszerek (termék tipusok listaja) / Biological medicinal products
(list of product types)
1.3.1.1 Egyéb biologiai gydgyszer / Other biological products
Human plazma alapanyaggyartas frakcionalasra /Fresh frozen
plasma




Gybgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: : HU-M-OVSZ

1. melléklet / Annex 1

Orszagos Vérellaté Szolgdlat

e

telephely/ Site 5: Szegedi Regionalis Vérellatéo Kozpont
6722 Szeged, Honvéd tér 4.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyobgyszergyartéas (1asd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)

1.szakasz /Part 1: Gybgyszergyartas / Manufacturing operations

1.3

Biolégiai gyégyszerek (termék tipusok listaja) /
Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Biolégiai gydgyszerek (termék tipusok listaja) / Biological medicinal products
(list of product types)
1.3.1.1 Vérkészitmények / Blood products
Friss fagyasztott plazma /Fresh frozen plasma




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

1. melléklet / Annex 1

Orszagos Vérellaté Szolgalat

6.

telephely/ Site 6: Orszagos Vérellaté Szolgalat Kozponti NAT Labor
1204 Budapest, Koves ut 2.

Human gyogyszerek / Human medicinal products

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

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.6

Minéségellendrzo vizsgalatok / Quality contol testing

1.6.4 Bioldgiai / Biological




Gyobgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-OVSZ

3. melléklet / Annex 3

Orszagos Vérellato Szolgalat

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

1.

telephely/ Site 1: Kozép-magyarorszagi Regionalis Vérellaté Kozpont,

1113 Budapest, Karolina ut 19-21

dr. Baroti-Toth Klara, (101/1987, gydgyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizardlag gyogyszeripari felhasznélas céljara gytijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditaséara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.

Dr. Jenei Béla Zoltan, (35/1982, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizéarélag gyogyszeripari felhasznélas céljara gytjtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditaséara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.

2. telephely/ Site 2: Debreceni Regionalis Vérellité Kozpont, 4026 Debrecen, Bem tér 19.

dr. Baroti-Toth Klara, (101/1987, gydgyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizardlag gyogyszeripari felhasznalas céljara gytijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.

Dr. Jenei Béla Zoltan, (35/1982, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizéardlag gyogyszeripari felhasznélas céljara gytjtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditaséara / Batch certification authorized only firesh frozen plasma for
fractination on the site.

3. telephely/ Site 3: Gyori Regionalis Vérellatéo Kozpont, 9023 Gyor, Magyar utca 8.

dr. Bar6ti-Toth Klara, (101/1987, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction.

Kizarolag gyogyszeripari felhaszndlds céljara gytijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditaséara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.

Dr. Jenei Béla Zoltan, (35/1982, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizéarélag gyogyszeripari felhasznalas céljara gytjtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.




Gyobgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-OVSZ

4. telephely/ Site 4: Pécsi Regiondlis Vérellato Kozpont, 7624 Pécs, Pacsirta u. 3.

dr. Bar6ti-Toth Klara, (101/1987, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozés / Restriction:

Kizarolag gyogyszeripari felhasznalas céljara gytijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.

Dr. Jenei Béla Zoltén, (35/1982, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizéarolag gyogyszeripari felhasznalas céljara gyiijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditaséara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
Jfractination on the site.

5. telephely/ Site 5: Szegedi Regionalis Vérellaté Kozpont, 6722 Szeged, Honvéd tér 4.

dr. Bar6ti-Toth Klara, (101/1987, gydgyszerész / pharmacist)

Korlatozés / Restriction:

Kizarélag gyogyszeripari felhaszndlas céljara gyiijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.

Dr. Jenei Béla Zoltéan, (35/1982, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizérolag gyogyszeripari felhasznalas céljara gyijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fiesh fiozen plasma for
[fractination on the site.

6. telephely/ Site 6: : Orszagos Vérellité Szolgalat Kozponti NAT Labor, 1204 Budapest Koves

ut 2.

dr. Baroti-Toth Klara, (101/1987, gydgyszerész / pharmacist)

Korlatozas / Restriction:

Kizéarolag gyogyszeripari felhasznalas céljara gyijtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fiesh frozen plasma for
Jfractination on the site.

Dr. Jenei Béla Zoltan, (35/1982, gyogyszerész / pharmacist)

Korlatozés / Restriction:

Kizérolag gyogyszeripari felhasznalas céljara gyujtott frissen fagyasztott human plazma
felszabaditasara / Batch certification authorized only fresh frozen plasma for
fractination on the site.




Gyobgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-OVSZ

Orszagos Vérellato Szolgalat

Modositasok / History of changes

4. melléklet / Annex 4

Datum / Date

Iktatészam / Reference
number

Modositas targya / Variation details

2022. december 20.

OGYEI/78763-3/2022

Dr. Jenei Béla Zoltan (oklevél szama: 35/1982,
gyogyszerész) QP bejegyzésre keriilt.




