NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatosagi Ellenorzési Féosztaly

Iktatészam: OGYK1/44484-10/2023
Ugyintézo: dr. Dernovics MiatyAs
Targy: gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély

International Supply Solutions Kft.
1133 Budapest, Vaci ut 76. 1. ép. 4. em. 407. ajto

Adoszam: 32098802-2-41
HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 11. §-ban, valamint a
gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi ¢és parhuzamos importtevékenység végzésének
engedélyezésérdl szold 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
3. §-aban foglalt felhatalmazas alapjan, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a
tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva, OGYEI/44484/2023. iigyszamon, az International Supply
Solutions Kft. (1133 Budapest, Vaci at 76. 1. ép. 4. em. 407. ajto, adoszam: 32098802-2-41, a
tovabbiakban: Kérelmezd,) kérelmére indult, gyogyszer-nagykereskedelmi engedély megadasa iranti
eljarasban, a Gytv. 11. §-a alapjan

az Ugyfél gyogyszer-nagykereskedelemi tevékenységét, a jelen hatarozat mellékletében kiadott
engedélyben foglaltak szerint

engedélyezem.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi
koltség nem mertilt fel.

INDOKOLAS

Jelen dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban:
Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében egyszeriisitett formaban hoztam meg tekintettel arra, hogy a
kérelemnek az NNGYK teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdekii tigyfél.

A Kérelmez6 a Gytv. 1. szamu melléklete szerinti dij megfizetési kotelezettségének hataridében eleget
tett. Az igazgatési szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljarasban egyéb eljarasi koltség nem
meriilt fel.
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Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: ogyei@nngyk.gov.hu
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Tekintettel arra, hogy a hatosagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kertilhetett elbiralasra, mert a
kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a Hatdsag az tigy teljes eljarasban
t6rténd lefolytatdsarol dontott. A Hatosag az ligy Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltaknak megfeleld,
teljes eljarasban torténd elbiralasardl szold tajékoztatdsanak a jogi személy cégkapujara torténd
kiadmanyozott okirat megkiildésével tett eleget.

Az NNGYK jelen dontését a Gytv. 11. §-aban biztositott hataskdrében, a Nemzeti Népegészségiigyi €s
Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (VIL. 20.) Korm. rendelet 15. §-aban foglalt kijelolés
alapjan hozta meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzoben megjelolt idépontban.

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

, Digitalisan alairta:
El Koulali & koulali zakariés
., Détum:
Zakarias 20231208
11:17:32 401'00°

igazgato
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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatosagi Ellenorzési Foosztaly

Gyobgyszer-nagykereskedelmi Engedély
Wholesale Distribution Authorisation (WDA)

1. Az engedély szama/Authorisation number

HU-D-INSS

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

International Supply Solutions Kft.

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

1133 Budapest, Vaci ut 76. 1. ép. 4. em. 407. ajto

4. A raktar(ak) cime(i)
Adress(es) of site(s)

2360 Gyal, Gorcsev Ivan utca 5. 15. és 16. kapu

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 aldirta: El Koulali

El Koulali Zakarias zakariss
Datum: 2023.12.08 11:18:21 +01'00"

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

El Koulali Zakarias
Igazgato / Director

8. Datum / Date

Budapest, az id6bélyegzében megjeldlt idépontban

Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian it 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
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International Supply Solutions Kft.
Telephely / Site: 2360 Gyal, Gorcsev Ivan utca 5. 15. és 16. kapu

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

1 Humaén gyogyszerek / Medicinal products

1.1 Eurépai Gazdasagi Térség teriiletén, forgalomban hozatali engedéllyel rendelkezo
gyogyszer / With a Marketing Authorization in EEA country (S)

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

1.3 Eurépai 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 igénylo gyégyszerek/ Medicinal products with
additional requirements

3.1 A 2001/83/EC direktiva 83. cikkelyének megfeleléen / Products according to
Art. 83 of 2001/83/ EC
3.1.2 Vérbol szarmazo gyodgyszerkészitmények / Medicinal products derived from blood
3.1.3 Immunolodgiai gydgyszerek / Immunological medicinal products
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 gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység / Authorised Wholesale Distribution
Operation

Allopatias gyogyszerek / Allopathic medicinal products

2.2. Tarolas /Holding:

2.2.1: Szobahdmérséklett (15-25 °C) raktar tarhelyek / Ambient warehouse of 15-25 °C storage locations:
16. raktar 16NC0102; 16NC0202; 16NC0103; 16NC0203, 16NC0204

2.2.2. Hiitékamra (2-8 °C) tarhelyek / Cold chamber of 2-8 °C storage locations
16. hiitékamra -16HB0703; 16HB0803; 16HB0903; 16HB0704, 16HB0904
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Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional provisions based
on national requirements

Felel6s személy(ek) neve(i) / Name(s) of responsible person(s)
Dr. Fekete-Sziics Emese oklevél szama: 12-24 / 2012. DE OEC GYTK (gyogyszerész)
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