NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatosagi Ellen6rzési Féosztaly

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft. Iktatoszam: NNGYK/10140-2/2026
Ferenczi Katalin iigyvezeto Ugyintéz6: Bird Andras

Targy: gyartasi engedélymodosito
Budapest hatérozat
Anonymus utca 6.
1045

Adoszam: 32703881-2-41

HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasardl sz6lo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-dban, valamint az emberi
alkalmazasra kertilé gyogyszerek gyartasanak személyi €s targyi feltételeirdl szol6 450/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet 17. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az NNGYK/10140/2026
iigyszamon, az Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft. (a tovabbiakban: Kérelmezo)
kérelmére a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) elétt,
gyogyszergyartasi engedély modositasa irant kérelemre 2025. november 07.-én indult eljarasban
eljarva, ami 2026. januar 30-4n modositasra keriilt az alabbi egyszerisitett

hatarozatot
hozom.

A Kérelmez6 gyogyszergyartasi engedélyét jelen hatarozat véglegessé valasaval egyidejlileg, a korabbi
modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, az aldbbiak szerint

modositom:

1.) Az engedély azonositoja:
HU-M- EFIN

2.) Az engedély jogosultianak neve
Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.

3.) A gyartoi telephely cime
1045 Budapest, Anonymus utca 6.

4.) Az engedély tulajdonosanak a cégbirdsag altal bejegyzett székhelye
1045 Budapest, Anonymus utca 6.
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Iktatoszam: NNGYK/10140-2/2026

5.) Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kore

Gyodgyszergyartas (Isd. engedély és 1. sz. melléklete)

6.) A gyogyszerek minoségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirol
sz016 39/2004. (LV. 26.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerint Kérelmezo meghatalmazott
személye és oklevelének szama:

Meghatalmazott személy(ek) listdja (3. szdmu melléklet).

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) d) pontja alapjan kozigazgatési eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kdzigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt
dontés ellen kozigazgatasi per indithatd. A keresetlevelet a kozigazgatasi perrendtartasrol szo6lo
2017. évi L torvény 13. § (1) bekezdése szerinti illetékes birdsagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell
benytjtani.

Indokolas

Fenti dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szoldo 2016. évi CL. torvény 81. § (2)
bekezdése értelmében egyszeriisitett formdban hoztam meg tekintettel arra, hogy a kérelemnek az
NNGYK teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdeki tigyfél.

A hatoésag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az tigyfél
altal kérelmében rendelkezésre bocsatott cimre kikiildott értesitéssel tett eleget, melyre felhatalmazast
az AKr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torvény (a tovabbiakban: Eiisztv.) 15. § (5)
bekezdésében foglaltak adnak.

A fellebbezés lehetéségét a Gytv. 26. § (6) bekezdése és az Akr. 116. § (4) d) pontja zarja ki.
Az NNGYK jelen dontését a Gytv. 11. §-dban biztositott hatdskorében, a Nemzeti Népegészségiigyi €és
Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet 15. §-aban foglalt kijelolés
alapjan hozta meg.
Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban.
Kiadmanyozta:

Dr. Surjan Orsolya

orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl eljarva:

Dr. Mittner Andras
osztalyvezetd

Mellékletek: 1., 2., 3. és 4. sz. mell¢kletek (6sszesen 5 oldal)
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GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-EFIN

2. Az engedély tulajdonosianak neve
Name of authorisation holder

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.

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

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

1045 Budapest, Anonymus utca 6.

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

1045 Budapest, Anonymus utca 6.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

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

6. Alairas/Signature

dr.

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

Dr. Mittner Andras
osztalyvezetd / Head of department

8. Datum/Date

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban.

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet / Annex 2
3. melléklet/ Annex 3
4. melléklet / Annex 4
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EFIN

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.
1. telephely / Site 1: 1045 Budapest, Anonymus utca 6.

1. melléklet / Annex 1

Human gyogyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations

Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)
Gyodgyszerkészitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products (according to

Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyoégyszergyartas / Manufacturing operations

1.1 Steril gyogyszerek / Sterile products
1.1.3 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification
1.2 Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products
1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification
1.6 Minéségellenorzoé vizsgalatok / Quality contol testing
1.6.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical
2. szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal products
2.1 Import gyégyszerek minéségellenorzo vizsgalata /
Quality control testing of imported medicinal products
2.1.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical
2.2 Import gyégyszerek felszabaditasa és bizonylatolasa /

Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Steril készitmények / Sterile products

22.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised

2.2.1.1 Aszeptikusan eldallitott / Aseptically prepared

2.2.2 Nems-steril készitmények / Non-sterile products

Megjegyzés/ Remarks: 1.6. MinGségellendrzési vizsgalatok: beleértve a gyogyszerhatdéanyagok és
gyogyszeranyagok mindségellenorzési vizsgalatait is / For 1.6 Quality control testing: including quality

control testing of active substances and raw materials.



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

2.melléklet / Annex 2.
Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.
1. telephely /Site 1: 1045 Budapest, Anonymus utca 6.

Human klinikai 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: Gyoégyszergyartas / Manufacturing operations

1.1 Steril gyogyszerek / Sterile products
1.1.3 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification
1.2 Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products

1.2.2 Felszabaditas ¢s bizonylatolas / Batch certification

1.6 Minéségellendrzé vizsgalatok / Quality contol testing

1.6.3  Fizikai-kémiai / Chemical-Physical

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

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

2.1.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical

2.3 Egyéb import tevékenységek / Other importation activities

2.2.1 Steril készitmények / Sterile products
2.2.1.1 Aszeptikusan eldallitott / Aseptically prepared
22.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised

2.2.2 Nem-steril készitmények / Non-sterile products

Megjegyzés/ Remarks: 1.6. Min6ségellendrzési vizsgalatok: beleértve a gyogyszerhatdéanyagok és
gyogyszeranyagok mindségellendrzési vizsgalatait is / For 1.6 Quality control testing: including quality
control testing of active substances and raw materials.



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

3. melléklet / Annex 3

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.

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

1. telephely / Site 1:
1045 Budapest, Anonymus utca 6.

Dr. Urbanné Csorba Déra (17/SE-GYTK-GYO/2021), gydgyszerész / pharmacist
Dr. Kiraly Krisztian (31/2015),gy6gyszerész / pharmacist




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

4. melléklet / Annex 4

Médositasok / History of changes

Iktatoszam/Referrence

Datum/Date
number

Moddositas targya / Variation details

2025. januar 17. NNGYK/05732-5/2025 | Uj cég/telephely. / New company

QP modositas kérelemre / upon request for QP

2026. marcius 05 NNGYK/10140-2/2026 ) .
modification
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