NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatosagi Ellendrzési FOosztaly

Iktatészam: NNGYK/91456-2/2025
Ugyintézo6: dr. Dernovics Matyas
Targy: gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély modositasa

MEDIMPEX Gydgyszer-nagykereskedelmi
Zartkorien Milkodé Részvénytarsasag

1158 Budapest Rakospalotai hatarut 2.

Adoszam: 12258808-2-42

HATAROZAT

Az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 11. §-ban, valamint a
gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi ¢és parhuzamos importtevékenység végzésének
engedélyezésérol szolo 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
4. § (3) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva, NNGYK/91456/2025 iigyszamon, a
MEDIMPEX Gyogyszer-nagykereskedelmi Zartkorien Miikodé Részvénytarsasag (székhely:
1158 Budapest Rékospalotai hatarat 2., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére indult, gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély modositasa iranti eljarasban, a Gytv. 11. §-a alapjan

hatarozatot
hozom.

A MEDIMPEX Gyodgyszer-nagykereskedelmi Zartkoriien Miikodd Részvénytarsasag
HU-D-MEDG azonositoju gyogyszer-nagykereskedelemi engedélyét (megeldzé engedélyezo
hatarozat iktatészama: NNGYK/67226-2/2025, 2025.10.08.), a jelen hatarozat mellékletében
kiadott engedélyben foglaltak szerint

(felelds személy engedélyezése: dr. Csoke Roland,
felelos személy engedélybdl valo torlése: dr. Kukk Edit Luca);

modositom.

Megallapitom, hogy az igazgatési szolgéltatasi dij megtéritésre kertilt. Jelen eljaras sordn egyéb eljarasi
koltség nem mertilt fel.

Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: ogyei@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 346558928 (OGYEIEUGY)
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INDOKOLAS

Jelen dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szo16 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 €s az ligyben nincs ellenérdeki ligyfél.

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.

AzNNGYK jelen hatarozatban foglalt dontését a Gytv. 11. § (2) bekezdésében biztositott hataskorében,
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szold 333/2023. (VII.20.) Korm. rendelet
15. § -aban foglalt kijel6lés alapjan hozta meg.

Kelt, Budapesten, az iddbélyegzésen megjeldlt iddpontban.
Kiadményozta:

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos El Koulalij Sgitalisan aldirte:

. . Sy -/ El Koulali Zakarias
nevében és megbizasabol eljarva Détum: 2025.12.22

Zakarias 10:09:17 +01'00"

orszagos tisztifogyogyszerész
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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatosagi Ellendrzési FOosztaly

Gyogyszer-nagykereskedelmi Engedély
Wholesale Distribution Authorisation (WDA)

1. Az engedély szama/Authorisation number

HU-D-MEDG

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

MEDIMPEX Gyodgyszer-nagykereskedelmi
Zartkorien Milkod6 Részvénytarsasag

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

1158 Budapest, Rakospalotai hataruat 2.

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

HU-D-MEDGO1

1158 Budapest, Rakospalotai hatarat 2.
2-es, 2.01-es, 2.02-es raktar, 1-es és 2-es kapu

HU-D-MEDGO02

1106 Budapest, Tiindérfiirt u. 13-15.
A tevékenység a telephelyen sziinetel.

5. Az engedély jogi alapja / Legal basis of
authorisation

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

El Koula“ Digité\-ljsan alairta: El Koulali
6. Alairas / Signature ) Zakarias 09:
Zakarids .4 S
7. A Gyégyszernagykereskedelmi engedély El Koulali Zakarias
kiadasat engedélyezte / Person granting the | orszagos tisztifdgyogyszerész / Chief Pharmaceutical
wholesaling authorisation Officer of State

department8. Datum / Date

Kelt, Budapesten, az iddbélyegzésen megjelolt
idépontban.
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Engedély azonositoja: HU-D-MEDG I. melléklet / Annexl

MEDIMPEX Gydgyszer-nagykereskedelmi Zartkorien Miikodé Részvénytarsasag
1.Telephely / Site 1: 1158 Budapest, Rakospalotai hatarut 2., 2-es, 2.01-es, 2.02-es raktar, 1-es és
2-es kapu

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

1 Human gyoégyszerek / Medicinal products

1.1 Eurdpai 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 Europai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkez0, 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 Térolas / Holding

2.3 Ertékesités / Supply

2.4 Exportalas / Export

2.5. Szallitas / Transport

3 Specialis kovetelményeket igénylo gyogyszerek/ Medicinal products with
additional requirements

3.1 Kaébitoszerek és pszichotrop anyagok / Narcotic or psychotropic products
3.2.1. Hiitdszekrényben tarolandd gyogyszerek 2 - 8 °C / Temperatures between 2 to 8 °C
3.2.2. Hlivos helyen taroland6 gyogyszerek 8 - 15 °C / Temperatures between 8 to 15 °C

3.3. Egyéb gyogyszerek és gydgyszeranyagok/Other products
3.3.1. Homeopatias gyogyszerek /| Homeopathic medicinal products

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

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale Distribution
Operation

2.2 Tarolas /Holding:

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

A-01-A t6l A-23-E-ig B-01-A t6] B-23-E-ig
C-01-A-tol C-21-H-ig D-01-A tol D-23-E-ig
E-01-A-tol E-23-D-ig F-01-A t6l F-02-G-ig
F-03-G-t6l F-05-G-ig F-06-A tol F-23-D-ig
G-12-A-t6l G-21-D-ig I-11-A tol I-21-E-ig
A-999-A-t6] A-999-D-ig A-999-Y tol A-999-Z-ig

Nem megfeleld gyogyszer tarhelyek / Storage location of not applicable product:
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Enged¢ly azonositoja: HU-D-MEDG L. melléklet / Annexl
S-01-A, S-03-A, S-05-A, S-07-A, S-11-A

2.2.2. Kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld gyogyszerek (2°C- 8°C) tarhelyei / Drugs, which

requires special storage, condition (2°C-8°C), storage locations.

21-12-06-t6l 21-22-06-ig

Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional
provisions based on national requirements.

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

Dr. Péter-Olbey Katalin 63/2010 (gyogyszerész/Pharmacist))
Dr. Cs6ke Roland OKL00004427/2015 (gyogyszerész/Pharmacist)
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Engedély azonositoja: HU-D-MEDG

MEDIMPEX Gydgyszer-nagykereskedelmi Zartkorien Miikodé Részvénytarsasag
2.Telephely / Site 2: 1106 Budapest, Tiindérfiirt u. 13-15.

A telephelyen a tevékenység sziinetel. / No activity takes place at the site.

Engedélyezett Gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység /

Scope of the Wholesale Distribution Authorisation

1 Human gyoégyszerek / Medicinal products
1.1 Europai 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
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
rendelkez0, 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 Térolas / Holding
2.3 Ertékesités / Supply
2.4 Exportalas / Export
2.5. Szallitas / Transport
3 Specialis kovetelményeket igényloé gyogyszerek/ Medicinal products with

additional requirements

3.1 Kaébitoszerek és pszichotrop anyagok / Narcotic or psychotropic products
3.2.1. Hlitdszekrényben tarolando gyogyszerek 2 - 8 °C / Temperatures between 2 to 8 °C

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

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale Distribution

Operation

2.2 Térolas /Holding:
2.2.1 Szobahdmérsekletii raktar tarhelyek (15-25°C) / Room temperature (15-25°C) store-house
storage locations:

50-13-0101-t81 50-13-1505-ig
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Enged¢ly azonositoja: HU-D-MEDG L. melléklet / Annexl

2.2.2 Kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld gyodgyszerek (2°C- 8°C) tarhelyei / Drugs, which
requires special storage, condition (2°C-8°C), storage locations.

30-19-01-t81 30-30-04-ig

Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional
provisions based on national requirements

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

Dr. Husanyica Henrietta 30/2000 (gyogyszerész / Pharmacist)
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