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Ugyiratszam: OGYE1/66860-3/2021
Nyilvantartasi szam: HU/CA01/66860/21
Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintézé: Kopornoky Henrietta

HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Legal Beauty Kft.
(székhelye: 1111 Budapest, Lagymanyosi u. 12. fszt. 2. adészam: 23798896-2-43, tovabbiakban:
forgalmazo) kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba
vételét

igazolom:

Az eszk0z(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszkozok.
Az eszk6z(6k) neve:

Kockazati
Eszko6z neve osztalya Gyarto neve EC/REP neve
COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit Jiangsu Accuracy
(Colloidal Gold) ICOVS-702G-8 Biotechnology Co.,Ltd. Lotus NL B.V.
COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit Jiangsu Accuracy
(Colloidal Gold) ICOVS-702G-9 Biotechnology Co.,Ltd. Lotus NL B.V.
COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit Jiangsu Accuracy
(Colloidal Gold) ICOVS-702G-12 | Biotechnology Co.,Ltd. Lotus NL B.V.
COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit Jiangsu Accuracy
(Colloidal Gold) ICOVS-702G-13 Biotechnology Co.,Ltd. Lotus NL B.V.

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatdsagi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyart6 azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatalya ald tartozd, az Europai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tandsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k).

Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii
hangsulyozasaval, hogy nem vizsgdl minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartdsba vétel nem
jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolés tehat nem tekinthetd
sem jovahagydsnak, sem hozzajarulasnak.
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A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozé lehetOséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.
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