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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 8/2003. (111,
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Tomex Orvostechnika Kft.
(1046 Budapest, Thokoly ut 105. 2. em. 28. adoszam: 29024276-2-42) 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(0k) neve:

Ssz. Eszkoz neve Katalogusszam | Kockazati Gyarté neve EC/REP neve
osztalya
Boson BiotechRapid SARS- Onellendrzésre | Xiamen Boson
L CoV-2 Antigen Test Card 1N40C5-2 szolgalo IVD | Biotech Co. Ltd. Lotus NL B.V.

A nyilvantartdsba vett adatokat igazold hatosdgi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansdga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(ok) a
R. hatalya ala tartoz6, az Eurdpai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejli hangsulyozéasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyasat. A jelen igazoldas tehat nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.

A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkoz6 lehetOséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szo6lo
2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
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bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo6l6 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.
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