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HATOSAGI BIZONYITVANY
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

A Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyodgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 98/79/EK eurdpai parlamenti
€s tanacsi iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 8/2003.
(TI1. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 16. § (1g) bekezdése alapjan az International
Supply Solutions Korlatolt Felelésségii Tarsasag (székhelye: 1133 Budapest Vaci at 76.1. ép.
4. 407 adoszam: 32098802-2-41, tovabbiakban: forgalmazé) kérelmére az alabbi in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszk6z(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszk6zok.
Az eszk6z(0k) neve:

Katalogus/Referencia/Cikk | Kockazati

Sorszam | Eszkoz neve* Gyarté neve* | EC/REP neve

szam (azonosito)* osztalya*
RealBest-Genetics Altaldnos
1. Hemostasis PAI- D-3833 VD AO Vector-Best | Bioron GmbH
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Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: amd@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 346558928 (OGYEIEUGY)
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Sorszam Eszkoz neve* Katalogus/RefereI}C}a/Clkk Koclfazatl Gyarté neve* | EC/REP neve
szam (azonositd)* osztalya*

RealBest-Genetics Altalanos .

2. HLA-B*27 D-3836 VD AO Vector-Best | Bioron GmbH

RealBest DNA

Staphylococcus Altaldnos .

3. aureus/mecA/IukS- D-5603 VD AO Vector-Best | Bioron GmbH

PV

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

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k)
a R. hatdlya ala tartozo, az Eur6pai Unié valamely tagéllamaban mar nyilvantartasba vett /
tanusitott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k).

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak
egyidejii hangsulyozasaval, hogy nem vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba
vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat
nem tekinthetd sem jovahagyéasnak, sem hozzajaruldsnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozo egyes allamigazgatési eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet T1.12.
pontja szerinti 66 000 Ft értékii igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetGségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kdzigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 lehetéséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitja meg. Jelen hatdsagi bizonyitvanyban
foglalt dontésemet az Akr 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 16. § (1g) bekezdésében
biztositott hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kézpontrol szolo
333/2023. (VI1.20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hoztam
meg.
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