NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Egészségiigyi Engedélyezési és Innovacios Technologiai Igazgatosag
Orvostechnikai Foosztaly
Iktatészam: OGYEI/51078-3/2023
Nyilvantartasi szam: HU/CA01/51078/2023

Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintéz6: Pintér Liliana

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra
hivatkozzon!

Legal Beauty Kft.
Verasztd Nora

Budapest
Lagymanyosi u. 12.
1111

Adoszam: 23798896-2-43

, HAT()SAGI BIZ,ONYiTVANY, o
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
rendelet 7/A § (2) bekezdése (a tovabbiakban: R.) figyelembe vételével a Legal Beauty Kft.
(székhely: 1111, Budapest Lagymanyosi u. 12., adoszam: 23798896-2-43, a tovabbiakban
forgalmazo) kérelmére az aldbbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(0k)
nyilvantartasba vételét

igazolom:

Eszk6z Katalogus/Referencia/ | Kockazati

kereskedelmi neve | Cikkszam (azonositd) | osztalya Alapvet UDI (B-UDI) | Gyartd neve | EC/REP neve
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boksz ,,Legal e
Beauty”

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatdsdgi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansadga mellett — visszavondsig érvényes.

Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: amd@ogyei.gov.hu
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A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szoldo EU 2017/746 rendelet (a
tovabbiakban: IVDR rendelet) hatalya ala tartozd, az Eurdpai Uni6 valamely tagallamaban mar
nyilvantartdsba vett, az IVDR rendelet kovetelményeinek megfeleld jogszertien forgalomba
hozhato in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k), és melyek a R. 7/A. § (2) bekezdése
alapjan forgalmazo6i nyilvantartasba vehetok.

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak
egyideji 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 jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozod egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szo616 50/1996. (XI11.27.) NM rendelet 1. melléklet I1.12. pontja
szerinti 66 000 Ft értékii igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetdségét az az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditaséra vonatkozo lehetéséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatésagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az Akr. 94-95. §-ok rendelkezéseire
figyelemmel a R. 7/A § (5) bekezdésében biztositott hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi
¢és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (VI1.20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban
foglalt kijelolés alapjan eljarva hoztam meg.

Kelt: Budapesten, /elektronikus idébélyegzd szerint/
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