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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (111.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Medikit International Kft.
(1032 Budapest, Bécsi ut 57-61. 1. em. 8., adészam: 29182189-2-41, tovabbiakban: Forgalmazé)
kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszk0z(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszkozok.
Az eszk6z(0k) neve:

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
Tartozék Mennyiség
Tesztkészlet tasak 1
Kivono-csé 1
Orrtampon 1
palack extrakcios puffer (0,5ml/palack): 0.02M Trisz 1
Hasznalati utasitas 1

A gyart6 neve: Jiangsu Konsung Bio-Medical Science And Technology Co., Ltd.

A gyart6 kodja: CN/913211810618686552

A meghatalmazott képvisel6 neve: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)
A meghatalmazott képvisel6 kodja: DE/0000040627

A forgalmaz6 neve: Medikit International Kft.

A forgalmaz6 kodja: HU/29182189-2-41

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 al4 tartoz6, az Eurdpai Uni6 valamely tagallamdban mar nyilvantartasba vett / tanusitott 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
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foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehdt nem tekinthetdé sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.

A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozoé 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.

Kelt, Budapest

Kiadményozza:

I Digitalisan alairta: dr. Szerdi Kornél

d r. Sze rd i KO m é Datum: 2021.04.21 16:58:09 +02'00'

Fdosztalyvezetd

Err6l értesiil elektronikusan:
1. Medikit International Kft. (1032 Budapest, Bécsi ut 57-61. 1. em. 8., adoszdm: 29182189-2-
41)
2. Irattar



		2021-04-21T16:58:09+0200
	dr. Szerdi Kornél




