NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatoszam: NNGYK/74024-2/2026 Targy: forgalmazoi nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintézd: S6lyom Cintia Mellékletek: 1 db

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

HATOSAGI BIZONYITVANY
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében
eljarva,

igazolom,

hogy a Legal Beauty Kft. (cégjegyzékszam: 01-09-978372, addszam: 23798896-2-43;
sz€khely: 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajto; képviseletre jogosult: Farkas
Ferenc; a tovabbiakban: Ugyfél) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 16. § (11) bekezdésében meghatarozott
bejelentést az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) vonatkozasaban megtette
¢s az NNGYK az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(dke)t nyilvantartasba
vette.

A gyart6 nyilatkozatai alapjan az eszk6z(6k) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79. iranyelv
szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az
eszk6z(0k) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79. irdnyelv szerinti in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok.

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak
egyidejii hangsulyozaséaval, hogy nem vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartdsba
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 tartozd egyes allamigazgatasi eljarisokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet I1.5.
pontja szerinti 21 600 Ft értékili igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozo lehetéséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitia meg. Jelen hatosagi
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bizonyitvanyban foglalt dontésemet az Akr 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7/A.
§ (2) bekezdésében biztositott hatdskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontrol szo6l6 333/2023. (VIL.20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban foglalt kijelolés

alapjan eljarva hoztam meg.

Budapest, elektronikus idobélyegzo szerint

Kapja elektronikus uton:

1. Legal Beauty Kft. (ad6szdm: 23798896-2-43)

2. Irattar

Dr. Oroszi Beatrix
orszagos tisztiféorvos
nevében ¢és megbizasabol

4 Digitélisan alairta: Kovacs
Kovacs

Norbert

Déatum: 2026.09.28
Norbert 104332 +0200

Kovacs Norbert

foosztalyvezetd



I. szama melléklet az NNGYK/74024-2/2026 szamu Hatosagi Bizonyitvanyhoz

A termék Tanusitvan
, Eszk6z markaneve vagy kereskedelmi Kockazati L, . L, Tandusitvany . L, v Tandusitvany tipusa (mely IVDD Tanusitvany
Sorszam . gyogyaszati Gyarto neve* i kibocsaté NB i L. ., )
neve osztalya* ) . szama i melléklet szerinti) lejarat datuma
segédeszkoz* szdma
FAECES CONTAINER 30 ML IN
POLYPROPYLENE WITH RED SCREW P , .
1. CAP, WITH PAPER LABEL, Altaldnos IVD Nem FL Medical s.r.l. - - -
INDIVIDUALLY WRAPPED, STERILE
SARS-CoV-2 & Influenza A+B & RSV& ANHEEDDIIE?ApﬁLUE
2. ADV Antigen Corgb;)d)Test Kit (Colloidal Altalanos IVD Nem TECHNOLOGY - - -
° CO.LTD
COVID-19 & Influenza A/B L Assure Tech. (Hangzhou)
3 &Adenovirus&RSV Antigen Nasal Test Kit Altaldnos IVD Nem Co., Ltd. i i i
" FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 Altalanos IVD Nem Assure Tech. (Hangzhou) i i i
combo test Co., Ltd.
ANHUI DEEPBLUE
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test L, MEDICAL
> Kit (Colloidal Gold) Altalanos IVD Nem TECHNOLOGY ; ” ;
CO.LTD
Sars-CoV-2 & Influenza A+B & RSV & ANHUI DEEPBLUE
. . P . MEDICAL
6. ADYV & Mycoplasma Pneumoniae Antigen | Altalanos IVD Nem - - -
Combo Test Kit (Colloidal Gold) TECHNOLOGY
ombo Tes ollo ) CO.LTD
Nine Respiratory Pathogens Antigen Rapid o, Shenzhen Reagent
/- Test Kit Altalanos IVD Nem Technology Co.,Ltd.
ANHUI DEEPBLUE
Human Metapneumovirus(hMPV) Antigen . MEDICAL
8. Test Kit Altaldnos IVD Nem TECHNOLOGY - - -
CO..LTD
Ten Respiratory Pathogens Antigen Rapid Qo Shenzhen Reagent
S Test Kit Altaldnos IVD Nem Technology Co.,Ltd.
ANHUI DEEPBLUE
Twelve Respiratory Pathogens Antigen Test| ., MEDICAL
10. Kit (LFA) Altaldnos IVD Nem TECHNOLOGY
CO..LTD
ANHUI DEEPBLUE
Ten Respiratory Pathogens Antigen Test Lo MEDICAL
11. Kit Altalanos IVD Nem TECHNOLOGY - - -

CO.,LTD
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