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Hol talalunk tajekoztatast?
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OGYEI Orszigos Gyogysierészet
&s Blelmezés-cgésrségigyi ntézet

Kozlemények Események Projektek Szakmai tz

MELLEKHATAS BEJELENTO Forgalmazéi regisztracio

Tisztelt Ugyfeleink!
‘ FORGALMAZOI REGISZTRACIO

El6zetesen iktatészamot nem adunk ki, ez nem feltéte

Gvoavszer llven ielleaii menkeresésekre nem all madunkhan vala

* https://ogyei.gov.hu/forgalmaz
0l_reqisztracio
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https://ogyei.gov.hu/forgalmazoi_regisztracio

Ki regisztral?

Mindenki Gazdasagi szereplo

« Nagyker, kisker, bolt, szakUlzlet,  Ha egy gazdasagi szerepl6 tobb
patika, forgalmazo stb. mindegy patikat, telephelyet, fioktelepet
hogyan hivjak = FORGALMAZO mikodtet az egy kérelem.

 MINDENKINEK regisztralnia kell. « Atelephelyeket, fioktelepeket a

+ Sulyos fogalomzavar az ,els6 formanyomtatvany adatlap részén a

forgalomba hoz6” valamint az hogy megfeleld sorokba beirva.
a gyartdo a NOR-ba regisztral.
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Benyujtas hivatalos formaban

» Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézet (EUGY) — valasztasa esetén a
CIMZETT felett talalhatd ,Témacsoport” és ,Ugytipus”
mezok automatikusan kitoltddnek, nem modosithatok.

« TOmOriteni lehet, nincs megszabva a formatum (zip.
Javasolt)

* JO a netrdl lementett cegkivonat




Hivatalos benyujtas

« 66 000 Ft/ kérelem

* Aregisztracio teljesitese feltétele a forgalmazasnak (els6
regisztracio) majd a tovabbi termékek tekintetében a
valtozasbejelentésnek is eleget kell tenni

« Hatarido: 2022. 08. 26.
 |ktatdoszam elozetesen NEM szukseges

» Hivatalos tajekoztatast kizarolag a Hatosag honlapjan
talalnak




Bejelolheto (X-elos) tablazat

« ElsGsorban azokat a termekeket szukseges be jelolni melyeket rendszeresen
forgalmaz. Amelyet belathaté idon belul (ez a belathato idé a mdédositas 90 napos
ideje) forgalmaz vagy forgalmazni fog azt be jel6lheti.

- Aminden termek bejeldlése nem Iehetseges es nem jarhatd opcid, ugyanis a
valtozasbejelentes es az eszk6zok dokumentaciojanak rendelkezesre tartasa
szinten kotelezettsege.

* Arra nagyon figyeljen, hogy ugyan most a regisztracio soran a Hatosag eltekint a
dokumentacio benyujtasatdl, azonban muszaj rendelkezésre tartaniuk, igy
minden termekuk esetén szerezzek be és a jovoben kérjék az uj termékek vagy uj
rendelések eseten attol akitol beszerzik a termeket.

« Ugyanakkor azon termékeket melyet a fent jelzett 3 honapos idében sem
forgalmaznak vagy ez ido alatt hozza adnak valtozas (modositas) bejelentés
kereteben kell jelenteni a hatosag felé.
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Elérheto eszkoz lista 1.

A feltoltott lista egy induld segitségnyujtas (nem frissal
belathatd idon beldl)

» Azon termékek eseten melyeket forgalmaznak de nincs
benne a listaban folytatolagosan be kell irni, lehet
hivatkozni mar sikeresen regisztralt forgalmazaéra (utolso

oszlop — egyeb) — ha ilyenre nem tudnak hivatkozni, akkor
be kell nyujtani a dokumentaciot.




Elérheto eszkoz lista 2.

* Legacy device lista nincs.

* [VDR lista nincs — IVDD regisztracio onkéntes, IVDR
kotelezb (nem steril vizeletes pohar, szeklettartaly) — a

tobbi eseten Tanusitvany.




Hianyos kerelem

» Hidnypotlasra felhivas — vegzeés
« Hataridon belul eleget kell tenni a benne foglaltaknak, e-

papiron keresztul kell benyujtani ugyan ugy mint a
kérelmet

* Ezt kovetoen a hatosag elbiralja a kérelmet




Dokumentacio rendelkezésre tartas

» Atermékek jogszerl forgalomba hozatalat igazolo
dokumentaciojat kell rendelkezésre tartani (EU
megfelelésegi nyilatkozat, CE tanusitvany)

* MDR 14. cikk — Minden forgalmazast végz6 gazdasagi
szerelonek kotelessege




Ellenorzeés eés szankciok

« Ellendrzést az OGYEI TGYF « A dokumentacié at adasanak

és az OTF végzi — folyamatos képtelensége szintén
jelleggel helyszinen és szankciot (birsag, eszk6z
dokumentacio bekerésekkel forgalmazasanak korlatozasa)
egyidejlleg. von maga utan

* Aregisztracio/
valtozasbejelentes
elmulasztasa szankciokat von
maga utan (birsag, mik. eng
torlés)
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Tovabbi kérdések?
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