Az els6é munkalap tartalma:

1.Klld6 adatai — ha On itt ugy nyilatkozik, hogy meghatalmazottként jar el, akkor a 5.a, vagy 5.b
rész kitoltése is kotelezé

2. Eszkoz forgalmazéi regisztracidja

3. A bejelentéssel kapcsolatos adatok (iktatdszamot el6zetesen meg kell igényelni
amd@ogyei.gov.hu e-mail cimen)

4. A forgalmazd azonositd adatai

5.a A meghatalmazott jogi személy/vallalkozo6 adatai

5.b A meghatalmazott magdnszemély adatai

6. Pénziigyi, szdmlazasi informdcidk — annak az adatai, akit6l a befizetés indult — az e-mail cim
kitoltése kotelezd

7.a Feltoltend6 pénziigyi mellékletek (utalas B-UDI szamok alapjan)

7.b Feltoltend6 szakmai mellékletek (cégkivonat masolat; CE tanusitvanyok és gyartoi
megfelel6ségi nyilatkozatok; meghatalmazdi szerz6dés ha nem a képvisel6 kildi; magyar nyelvi
haszndlati Utmutatok)

A masodik munkalap tartalma:

A nyomtatvany masik része egy lires tablazat, amelyet értelemszer(ien kell az eszk6z6k adataival
kitolteni, figyelembe véve, hogy egy kérelemre 60 sor (60 termék) kertlhet.

https://ogyei.gov.hu/forgalmazoi regisztracio

,Eszkoz neve” oszlopba az egy adott eszkdznek az EU megfeleldségi nyilatkozaton feltlintetett
nevét szlikséges feltlintetni. Eszkozoket sziikséges regisztralni nem eszkoz tipusokat. Egy sorba
egy adott eszkoz keriilhet.

Az ,eszkdz kereskedelmi neve” — ha eltér6 a terméknévtdl - oszlopba azon kereskedelmi neveket

szlikséges beirni, amelyen az adott termék forgalomba keril (markanév, fantazianév stb. ha egy
adott eszkdz tobb eltéré néven keriil forgalomba) — részét képezi az EU megfelelGségi
nyilatkozatnak. (Ha megegyezik a terméknévvel akkor ugyanaz keril beirasra).

,Kataldgus/referencia/cikk szam (azonositd)”: azonositdszam, mellyel az egy adott terméket
azonositja a forgalmazd. Ez lehet barmely referencia szam, amellyel a termék azonosithato és
kereshet6 a gazdasagi szerepls altal vezetett nyilvantartasban, vagy — ahol elérhet6 az UDI-DI
azonositészamok is hasznalhatok.

Az alapvet6 UDI-DI (B-UDI), melyet az MDR és IVDR hatdlya ala tartozo eszk6zok esetén kell
kitolteni a termék EU megfelel6ségi nyilatkozatan és CE tanusitvanyan szerepel (ahol
alkalmazandd). A nyilatkozatot, tanusitvanyt szakmai mellékletként csatolni szlikséges.

A termékek tanusitvanya orvostechnikai eszk6z esetén csak a 745/2017/EU rendeletre, in vitro
diagnosztikai eszkoz esetén pedig vagy a 98/79/EK iranyelvre, vagy a 746/2017/EU rendeletre
hivatkozo, annak valamely melléklete szerint kidllitott tanusitvany lehet, amelyet szintén csatolni
szlikséges mellékletként.

Cimke alatt a teljes adattabla értend6, tehat ha a cimke maga a termékcsomagolas, vagy pl. doboz
akkor azt vagy arrél készilt — jol olvashaté — képfelvételt sziikséges csatolni a kérelemhez.

Amennyiben nem rendelkezik a termék tanusitvdnyaval vagy EU megfelelGségi nyilatkozataval azt
kérheti és kérnie is kell attdl a gazdasagi szerepl6tdl, akit6l a terméket beszerezte vagy a termék
import6rétdl, akinek elérhetdsége szintén a csomagoldson kell, hogy szerepeljen.


mailto:amd@ogyei.gov.hu
https://ogyei.gov.hu/forgalmazoi_regisztracio

Ugyanakkor javasoljuk a hivatalos feltoltést megel6z6en éljenek az el6zetes egyeztetés
lehet8ségével, kiildjék meg e-mailben a kit6ltott nyomtatvanyt és a hozza tartozé dokumentaciot,
ezzel elkerlilhets a hianypdtlas és az esetleges elutasitas is. Tovabba segitséget nyujtanak az
igazgatasi szolgaltatdsi dij meghatarozasaban is.

Cégkapubdl hivatalos iigy inditasa az OGYEI részére ePapiron:
https://ogyei.gov.hu/4cegkapubol hivatalos ugy inditasa az ogyei reszere



https://ogyei.gov.hu/4cegkapubol_hivatalos_ugy_inditasa_az_ogyei__reszere

