Tajékoztato
jogosultaknak/képviseleteknek gyogyszerkészitmények gyartasi tétel felszabaditasdhoz
(450/2017.(XII:27.) Korm. rendelet szerint) kapcsolodd NNK eljarasrol

Az immunologiai készitmények hazai forgalomba keriilését a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpont engedélyezi a fent hivatkozott jogszabaly alapjan.

A dokumenticid ellendrzésén alapuld eljarashoz kérjuk benyujtani:

e MIF (forgalmazasi adatlap),

e (Gyartéi analizis bizonylat,

o EU OCABR bizonyitvany,

e Az igazgatas szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa (1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet,
1. sz. melléklete szerint),

e 1 db bemutatéminta a kérvényezett gyartasi tételbol,

o Kisérélevél, amelyben kérjilk nyilatkozatukat, hogy a konkrét gyartasi tétel
csomagolasa (cimke, doboz, betegtajékoztatd) megfelel-e a hazénkban jelenleg
jovahagyott kovetelményeknek.

Amennyiben a csomagoloanyag ettdl eltér, kérjik a vonatkozd, Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 4ltal kiadott alaki hibas
engedélyezd hatarozat benyujtasat is.

A fenti dokumentumokat nyomtatott formaban az alabbi cimen személyesen, vagy
elektronikus formaban, e-mailben fogadjuk az oltoanyagellenorzes@nnk.gov.hu cimen.

A bemutatomintat javasoljuk hiitdlanc megtartasaval (hiitétaska, jégakku) szallitani
kozvetleniil az NNK illetékes szervezeti egységéhez:

NNK JIF-JVSO Immunbiologiai Készitmények Mindségellendrzése

1097 Bp., Albert Florian ut 2-6; B. épiilet 1. emelet 116. szoba.

Dokumentumok ¢s mintak atvétele: hétfétol — csiitortokig 8 — 16 oraig, pénteken 8 — 13 oraig.

Kérjiik, hogy a bekiildott mintat ne adjak le az NNK kozponti minta/anyagatvevdjében!


mailto:oltoanyagellenorzes@nnk.gov.hu

