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Minden érintett iigyfél

HATAROZAT

A gyogyaszati segédeszkbzok tarsadalombiztositisi tamogatdsba valé befogaddséanak,
valamint a tamogatds megvaltoztatdsdnak szabdlyairél sz6l6 451/2017. (XIl. 27.) Korm.
rendelet (a tovébbiakban Korm. rendelet) 12.§ (9) bekezdésben foglaltakra tekintettel, az
AT0142/127-1/2020. iktatészamon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§ (tovabbiakban:
NEAK) hivatalbdl eljarast inditott az alabbi tablazatban felsorolt ,Mingsitett forgalomba

zr_ 1,

hozd” szallitéi el6mindsitésének feliilvizsgalatara.

Az eljdrds eredményeként a széllité-el6mindsités feliilvizsgalat targydban a mindenkor
érvényes szallitojegyzéket — a véltozassal nem érintett feltétel véltozatlanul hagyasaval — a
http://www.neak.gov.hu/gyse oldal Minésitett forgalomba hozék régidjaban ,2020.
november 25-t6l érvényes Mindsitett forgalomba hozék szallitdjegyzéke a Korm. rendelet 12.
§ - 13. §, tovabba a 14/2007. (IH.14.) EiM rendelet 10/E.§ alapjan.xls” néven elérhetd
allomanyban foglaltak szerint

megvaltoztatom.
A megvaltozott feltételek, valamint a széllité-elémindsités meghosszabbitasara/térlésére

vonatkozo feltételek hatalyat fent megjel6lt dllomany tartalmazza. A ,,megfelel” értékelés a
széllitéjegyzékbe torténd feliilvizsgalatot kévetd 3 évig hatilyos.

Széllito-elémindsités
Szallitékéd | Mindsitett forgalomba hozé neve hosszabbitasanak Dontés iktatészama
kezd8 datuma
F-010 Promobil Rehabilitacids Zrt. 2020.09.28 AT0142/127-4-2/2020.
F-011 Victofon Kft. 2020.11.06 AT0142/127-14-2/2020.
F-014 Sivantos Kft. 2020.09.28 AT0142/127-5-2/2020.
F-018 Microsonic Labor Kft. 2020.10.26 AT0142/127-2-2/2020.
F-032 WIDEX-H Kft. 2020.10.26 AT0142/127-13-2/2020.
F-034 Starkey Laboratérium Kft. 2020.10.26 AT0142/127-11-2/2020.
F-038 BUS-OXY Kft. 2020.09.28 AT0142/127-3-2/2020.
F-080 Numil Kft. 2020.10.26 AT0142/127-8-2/2020.




Szallito-elémindgsités
Szillitokéd | Mindsitett forgalomba hozé neve hosszabbitasdanak Dontés iktatoészama
kezdé datuma
F-081 Sopronkdhidai Kft. 2020.11.06 AT0142/127-10-2/2020.
F-084 Ready Medizintechnik Kft. 2020.09.28 AT0142/127-6-2/2020.
F-107 AudioSystem Kft. 2020.10.26 AT0142/127-7-2/2020.
F-108 Mediszintech Audioldgia Kft. 2020.10.26 AT0142/127-12-2/2020.
F-109 Orkrisz Kft. 2020.11.06 AT0142/127-9-2/2020.

szillit6-elémindsités |

Szallitokdd | Mindgsitett forgalomba hozé neve v 1o . . Dontés iktatészama
torlésének datuma
F-076 Dispomedicor Zrt. 2020.12.10 AT0142/127-15-2/2020.

Jelen hatdrozat a kdzléssel végleges. Jelen hatdrozattal szemben fellebbezésnek helye nincs.

A hatérozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kézlésétél szamitott 30 napon beliil
az Ugyfél székhelye szerint illetékes Torvényszék elétt kozigazgatasi per indithaté. A
keresetlevelet a kozigazgatasi perrendtartasrdl szol6 2017. évi I. térvényben szabalyozott
médon a Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezel6hoz (tovabbiakban NEAK) kell benydjtani.

A kozigazgatdsi birdsagi eljaras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil — a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel elGzetesen nem kell
megfizetni. Az illeték megfizetésérél a birdség késébb rendelkezik.

A kérelem benydjtasanak a kdzigazgatdsi cselekmény hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs,
azonban a kérelemben a birdsagtél azonnali jogvédelmet kérhet, akinek jogat, jogos érdekét a
kozigazgatasi tevékenység vagy az azzal el6idézett helyzet fenntartdsa sérti, a kozvetleniil
fenyeget§ hatrény elhdritasa, a vitassa tett jogviszony ideiglenes rendezése, illetve a jogvitara
okot adé allapot valtozatlan fenntartdsa érdekében. A kérelemben részletesen meg kell jel6ini
azokat az indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem sziikségességét megalapozzik, és az
ezek igazolasara szolgalé okiratokat csatolni kell. A kérelmet megalapozé tényeket
valészin(siteni kell.

INDOKOLAS

A Korm. rendelet 12.§ (9) bekezdése alapjan a NEAK az altala vezetett szallitéjegyzék
felllvizsgalatara vonatkozéan hivatalbél 2020. szeptember 10. napjan eljards indult. A
hivatalbdl inditott eljaras célja a ,Mindsitett forgalomba hozé" szallité-elémindsitésének
meghosszabbitasa, illetve ,nem megfelel6” értékelés esetén a szdllitdjegyzékbdl torténd
torlése.

A szallito-el6mindsités sordn szerzett ,Megfelel” értékelés a forgalomba hozo
szallitojegyzékbe valo felvételét kovetd harom évig hatadlyos, amely tovabbi hiroméves
idGszakokra meghosszabbithaté. A szallito-el6mindsités hatalydnak lejaratat megelGzéen
legkésébb 30 nappal a NEAK hivatalbdl inditott eljdras soran feliilvizsgalja a szallito-
elémindsitést az értékelésnél figyelembe vett szempontoknak megfelelGen.

Ha a forgalomba hozé a feliilvizsgalat sordn ,Nem megfelel§” értékelést kap, a NEAK a
forgalomba hozét torli a széllitdjegyzékbdl. A széllitdjegyzékb6l valé térlés napja a
hatarozathozatalt kévetd 30. nap.



Hataskéromet és illetékességemet a Korm. rendelet 12.§ (9) bekezdése, a biztonsagos és
gazdasagos gydgyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIl. tdrvény (tovdbbiakban: Gyftv.) 32/B. §-a és az
egészségbiztositdsi szervekrél sz6l6 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. §
(1) bekezdés h) pontja, 8. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen doéntés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkez86 Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6 vezetdje, Kiss Zsolt ellatasi féigazgato-helyettes nevében jartam el.

Jelen hatarozat a Gyftv. 32/B. §-dban, a Korm. rendelet 12.§ (9) bekezdése, a gydgyaszati
segédeszkdzék tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogadasardl, tamogatdssal
térténd rendelésérél, forgalmazasardl, javitasarol és kolcsdnzésérdl szolé 14/2007. (i11.14.)
EiiM rendelet 10/E. § (1) bekezdésén, az egészségbiztositasi szervekrél sz616 319/2010. (XII.
27.) Korm. rendelet 7. § (1)-(2) bekezdésében, az altaldnos kézigazgatasi rendtartasrdl szélo
2016. évi CL. torvény 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében,
85. § (1) és (5) bekezdésében, 112. §-ban, 114. § (1) bekezdésében, 116. § (1)-(3)
bekezdésében, a kézigazgatasi perrendtartasrol szélé 2017. évi I térvény 13. § (1)
bekezdésében, 28. §-ban, 37. §-ban, 39. § -ban, az illetékekrél sz616 1990. évi XClIl. térvény
45/A. § (1) bekezdésében és 62. § (1) bekezdés h) pontjdban foglaltakon alapul.

Budapest, 2020. november 10.

Madarasz Béla s.k.
osztalyvezet6

A hatdrozatot kapjak:
1. Ugyfél
2. Hirdetmény Utjan tovabbi ligyfelek
3. lrattdr



