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Minden érintett lgyfél

HATAROZAT

A gyogyaszati segédeszk8zox  tarsadalombiztositdasi témogatésba  t6rténd  befogaddsard|,
tamogatassal tgrténd rendelésérdl, forgalmazdsardl, javitasdrdl és kolcstnzésérdl sz6l6 14/2007.
(I1L.14.) EaM rendelet (R.) 10/B. § {6} bekezdésben foglaltakra tekintettel, az £024/164-1/2017.
iktatoszamon Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezeld {NEAK) hivataibdl eljdrist inditott az aldbbi
tablazatban felsorolt ,Mindsitett forgalomba hozd” széllitdi elémindsitésének felllvizsgélatara.

Az eljards eredményeként a szallito-eldmindsités fellilvizsgalat targyaban a mindenkor érvényes
szallitojegyzéket ~ a  véltozdssal nem érintett feltétel valtozatlanul hagyasdval - 3
http.//www.neak.gov.hu/qyse oldal Minésitett forgalomba hozék régidjaban ,érvényes MinGsitett
forgalomba hozok szallitojegyzeke a 14/2007. {IIl.14.} EGM rendelet 10/A. § - 10/E.§ alapjdn.xls”
néven elérhetd dlloményban foglaltak szerint

megvaltoztatom.

A megvaltozott feltételek, valamint a szallité-eldmindsités meghosszabbitdasara/toriésére
vonatkozd feltételek hatdlyat fent megjeldit dHomany tartalmazza. A ,megfelelé” értékelés a
szallitoéjegyzékbe torténd feliilvizsgalatot kévetd 3 évig hatdlyos.

Ssallitdkad Minésitett’forgaiomba - Széi%ité’-ef!éi’minésftés Déntés iktatészama
hozé neve hosszabbitdsanak datuma
F-085 Opis-Med Kft, 2017.12.29 E024/646-8/2017.
F-086 3M Hungaria Kft. 2017.12.29 E024/646-5/2017.

. F-087 Medicaltex-Kft. 2017.12.29 E024/646-3/2017.
F-088 BelSound Kft. 2017.12.29 £E024/646-4/2017.
F-089 ET.T.M. Kft, 2017.12.29 £024/646-7/2017.
F-090 MedCare Kft. 2017.12.29 E024/646-2/2017.
F-091 Gyogybolt Kft. 2017.12.29 E024/646-6/2017.

Jelen déntés ellen fellebbezésnek nincs helye, a déntés jogerds és végrehajthato.

A hatdrozat felGlvizsgdlatdt a hatdrozat kozlésétdl szdmitott harminc napon belil,
jogszabdlysértésre hivatkozdssal, keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkalgyi
Birdsdgtol. A keresetlevelet a polgdri perrendtartdsrdl szold 1952, évi [l tdrvényben szabalyozott
modon a Nemzeti Egészséghiztositdsi Alapkezel6hoz kell benyGjtani.




A hirosagl eljgras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek ~ iGvedelmi és vagyoni viszonyaikra
tekintet nélkil - dket megilletd ilietékfeljegyzési jogra figyelemmel el@zetesen nem kel
megfizetni, Az itleték megfizetésérdl a birdsag késshh rendetkezik.

A keresetlevél benyijtdsdnak a dontés végrehajtdsdra nincs halaszté hatdlya, a birdsagi
feliilvizsgdlat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a déntés végrehajtasdnak
felfliggesziését kérheti. A kérelemben valdszinGsiteni kell, hogy a végrehajtdst kovetden az eredet]
dllapot nem allithatd helyre, vagy a végrehajtas elmaradasa nem okoz sulyosabb kdrosodast, mint
amilyennel a végrehajtds felfiggesztésének elmaraddsa jarna, és az ezt aldtdmaszto bizonyftékokat
a keresetlevélhez csatoini kell,

INDOKOLAS

Az R. 10/B. § (6} bekezdés szerint a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (NFAK) az altala
vezetett szallitdjegyzék fellilvizsgélatara vonatkozdan hivatalbdl 2017, november 6. napjan eljéras
indult. A hivatalbdl inditott eljdrds célja a ,Mindsitett forgalomba hozd" szallitd-elémindsitésének
meghosszabhitdsa, illetve  ,nem megfeleld” értékelés asetén a szdllitdjegyzékbd! torténd térlése.

A sz3llito-elémindsités soran szerzett ,Megfelel§” értékelés a forgalomba hozo szallitdjegyzékbe
valé  felvételét kovetd hdrom évig hatdlyos, amely tovdabbi hdroméves iddszakokra
meghosszabbithatd. A széllité-eldmindsités hatdlyanak lejératdt megeléz6en legkésdhbb 30 nappal
a NEAK hivatalbdl inditott eljdras sordn felllvizsgalia a szallitd-elémindsitést az értékelésnél
figyelembe vett szempontok szerint. Ha a forgalomba hozd a feliilvizsgélat sordn ,,Nem megfelel8”
értékeiést kap, a NEAK a forgalomba hozot t6rhi a szallitjegyzékbél.

Hataskoromet és illetékességemet a Gyftv. 32/A. §-a és az egészséghiztositasi szervekrdl szdld
386/2016. (Xi. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. § (1) bekezdés h) pontjz, 8. § {2} bekezdése
alapidn dHapitottam meg.

lelen dontés meghozatala sorén a hatdskorrel rendetkezd Nemzeti Egészséghiztositdsi Alapkezels
vezetdje, Kiss Zsolt eilatasi féigazgato-helyettes nevében jartam el.

lelen hatarozat a Gyftv. 32/B. §-dban, az R. 10/A.-10/C. §-ain, 10/E. § (1} bekezdésén, a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabalyairdl 2616 2004. évi CXL. torvény 71.
§ (1) bekezdésében, 72. § (1) bekezdésében, 73/A. § (1} bekezdésének ¢} pontjidban, 78. §-ban,
100. § (1) bekezdésének a} pontjaban és (2} bekezdéséhen, 109. § (1} bekezdésében, 126. § (1}
bekezdesének d) pontjdban, a polgari perrendtartasrél széld 1952, évi Bl térvény 326. § (7)
bekezdésében és 330. § (2) bekezdésében, 332.§ (2a) bekezdésében, 340/B. §-ban, valamint az
illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIH. torvény 43, § (3) bekezdésében és 62. § (1) bekezdés h) poantjéban
foglaltakon alapul. e . s

Budapest, 2017. december 29.

dr. Székely Edit s.k.
fSosztdlyvezetd-helyettes

A hatarozate! kapiak:
1. Ogytél
2. Hirdetmény (tjan tovabbi Ggyfelek
3. lrattar




