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Minden érintett iigyfél

HATAROZAT

A gybgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak,
valamint a tamogatds megvaltoztatasanak szabalyairél szolé6 451/2017. (XI. 27.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban Korm. rendelet) 12.§ (9) bekezdésben foglaltakra tekintettel, az
AT0142/135-1/2021. iktatészamon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§ (tovabbiakban:
NEAK) hivatalbdl eljarast inditott az aldbbi tablazatban felsorolt ,Mindsitett forgalomba
hozd” széllitéi elémindsitésének feliilvizsgalatara.

Az eljdras eredményeként a szdllité-el6mindsités feliilvizsgalat targyaban a mindenkor
érvényes szallitéjegyzéket — a valtozassal nem érintett feltétel valtozatlanul hagyasaval — a
http://www.neak.gov.hu/gyse oldal Mingsitett forgalomba hozdk régidjaban ,2021.
november 23-tdl érvényes Mindsitett forgalomba hozok szallitojegyzéke a Korm. rendelet 12.
§ - 13. §, tovabba a 14/2007. (lll.14.) EGM rendelet 10/E.§ alapjan.xis” néven elérhet6
allomanyban foglaltak szerint

megvaltoztatom.

A megvaltozott feltételek, valamint a szallité-el6mindsités meghosszabbitasara/toriésére
vonatkozo feltételek hatdlyat fent megjel6it dllomdny tartalmazza. A ,,megfelel6” értékelés a
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szallitéjegyzékbe torténd feliilvizsgalatot kdvetd 3 évig hatalyos.

Szallito-el6mindsités
Szallitokod Mindsitett forgalomba hozé neve hosszabbitasanak Dontés iktatészama
kezd6 datuma

F-063 Medtronic Hungaria Kft. 2021.10.12 AT0142/135-2-2/2021.
F-085 Opis-Med Kft. 2021.11.23 AT0142/135-13-2/2021.
F-086 3M Hungaria Kft. 2021.11.05 AT0142/135-9-2/2021.
F-088 BelSound Kft. 2021.11.05 AT0142/135-11-2/2021.
F-089 E.T.T.M. Kft. 2021.10.12 AT0142/135-7-2/2021.
F-090 MedCare Kft. 2021.10.12 AT0142/135-5-2/2021.
F-091 Gyogybolt Kft. 2021.10.12 AT0142/135-8-2/2021.
F-110 Medinovitas Kft. 2021.10.12 AT0142/135-3-2/2021.
F-112 Mellkassebészet Magyarorszag Kft. 2021.10.12 AT0142/135-4-2/2021.
F-113 Medcordis Kft. 2021.10.12 AT0142/135-6-2/2021.
F-114 ENDOCAM Kft. 2021.11.05 AT0142/135-10-2/2021.




2 7

Mindsitett forgalomba hozé | Szallité-elémindsités |

Szallitékod bz x s
neve torlésének datuma

Dontés iktatészama

F-111 Audiosong Trade Kft. 2021.11.05 AT0142/135-12/2021.

Jelen hatdrozat a kézléssel végleges. Jelen hatarozattal szemben fellebbezésnek helye nincs.

A hatarozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kozlésétél szamitott 30 napon beliil
az Ugyfél székhelye szerint illetékes Torvényszék elStt kozigazgatasi per indithats. A
keresetlevelet a kozigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017. évi I. tdrvényben szabélyozott
moédon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz (tovabbiakban NEAK) kell benydjtani.

A kozigazgatasi birésagi eljaras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil — a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel elzetesen nem kell
megfizetni. Az illeték megfizetésérdl a birdsag késébb rendelkezik.

A kérelem benyujtdsanak a kézigazgatasi cselekmény hatalyosulasara halaszté hatalya nincs,
azonban a kérelemben a birdsagtol azonnali jogvédelmet kérhet, akinek jogat, jogos érdekét a
kozigazgatasi tevékenység vagy az azzal elSidézett helyzet fenntartdsa sérti, a kdzvetleniil
fenyegetd hatrany elharitasa, a vitassa tett jogviszony ideiglenes rendezése, illetve a jogvitara
okot adé allapot véltozatlan fenntartasa érdekében. A kérelemben részletesen meg kell jel6Ini
azokat az indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem sziikségességét megalapozzdk, és az
ezek igazoldsara szolgalé okiratokat csatolni kell. A kérelmet megalapozd tényeket
valészindisiteni kell.

INDOKOLAS

A Korm. rendelet 12.§ (9) bekezdése alapjan a NEAK az altala vezetett szallitéjegyzék
fellilvizsgdlatara vonatkozdéan hivatalbdl 2021. szeptember 10. napjan eljarads indult. A
hivatalbdl inditott eljards célja a ,Mindsitett forgalomba hozé" szallité-el6minésitésének
meghosszabbitdsa, illetve ,nem megfelelé” értékelés esetén a szallitdjegyzékbdl torténd
torlése.

A széllito-el6mindsités soran szerzett ,Megfelel6” értékelés a forgalomba hozd
szallitdjegyzékbe valé felvételét kévetd hdrom évig hatdlyos, amely tovabbi hiaroméves
iddszakokra meghosszabbithatd. A szallito-el6mindsités hatalyanak lejaratat megel6z6en
legkésébb 30 nappal a NEAK hivatalbdl inditott eljaras soran feliilvizsgalja a szallito-
elémindsitést az értékelésnél figyelembe vett szempontoknak megfeleléen.

Ha a forgalomba hozé a feliilvizsgdlat sordn ,Nem megfelel6” értékelést kap, a NEAK a
forgalomba hozét torli a széllitdjegyzékbdl. A széllitéjegyzékbdl valé toérlés napja a
hatarozathozatalt kdvetd 30. nap.

Hataskdromet és illetékességemet a Korm. rendelet 12.§ (9) bekezdése, a biztonsdgos és
gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 32/B. §-a és az
egészségbiztositasi szervekrél sz6l6 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. §
(1) bekezdés h) pontja, 8. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran a hatdskérrel rendelkezé Kiss Zsolt féigazgaté nevében jartam
el.
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A fellebbezés lehet&sége az éltaldnos kézigazgatési rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 116. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan kizart.

Jelen hatdrozat a Gyftv. 32/B. §-dban, a Korm. rendelet 12-13. §-dban, a gydgyaszati
segédeszkdzok tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténé befogaddasardl, tamogatdssal
torténé rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasardl és kolcsénzésérdl sz6lé6 14/2007. (111.14.)
EGM rendelet 10/E. §-dban, az egészségbiztositasi szervekrdl sz616 319/2010. (XII. 27.) Korm.
rendelet 7. § (1)-(2) bekezdésében, az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL.
torvény 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és
(5) bekezdésében, 103-105. §-aban, 112. §-dban, 114. § (1) bekezdésében, a kdzigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi |. térvény 7. § (1) bekezdés a) pontjaban, 12. § (1)
bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c) pontjiban, 28. §-ban, 37. §-ban, 39. § -ban, 50. §-ban, 77.
§-aban. az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XClII. térvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-aban, és
62. § (1) bekezdés h) pontjaban, a birésagok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi
terliletének meghatdrozasardl szolé 2010. évi CLXXXIV. toérvény 4. szamu mellékletében
foglaltakon alapul.

Budapest, 2021. november 23. _—

PH,

»a/ Bidl6 Judit s.k
X rtamogatasi fGigazgatd-helyettes

A hatarozatot kapjak:
1. Ugyfél
2. Hirdetmény Utjan tovabbi ligyfelek
3. lrattar



