A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§

1139 Budapest, Vaci Ut 73/A Postacim: 1565 Budapest
Telefon: (1) 350-20-01 Fax: (1) 298-24-57

Iktatdszam: AT0112/53-1/2023. Hiv. sz.:
Targy: tamogatasi feltétel megvaltoztatasa
Ogyintéza (mellék): Kisari Anita (3140)
Meliéklet: Eljarassal érintett gydgyaszati segédeszkdzik
koére 20230401.xls

Minden érintett Ugyfél
HATAROZAT

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgaimazas dltalanos szabdlyairdl sz616 2006. évi XCVIII. tdrvény 32/A. § (1)
bekezdésében, (2) bekezdés b) pontjaban foglaltak alapjan a gyégyaszati segédeszkdzok
tarsadalombiztositasi tamogatdsba torténé befogaddsardl, tdmogatassal toérténd
rendelésér6l, forgalmazasarodl, javitasardl és kolcsonzésérdl szélé6 14/2007. (NI, 14.) EGM
rendelet 10. szamG meliékletének médositdsa miatt hivatalbdl lefolytatott feliilvizsgalati
eljarasom alapjan az alabbi funkcionalis csoportokban

ISO kéd Megnevezés

0924060303 Miianyag bevezetSkatéterek férfiak szamara
092406 0306 Tiemann-bevezetGkatéterek férfiak szamara
092406 0309 Hidrofil feliilet(i bevezetSkatéterek férfiak szamara

Hasznalatra kész, el6re sikositott, hidrofil feliilet(i bevezetd
katéterek férfiak szamara

09 24 06 06 03 M{iianyag bevezet6katéterek nék és gyermekek szamara
09 24 06 06 06 Hidrofil feliiletl bevezetGkatéterek nék és gyermekek szamara

Hasznalatra kész, el6re sikositott, hidrofil feliilet(i bevezetd
katéterek n6k és gyermekek szamara

09240603 15

09 24 06 06 15

szerepl6 valamennyi gyégyaszati segédeszkéz rendelhetéségi feltételeit a jelen hatarozat
mellékletében foglaltak szerint

megvaltoztatom.

A megvaltozott feltételekkel t6rténd rendelhetdség kezdSnapja 2023. aprilis 1.
Jelen hatarozat a kozléssel végleges.
Jelen hatarozattal szemben fellebbezésnek nincs helye.

A hatérozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kézlésétél szamitott 30 napon
belil a felperes székhelye szerinti Torvényszék el6tt kézigazgatasi per indithaté. A
keresetlevelet a kbzigazgatasi perrendtartasrdl sz616 2017. évi |. térvényben szabalyozott
mddon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz kell benyajtani.



A kézigazgatasi birdsagi eljaras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkil — a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel
el6zetesen nem kell megfizetni. Az illeték megfizetésérdl a birésag késébb rendelkezik.

A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, de a keresetlevélben targyalas tartasa kérhetd.

A keresetlevél benyujtasanak a kozigazgatdsi cselekmény hatdlyosulasara halaszté hatélya
nincs, azonban a birdsagtél azonnali jogvédelmet kérhet, akinek jogat, jogos érdekét a
kodzigazgatasi tevékenység vagy az azzal elGidézett helyzet fenntartasa sérti, a kézvetlenil
fenyeget6 hatrany elharitdsa, a vitassa tett jogviszony ideiglenes rendezése, illetve a
jogvitara okot adé allapot valtozatlan fenntartasa érdekében. A kérelemben részletesen
meg kell jeldIni azokat az indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem sziikségességét
megalapozzdk, és az ezek igazoldsara szolgalé okiratokat csatolni kell. A kérelmet
megalapozé tényeket valdszinlsiteni kell.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellitds, valamint a
gyogyszerforgalmazas dltaldnos szabalyairdl sz6lé 2006. évi XCVI. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 32/A. & (2) bekezdésének b) pontja alapjan a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld (a tovabbiakban: NEAK) amennyiben jogszabalyviltozas
azt indokolja, feliilvizsgalati eljarast folytat le, és a Gyftv. 32/A. (3) bekezdése szerint a
mértékének modositasarol, tdmogatasi listan szereplé nevének pontositasardl, kihordasi
idejének, kihordasi iddre felirhaté mennyiségének, a rendelhetéségi feltételek
modositasardl és mads funkciondlis csoportba (alcsoportba) torténd atsoroldsardl
donthet.

A tarsadalombiztositasi tamogatasban részesitett, jelen hatdrozat mellékletében
szereplé  gyoégyaszati segédeszkdozok  tarsadalombiztositasi  tamogatasanak
fellilvizsgalatara 2023. marcius 14-én hivatalbél eljarast inditottam a Gyftv. 32/A. § (2)
bekezdés b) pontja, valamint a gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tamogatasba valé befogadasanak, valamint a tdmogatds megvaltoztatasanak szabalyairdl
sz616 451/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. r.) 8. § (2) bekezdése
alapjan.

A hivatalbél inditott eljardas célja a 4/2023. (11.8.) BM rendelettel médositott a
gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba térténé befogadasardl,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasarol, javitasardl és kdlcsonzésérdl sz616
14/2007. (lll. 14.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 10. szimi mellékletében foglaltak
szerint a rendelkez8 részben szerepld tamogatasi csoportokba tartozdé eszkodzok

kihordasi idore felirhaté6 mennyiségének médositasa.

Az eljaras soran figyelembe vettem tovabba, hogy a rendelkezésre ll6 dokumentumok
alapjan a 4/2023. (11.8.) BM rendeletben meghatarozott Gj ISO 09 24 06 03 15
»Hasznalatra kész, elére sikositott, hidrofil feliilet(i bevezeté katéterek férfiak szimara” és
ISO 09 24 06 06 15 ,Hasznalatra kész, el6re sikositott, hidrofil feliilet(i bevezetd katéterek
nék és gyermekek szamara” funkcionalis csoportra meghatarozott kévetelményeknek az
ISO 04 24 06 03 09 ,Hidrofil feliileti bevezetGkatéterek férfiak szdmdra” és az 1SO 09 24



06 06 06 ,Hidrofil feliiletli bevezetG katéterek nék és gyermekek szdmdra” funkcionalis
csoportban tamogatott eszkézok koziil a SpeediCath Standard sikositott lecsapold katéter
termékcsalad — aldbbiakban megjelolt - tagjai felelnek meg, ezért az eszkdzok
atsoroldsardl dontottem. '

SpeediCath Standard Nelaton sikositott lecsapolé katéter, férfi 8-18 Ch
SpeediCath Standard Tiemann sikositott lecsapolé katéter, férfi 10-16 Ch
SpeediCath Standard sikositott lecsaplo katéter, néi 6-16 Ch

SpeediCath Standard sikositott lecsaplo katéter, fii* 6-12 Ch

SpeediCath Standard sikositott lecsapolo katéter, gyermek* 6-10 Ch

Az eszkozok 1SO-kddja 2023. aprilis 1. napjatél a mellékelt tiblazatban megjeldltek
alapjan megvaltozott.

A Korm. r. 9. § (5) bekezdése szerint, ha a NEAK a feliilvizsgalat eredményeként az eszkéz
mas funkcionalis csoportba térténd atsoroldsardl dént, az eszkdzt a kézfinanszirozas
alapjaul szolgdlé aranak valtozatlansaga mellett sorolja at.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

Hataskéromet és illetékességemet a Gyftv. 32/A. §-a és az egészségbiztositasi szervekrél
52616 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. § (1) bekezdés h) pontja, 8. §
(2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran a hataskorrel rendelkezd Kiss Zsolt, a NEAK f8igazgatdja
nevében jartam el.

Jelen hatarozat a Gyftv. 32/A. § (2) bekezdés b) pontjaban és (7)-(8) bekezdéseiben, 33. §
(1), (4) és (6) bekezdéseiben, 35. § (6)-(7) bekezdéseiben, a Korm. r. 8. § (2)
bekezdésében, 9. §-aban, a R. 10, 17. és 18. szamu mellékletében, az altaldnos
kbzigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1)
bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és (5) bekezdésében, 103-105. §-aban,
112. §-aban, 114. § (1) bekezdésében, a kbzigazgatasi perrendtartasrél sz6l6 2017. évi |.
torvény 7. § (1) bekezdés a) pontjaban, 12. § (1) bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c)
pontjaban, 28. §-aban, 37. §-aban, 39. §-aban, 50. §-dban, 77. §-aban, az illetékekrsl sz616
1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-aban és 62. § (1) bekezdés h)
pontjdban, a birdsagok elnevezésérdl, székhelyér6l és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltakon alapul.

Budapest, 2023. marcius 20. e 7

PH.
Giczei Georgina
osztalyvezetd
s.k.

A hatdrozatot kapjak:
1. Valamennyi ligyfél hirdetményi Uton
2. Irattar (Helyben)



