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Minden érintett Ugyfél
VEGZES

Eziiton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer és gyogyaszati
segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006. évi
XCVIIL torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a
torzskonyvezett gyogyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositdsi tdmogatadsba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tdmogatas megvaltoztatasardl szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.) 10/B.
§-a alapjan a mellékletben feltiintetett, tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhat6
oralis készitmények tdamogatasanak feliilvizsgalatara

2011. augusztus ho 1. napjan hivatalbdl eljaras indult.
Az tigyre iranyado ligyintézési hataridé 90 nap.

Az ligyintézési hataridobe nem szamit bele:
e a hataskori vagy illetékességi vita egyeztetésének, valamint az eljaro hatosag kijelolésének
idotartama,
e a jogsegélyeljaras idétartama, tovabba adatnak a nyilvantartasbol torténd beszerzéséhez
sziikséges 1do,
e a hidnypotlasra, illetve a tényallas tisztazasahoz sziikséges adatok kozlésére iranyulod
felhivastol az annak teljesitéséig terjedd ido,
e aszakhatdsag eljarasanak id6tartama,
e az eljaras felfiiggesztésének idétartama,
a hatoésag miikodését legalabb egy teljes napra ellehetetlenitd lizemzavar vagy mas
elharithatatlan esemény iddtartama,
a kérelem, a dontés és egyéb irat forditdsdhoz sziikséges ido,
az iigygondnok kirendelésére irdnyulo eljaras idotartama,
a szakértdi vélemény elkészitésének idotartama,
a hatdsagi megkeresés vagy a dontés postara adasanak napjatol annak kézbesitéséig terjedd
id6tartam, valamint a hirdetményi, tovabba a kézbesitési meghatalmazott és a kézbesitési
tigygondnok utjan torténo kozlés idétartama.

Az tgyfelet vagy meghatalmazott képviseldjét — az iigyintézdvel telefonon torténd eldzetes
egyeztetés alapjan — iratbetekintési jog illeti meg. Az iratbetekintés sordn az arra jogosult masolatot,
kivonatot készithet vagy masolatot kérhet. A masolatot és a kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az tigyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha felhivasra
nem nyilatkozik, a hatdésag a rendelkezésre allo adatok alapjan dont vagy megsziinteti az eljarast. Az
igyfél vagy képviseldje, ha mas tudomasa ellenére az ligy szempontjabol jelentds valdtlan tényt allit
vagy valés tényt elhallgat, adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti, vagy valotlan adatot
szolgaltat, eljarasi birsaggal sujthato.



A végzés ellen 6nallod jogorvoslatnak nincs helye. A végzés elleni jogorvoslat az eljarast lezard
hatarozat, ennek hianyaban az eljarast megsziinteté végzés ellen benyujtott feliilvizsgalattal kérheto,
a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Birdsagtol. A keresetlevelet harom
példanyban az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar Artamogatasi Féosztalyanal kell benyujtani,
vagy ajanlott kiildeményként postara adni (1139 Budapest, Véci ut 73/A.).

INDOKOLAS

A Dbiztonsagos ¢és gazdasdgos gydgyszer ¢és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l szolé 2006. évi XCVIIIL. torvény (tovabbiakban:
Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a torzskdnyvezett gyogyszerek és a
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald
befogaddsanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tdmogatds megvaltoztatasarol szolo 32/2004.
(IV. 26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.) 10/B. §-a alapjan a mellékletben feltiintetett, tobb
hatéanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhatdo oralis készitmények tdmogatdsdnak
feliilvizsgalatara

2011. augusztus ho 1. napjan hivatalbdl eljaras indult.

A R.10/B. §-a szerint a tobb hatéanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhatd oralis
készitmények tdmogatasat az OEP a 10/A. §-ban szerepld eljarassal egyidében félévente a 14. § (2)
bekezdés szempontjai alapjan feliilvizsgalja.

A R. 14. § (2) bekezdése szerint az oralis kombinacios készitmények tdmogatisa nem haladhatja
meg a termék hatdserdsségéhez és kiszereléséhez legkozelebb allo hatiserdsségli és kiszerelésii
monokomponensek tamogatasanak a monokomponens kombindcioban 1évé hatéanyagmennyiségére
szadmitott sszegét, amennyiben mindegyik monokomponens tdmogatott.

A kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL. torvény
29. § (3) bekezdése szerint a hivatalbol indult eljarasban az ismert ligyfelet az elsd eljarasi
cselekmény elvégzésétdl szamitott 8 napon beliil értesiteni kell az eljaras meginditasarol.

Hataskoromet ¢és illetékességemet a biztonsdgos ¢és gazdasagos gyodgyszer- és gyogyaszati
segédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6lé 2006. évi
XCVIIL torvény (Gyftv.) 23. § (6) bekezdése, az egészségbiztositasi szervekrdl szolo 319/2010.
(XII. 27.) Korm. rendelet 4.§ (1) bekezdés d) pontja és 6. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkezé OEP féigazgatdja, dr. Sélleiné Marki Maria
nevében jartam el.

Végzésem a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas 4altalanos szabdlyair6l szoléo 2006. évi XCVIIL torvény 23. § (6)
bekezdésében ¢és 23. § (7) d) pontjdban, a térzskonyvezett gydgyszerek €s a kiillonleges taplalkozasi
igényt kielégitd tapszerek tdrsadalombiztositdsi. timogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és
a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szol6 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10/B. §-
aban, a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairol szold 2004. évi CXL.
torvény 29. §-adban, a 71. § (1) bekezdésében, a 72. § (2) bekezdésében, a 78. §-dban, és a 96.§-aban,
a 98.§ (2) bekezdésében foglaltakon alapul.

Budapest, 2011. augusztus 1.
To6th Gergely Balazs
féosztalyvezetd-helyettes
Az értesitést kapjak:
Hirdetmény tjan minden tigyfél
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