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Minden érintett Ugyfél

HATAROZAT

Az ISO 09 30 04 06 ,Egyszer hasznalatos nadragpelenkak” rendeltetési csoportba sorolt, -
alabbi tablazatban megjelolt - tamogatassal rendelhetd gydgyaszati segédeszkdzok

09 30 04 06 Egyszer haszndlatos nadrdgpelenkdk
09 30 04 06 12 040 TENA Slip Plus XS (1350 ml)

09 3004 06 12 042 TENA Slip Plus S (1550 ml)

09 30 04 06 18 046 TENA Slip Plus M (2100 ml)

09 30 04 06 24 063 TENA Slip Plus L (2350 ml)

megfelel6ségéhez és azonositasahoz kapcsolédd bejelentés alapjan 2023. november 28.
napjan hivatalbdl inditott feliilvizsgalati eljdrdsom alapjan a termékek tdmogatasi
feltételeinek valtozatlanul hagyasa mellett dontéttem.

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

A hatarozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak k6zlésétSl szamitott 30 napon beliil
az Ugyfél székhelye szerint illetékes Torvényszék elStt koézigazgatasi per indithats. A
keresetlevelet a kézigazgatasi perrendtartasrdl sz6lé6 2017. évi |. torvényben szabalyozott
modon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6héz kell benydjtani.

A kozigazgatasi birosagi eljaras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil — a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel el6zetesen nem kell
megfizetni. Az illeték megfizetésérdl a birdsag késébb rendelkezik.

A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el, de a keresetlevélben targyalas tartasa kérheté.

A keresetlevél benyujtasanak a kozigazgatasi cselekmény hatdlyosuldsara halaszté hatélya
nincs, azonban a birdsagtol azonnali jogvédelmet kérhet, akinek jogat, jogos érdekét a
kozigazgatdsi tevékenység vagy az azzal elGidézett helyzet fenntartdsa sérti, a kdzvetleniil



fenyegetd hatrany elharitasa, a vitassa tett jogviszony ideiglenes rendezése, illetve a jogvitara
okot adé dllapot valtozatlan fenntartasa érdekében. A kérelemben részletesen meg kell jel6lIni
azokat az indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem sziikségességét megalapozzak, és az
ezek igazolasdra szolgalé okiratokat csatolni kell. A kérelmet megalapozéd tényeket
valdszindGsiteni kell.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL. térvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) 32/A. § (2) bekezdés d) pontja alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(tovabbiakban: NEAK), amennyiben a tdmogatott eszkéz minéségével, rendeltetésének valé
megfelelésével kapcsolatban kétség meriil fel, fellilvizsgalati eljarast folytat le, és a Gyftv.
32/A. (3) bekezdése szerint a tamogatott gydgyaszati segédeszk6zok tamogatasbdl vald

pontositasardl, kihordasi idejének, kihordasi idére felirhaté mennyiségének, a rendelhetdségi
feltételek mdédositasardl és mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) torténdé atsoroldsardl
dénthet.

Az eljards soran az eljarassal érintett termékek forgalomba hozéjatél az eszkdzdk
azonositasahoz és jogszer(i forgalomba hozatal igazolasahoz sziikséges dokumentumokat az
AT0142/219-1/2023. nyilvantartasi szamu végzésemben bekértem.

A forgalomba hozé a tarsadalombiztositasi tamogatasban részesitett gyégydszati segédeszkoz
magyarorszagi jogszer(i forgalomba hozatalahoz sziikséges dokumentumo(ka)t, valamint
nyilatkozatokat 2023. december 14-én megkiildte az alabbiak szerint.

- Az eljarésban érintett TENA Slip Plus termékkaor (XS, S, M, L) kapacitasara vonatkozé
mdiszaki leirast és laborvizsgalati eredményeket eredeti, angol nyelven csatolta. (A
tamogatasbdl korabban t6rolt TENA Slip Plus termékekhez képest a tamogatasba
Ujonnan befogadott eszk6z6k nedvszivdsa magasabb.)

- A jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatassal forgalmazott TENA Slip Plus
nadragpelenkak hivatalos adatai az alabbiak:

| Cikkszdm, Azonpsitdszam | Termék hivatalos | Kiszerelés | Kapacitds

| (Article Number / Material No) | megneverése |

| 710430 | TENA Slip Plus X5 x| 1350ml

! 710530 | TENASlip Pius S | 30x _ 1550ml
710600 | TENASIpPlusM | 30x  200ml |
710700 | TENA Ship Plus L 3 | 2350ml

- A szintén mellékelt gyartéi nyilatkozat alapjan az eljardsban érintett, jelenleg
tamogatdssal forgalmazott TENA Slip Plus termékek cikkszamaban, csomagolasaban a
tamogatdsbdl 2022-ben torolt TENA Slip Plus termékekhez képest nincs eltérés. A
gyartdi nyilatkozat alapjn az eljarasban érintett termékek egymas méretvaltozatai. A
gyartdi igazolas alapjan a termékek neve, cikkszama, EAN kddja 2019 6ta valtozatlan. A
termékek egységes azonositoja a cikkszam. A Magyarorszagon forgalmazott termékek
csomagoldsa 2022. februar 6ta nem valtozott.



- A jelen eljarasban érintett termékek egyértelmii azonositéja ezek cikkszama, melyre
vonatkozé megfelel8ségi nyilatkozatot (CE megfelel8ségi tanusitvanyt) és miiszaki
adatlapokat csatolta.

- Az eljgrasban érintett termékek dokumentaciéiban a portfélion  beliili
megkiilonboztethetdség érdekében olyan egyedi kdédokat és a csomagolason
megjelenitett egyéb — a termék mdsodlagos jellemzéit illusztrélni hivatott - széveges és
képi kiegészitéseket is haszndlnak (PRO, Proskin, stb.), mely a termékek hivatalos
elnevezését nem befolyasolja.

- Az OGYEI/11071-2/2003 iksz. hatésagi igazolasa formailag tévesen kapacitas adatokat is
tartalmazott, mely az OGYEI regisztracionak egyébként nem része. Ettél eltekintve az
eljarasban érintett termékek minden egyéb adata helyesen keriilt benyujtisra és
regisztralasra. Az NNGYK altal kibocsatott OGYEI/61897-6/2023 szamu hatésagi
bizonyitvanyban ez az alaki hiba korrigaldsra keriilt.

Az Essity Hungary Kft. (forgalomba hozd) éltal megkiildétt dokumentumok alapjan a NEAK
megkereséssel fordult a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpont (NNGYK)
Egészségligyi Engedélyezési és Innovacios Technolégiai Igazgatésag Orvostechnikai Féosztaly
felé a jogszer(i forgalmazas megallapitasa érdekében. Az NNGYK a 2024. februar 21-én kelt
NNGYK/GYSZ/32374-2/2024 szami tdjékoztatasa értelmében az Essity Hungary Kft. altal
2023. oktéber 9. napjan bejelentett TENA Slip Plus XS, TENA Slip Plus S, TENA Slip Plus M és
TENA Slip Plus XS termékek regisztraciéja alapjan az OGYEI/61897-6/2023 szamu hatésagi
bizonyitvany keriilt kiallitasra.

»Az Essity Hungary Kft. a bejelentés soran megkildétt kérelmében jelezte, hogy a 710700,
710600, 710530 és 710430 cikkszamu, a kordbban mar regisztrélt ,, TENA SLIP PLUS L /1985ML/
INKONT.30X”, ,TENA SLIP PLUS M /1790ML/ INKONT.30X", ,TENA SLIP PLUS S /1190ML/ INK.
30X KGY” és ,TENA SLIP PLUS XS /1100ML/INKONT.30X OEP” megnevezés(i termékek
modositasat kéri ,TENA Slip Plus L 30x”, , TENA Slip Plus M 30x”, ,TENA Slip Plus S 30x” és
»TENA Slip Plus XS 30x” megnevezésekre azzal, hogy a termékeknek j hasznélati utmutatdja
is késziilt. Azonban a termékek kiilén sorban, Uj termékként keriiltek felvezetésre az
OGYEI/61897-6/2023 szamu hatdsagi bizonyitvanyban, ezért szerepelnek rajta azonos
cikkszamokon kiilénb6z6 megnevezéssel ugyanazok a termékek.

Az NNGYK megdllapitotta tovabba azt is, hogy a bejelentés sorén az ESSITY HUNGARY Kft. nem
a termékekhez tartozé EU-megfeleldségi nyilatkozatban szereplé ,, TENA Slip ProSkin Plus
Large 4x30p” (cikkszam: 710700), , TENA Slip ProSkin Plus Medium 3x30p” (cikkszam: 710600),
»TENA Slip Plus Small” (cikkszdm: 710530) és , TENA Slip Plus Extra Small” (cikkszam: 710430)
termék neveket jelentette be az NNGYK felé. Erre figyelemmel az NNGYK megkereste az ESSITY
HUNGARY Kft. és felhivta a fenti adatok EU-megfelelSségi nyilatkozat szerinti bejelentésére.

A termékek tulajdonsagaban térténd valtozas (mint példaul a magasabb kapacitas) esetén az
eszkdzhoz tartoz6 UDI-DI azonosité szamnak kell véltoznia, az alapvetd UDI-DI azonositdszam
viszont nem feltétlenil véltozik meg. Az alapvetd UDI-DI az eszkdzmodell elsédleges
azonositdja, mig az UDI-DI az egyedi eszkéznek az azonositdja. Az orvostechnikai eszkdzokrél
sz616 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 17. § (3) bekezdése szerinti forgalmazdi regisztracié soran
az EU-megfelel8ségi nyilatkozaton szerepl6 alapvetd UDI-DI azonositészamot kell bejelenteni.
A termékek kapacitdsanak és egyéb tulajdonsagénak azonositdsdhoz nem alkalmas a



forgalmazdi regisztraciordl kiallitott hatdsagi bizonyitvany, mivel annak bejelentése nem
kotelezd adat, azt az NNGYK nem vizsgalja.

A rendelkezésre allé6 informacidk alapjdn az érintett termékek megfelel6ségi jellemzéi és
teljesit6képessége tekintetében nem meriilt fel indok piacfelligyeleti eljaras inditdsara, az
NNGYK az eszk6zok forgalmazasat nem tiltotta meg, a hatdsagnak nincsen tudomasa arrdl,
hogy a Fogyasztévédelmi Hatosag megtiltotta e.”

A NEAK a bejelentési kotelezettség teljesitésére vonatkozdan az AT0142/219-5/2023. szamu
végzéssel nyilatkozattételre hivta fel a forgalomba hozét, aki a 2024. marcius 12-én kelt
nyilatkozataban igazolta az eljardsban érintett eszkdz6k terméknevére vonatkozé bejelentési
kotelezettség teljesitését, az NNGYK-nal indult eljaras tényét, tovabba megerdsitette, hogy a
megjelolt kereskedelmi termékneveket a bejelentés nem érinti, azok valtozatlanul
érvényesek.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

Hatdskérémet és illetékességemet a Gyftv. 32/A. §-a és az egészségbiztositasi szervekrél sz616
386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. § (1) bekezdés h) pontja, 8. § (2)
bekezdése alapjan dllapitottam meg.

Jelen déntés meghozatala soran a hataskorrel rendelkezd Kiss Zsolt fGigazgatd nevében jartam
el.

A fellebbezés lehet&sége az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 116. § (1) bekezdésében foglaltak alapjén kizart.

Jelen hatérozat a Gyftv. 32/A. § (2) és (8) bekezdésében, 33. § (1) bekezdésében, a gyogyaszati
segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald befogaddsanak, valamint a tdmogatas
megvaltoztatdsanak szabalyairol sz616 451/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 9. §-aban, az Akr.
80. § (1) bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és (5)
bekezdésében, 103-105. §-ban, 112. §-ban, 114. § (1) bekezdésében, a kozigazgatasi
perrendtartasrél szélé6 2017. évi I. torvény 7. § (1) bekezdés a) pontjaban, 12. § (1)
bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c) pontjaban, 28. §-ban, 37. §-ban, 39. § -ban, 50. §-ban, 77.
§-ban, az illetékekrdl szlé 1990. évi XCHI. térvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-ban, és 62.
§ (1) bekezdés h) pontjaban, a birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatéarozasardl szolé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. szamu mellékletében
foglaltakon alapul.

Budapest, 2024. marcius 13.

A végzést kapjak:
1. Ugyfél
2. lrattar



