Tdajékoztato a gydgyaszati segédeszkodz forgalomba hozo szallit6-el6mindsitési kérelméhez

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (Gyftv.) 32. § (3) bekezdése alapjan gydgyaszati segédeszkozok
tdmogatasaval kapcsolatos kérelmet - a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével - kizardlag az
egészségbiztositdsi szerv (NEAK) szallitdjegyzékében szereplé mindsitett forgalomba hozdé nyudjthat be az
egészségbiztositdsi szervhez.

A szallité-el6mindsitési  kérelmet a gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi tamogatasba vald
befogaddsanak, valamint a tdmogatds megvaltoztatasanak szabdlyairdl sz6l6 451/2017 (XI11.27.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: 451/2017 (XI1l.27.) Korm. rendelet), tovabba a gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tdmogatdsba torténé befogaddsardl, tdmogatdssal torténd rendelésérdl, forgalmazdsardl, javitdsardl és
kolcsonzésérél sz6lé 14/2007. (111.14.) EGM rendelet szerint a forgalomba hozé (magyarorszagi gyarté vagy kalfoldi
gyartd meghatalmazott képviselGje) a NEAK-hoz nyujtja be. Nem kell szallitd-el6mindgsitési kérelmet benyujtania
annak, aki kizarélag egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett eszkozt gyart.

A kérelmet hidnytalanul, a sziikséges mellékleteket csatolva kell megkildeni a NEAK cimére (1139 Budapest, Vaci ut
73/A) postai vagy elektronikus (HKP KRID: 126411358) Gton. A kérelem egyes pontjaiban az informaciok melletti |:|jel
bejelolésével valaszthato ki a megfelels valasz.

Az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvényben (a tovabbiakban: Akr.) meghatdrozottakon tul
a kérelem tartalmazza a kapcsolattartd nevét és elérhet6ségét, valamint a cégszer( alairast.
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a) aszamvitelr6l sz6l6 térvény (a tovabbiakban: Szvt.) szerinti kapcsolt véllalkozasainak felsorolasat,

b) a minGségiranyitasi rendszerre vonatkozé dokumentumokat, ha a forgalomba hozd sajat maga gyartasi
tevékenységet folytat, és

c) a javitdsi vagy szerviz hatterére vonatkozé dokumentumokat, ha a forgalomba hozé tartés hasznalati célu

eszkozoket hoz forgalomba.
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harom (zleti évre vonatkozdan vizsgdlja a forgalomba hozo

a) tulajdonosi hatterét, az egészségligyi technolodgiakkal kapcsolatban gyartasi vagy kereskedelmi
tevékenységet végzG, Szvt. szerinti kapcsolt vallalkozasait,

b) olyan koztartozasait, amelyek a kérelem benyujtasakor is fennallnak,

c) altal mikodtetett minGségiranyitasi rendszert, ha a forgalomba hozd sajat maga gyartasi tevékenységet
folytat, és

d) altal biztositott javitasi vagy szervizhattér meglétét, ha a forgalomba hozo tartds hasznalati célu eszkozoket
hoz forgalomba.

A szallité-el6mindsitésért a forgalomba hozo igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet, melynek 6sszege 260.000 forint. Az
igazgatasi szolgaltatasi dijat postai befizetéssel vagy atutaldssal kell a NEAK Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01301005-00000000 szamu elGiranyzat-felhasznaldsi keretszamldjara befizetni. A dij a kérelem
visszavondasa, visszautasitasa, valamint az eljarasnak az Akr. 47. § (1) bekezdés a) pontja szerinti megsziintetése
esetén, a felmerilt koltségek levonasaval visszaigényelhetd.

A hatérozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kozlésétsl szamitott 30 napon beliil az Ugyfél székhelye
szerint illetékes torvényszék el6tt kdzigazgatasi per indithaté.

A NEAK a forgalomba hozét az altala végzett szallito-el6mindsitést kovetGen, a kiilon jogszabdlyban foglalt
értékelés alapjan és feltételek teljesiilése esetén felveszi a szallitdjegyzékbe és szallitokoddal latja el.

A szallitojegyzék minden mingsitett forgalomba hozdra vonatkozéan tartalmazza a forgalomba hozoé

a) nevét, székhelyének cimét, telefonos és elektronikus elérhetGségét,

b) cégjegyzékszamat és addszamat,

c) vezet§ tisztségviselGjének (tisztségviselGinek) nevét, telefonos és elektronikus elérhet&ségét,

d) a451/2017 (XI1.27.) Korm. rendelet 13. § (3)—(4) bekezdése szerinti torlésre elSjegyzett statuszat,

e) Aaltal végzett forgalomba hozatali tevékenység tipusat, és

f) széllitokodjat.
A minGsitett forgalomba hozéra vonatkozdéan a 451/2017 (XI11.27.) Korm. rendelet valtozas-bejelentési
kotelezettséget ir eld.
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