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Minden érintett tigyfél
HATAROZAT

A biztonsagos €s gazdasagos gydgyszer €s gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas 4ltalanos szabalyirol szolé 2006. évi XCVIIL. torvény
(tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 23. § (7) ¢) pontja alapjan a tdmogatott
gyogyszerek tdmogatdsanak feliilvizsgalatara 2012. jalius 19-én hivatalbdl indult
eljaras eredményeként a timogatott gyogyszerek nagykereskedelmi és fogyasztoi arat
valamint tdmogatasat a www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus Gyogyszertorzs (PUPHA)/
Publikus gyogyszertorzs — végleges aloldal 2012. augusztus 1-jével érvényes
gyogyszertorzs Lakossagi tdjékoztatdjaban foglaltak szerint

allapitom meg.
Jelen hatérozat jogerds ¢s végrehajthato.
A hatérozat ellen fellebbezésnek nincs helye.

A hatdrozat feliilvizsgélatat — jogszabalysértésre torténd hivatkozassal — a hatarozat
kozlésétél szamitott harminc napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi
Torvényszéktol. A keresetlevélben targyalds tartdsa kérhetd. A keresetlevelet harom
példédnyban az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar Artamogatasi Féosztalynal (1139
Budapest, V4ci at 73/A.) kell benytjtani, vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara nincs halaszté hatalya, a bir6sagi
feliilvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a Kkeresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfiggesztését kérheti.

A hatarozat birosagi feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke készitményenként 30.000,-
Ft, azaz harmincezer forint, melyet az eljaras meginditasakor az eljarast kezdeményez6
iraton illetékbélyeggel, vagy atutalassal kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Gyftv. 23. § (6) bekezdése szerint az egészségbiztositasi szerv folyamatosan
feliilvizsgalja a tdmogatott gyogyszerek korét a (7) bekezdésben foglalt szempontok
szerint.



A Gyftv. 23. § (7) ¢) pontja alapjan az egészségbiztositasi szerv a (6) bekezdés szerinti
feliilvizsgalat keretében hivatalbol eljarast indit, ha jogszabalyvaltozas azt indokolja.

Az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai targyu miniszteri rendeletek modositasarol
szolé 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 2012. augusztus 1-es alkalmazéssal
modositja a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gyogyszerek kereskedelmi
arrésérol szolo 5/2007. (1. 24.) EiM rendeletet, valamint a 32/2004. ESzCsM rendelet
2. szamu mellékletét, ezért 2012. julius 19. napjan E024/256-1/2012 nyilvantartasi
szamon hivatalbol eljaras indult a timogatott gyogyszerek korének feliilvizsgalatara.

Az eljarasban érintett gyodgyszerek nagykereskedelmi, valamint fogyasztoi éarat a
10/2012. (VIIL. 19.) EMMI rendelettel modositott, a tarsadalombiztositasi tamogatéassal
rendelheté gyogyszerek kereskedelmi arrésérdl szolo 5/2007. (I. 24.) EuM rendelet
alapjan allapitottam meg.

A Gyftv. 29. § (4) bekezdés ae) pontja alapjan bejelentett arcsokkentéseket a 2012.
augusztus 1-jével érvényes gyogyszertorzs Lakossagi tajékoztatdjaban foglaltak
szerint tudomésul veszem.

Az eljarasban érintett készitmények 2012.08.01-jével életbe 1épd arait és tdmogatasait
a www.oep.hu/gyogyszer/Publikus Gyogyszertorzs (PUPHA)/ Publikus gyogyszertorzs
— végleges aloldal 2012. augusztus 1-jével érvényes gyogyszertorzs Lakossagi
tajékoztatdjaban foglaltak szerint allapitottam meg.

A Gyftv. 23. § (10) bekezdése alapjan az egészségbiztositasi szerv minden olyan
hivatalbdl inditott feliilvizsgalati eljarasban, amelynek eredményeképpen az eljarassal
érintett gyogyszer nem keriil kizarasra, az eljarassal érintett gyogyszerre vonatkozdan
a (11) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet hirdetményi Gton honlapjan ko6zol.
Az egészségbiztositasi szerv a hatarozathozatalrol és a hirdetmény elérhetdségérél az
tigyfeleket elektronikus levélben értesiti.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hataroztam.

Hataskoromet ¢és illetékességemet a Gyftv. 23. § (6) bekezdése ¢és az
egészségbiztositasi szervekrdl szolo 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4.§ (1)
bekezdés d) pontja €s 6. § (2) bekezdésében allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran a hataskorrel rendelkez6 dr. Sélleiné Marki Maria, az
OEP f6igazgatdjanak nevében jartam el.

Jelen hatarozat a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer €s gyodgyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6lé 2006. évi
XCVIIL. torvény 23. §-ban, az egyes gyogyszerészeti ¢s orvostechnikai targyu
miniszteri rendeletek modositasarol szolé 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 2. §, 3.
§, 20. § és 21. §-ban, a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gydgyszerek
kereskedelmi arrésér6l szolo 5/2007. (1. 24.) EiM rendeletben, az egészségbiztositasi
szervekrol szold 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés d) pontjdban, a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szolo 2004. évi
CXL. torvény 71. § (1) bekezdésében, a 72. § (1) bekezdésében, a 78. § (1)



bekezdésében, 100. § (1) bekezdés a) pontjaban, 109. § (1) és (3) bekezdésében, 110.
§-aban, 127. § (1) bekezdés d) pontjaban, 128. § (1) bekezdés c¢) pontjaban, a polgari
perrendtartasrol szold 1952. évi III. torvény 326. § (7) bekezdésében, a 330. § (2)
bekezdésben, 338. § (1)-(4) valamint az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 43.
§ (3) bekezdésében, a 74. §-aban, és a 74/A.§-aban foglaltakon alapul.

Budapest, 2012. julius 20.
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Téth Gergely Balszs
foosztalyvezetd-helyettes

A hatérozatot kapjak:

1.) Az OEP honlapjan keresztiil hirdetményi uton valamennyi iigyfél
2.) Irattar



