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Minden érintett ligyfél
VEGZES

Ertesitem, hogy a biztonsdgos és gazdasidgos gydgyszer- és gydgyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl szolé 2006. évi XCVII. torvény (Gyftv.) 23.§ (6) bekezdése alapjan
hivatalbdl

2022. szeptember 01.
napjan eljaras indult.

Az ligyre irdnyado lgyintézési hataridé 60 nap.

Az eljaras sordn a Gyftv. 31. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan - hivatalbdli eljarasban - tarsadalombiztositasi
tdmogatasbol valé torlésrél sziletik dontés.

Elbbieken tul a publikus gydgyszerforgalmi adatokon, valamint az OGYEl dtmeneti termékhidny bejelentéseken
alapulé Publikus Gyoégyszertorzs ‘forgalomban’ oszlopat alapul véve megallapitdsra kerilt, hogy a megel6z6 hat
hdnapot vizsgalva a mellékletben szereplé termékek esetében nem volt biztositva a Betegek folyamatos ellatdsa, igy
azok tarsadalombiztositdsi tamogatdsbol valé torlésének ligyében hivatalbdl inditott eljards soran 2022. november 01.
-jével, a Gyftv. fent hivatkozott szakasza alapjan tarsadalombiztositasi tdmogatasukat meg kell szintetni.

A tényallas tisztazasa érdekében
nyilatkozattételre hivom fel,

és kérem, hogy az érintett termékek forgalmazdasdra vonatkozd nyilatkozatat jelen végzésem kézhezvételét kovets 15
napon belil részemre megkiildeni sziveskedjen.

Az ligyintézési hatdrid6be kizardlag az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem szamit be.

Az ugyfelet vagy meghatalmazott képvisel§jét — az Ugyintéz6vel telefonon torténd el6zetes egyeztetés alapjan —
iratbetekintési jog illeti meg.

Az iratbetekintés soran az arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy mdsolatot kérhet. A mdsolatot és a
kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az ligyfél az eljaras sordn nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha felhivasra nem nyilatkozik, a
hatésag a rendelkezésre allé adatok alapjan dont. Ha az lgyfél vagy képvisel6je mas tudomasa ellenére az lgy
szempontjabdl jelent6s adatot valétlanul allit vagy elhallgat, illetve ha a kotelezd adatszolgdltatas korében
tanuvallomas megtagadasi ok hidnyaban adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal sujthato.

Tajékoztatom, hogy az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 10. § (1)
bekezdése alapjan lgyfél az a természetes vagy jogi személy, egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos
érdekét az ligy kézvetleniil érinti, akire (amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartas adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet)
hatdsagi ellendrzés ala vontak.
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A végzéssel szemben 6nallé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az ligy érdemében hozott hatdrozattal, annak
hidnydban pedig az eljarast megsziintet6 végzéssel szemben kezdeményezett jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény (Gyftv.) 23.§ (6) bekezdése alapjan hivatalbdl 2022. szeptember 01. napjan
eljaras indult.

Az &ltaldnos kozigazgatasi rendtartasrél sz816 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 104. § (3)—(4) bekezdései
szerint a hivatalbdli eljarasban az ismert ligyfelet értesiteni kell az eljaras meginditasarol.

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 (tovabbiakban: NEAK) 2022. szeptember 01. -ei kezdettel, a kilon
jogszabalyban meghatarozott szempontok figyelembe vétele mellett fellilvizsgalja a tdmogatott gydgyszerek korét. A
Gyftv. 31. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan, ha a gydgyszer tobb, mint hat hénapja nincs forgalomban az
egészségbiztositasi szerv azt a tarsadalombiztositasi tdmogatasbdl kizarja.

Hataskoromet és illetékességemet a biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszati segédeszkodz-ellatds,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 22/A.
§ és az egészségbiztositasi szervekrél sz616 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 1. § a) pontja 4. § (1) bekezdése és 7. §
(1) bekezdés h) pontja alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hatdskorrel rendelkez6 Kiss Zsolt, a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
fGigazgatdja nevében jartam el.

A fellebbezés lehet&ségét az Akr. 116. § (1) bekezdése kizarja.

Végzésem a Gyftv. 23. § (6) bekezdésében, 23. § (7) d) pontjdban és 24. & (7) bekezdésében és az Akr. 80. § (1)
bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (2) és (5) bekezdésében, 103-104. §-aban, 112.
§-ban, 114. § (1) bekezdésében foglaltakon alapul.

A hivatalbdl inditott eljaras kezd6napja: 2022. szeptember 01.
Az iigy iktatészama: AT014/198/2022.

A nyilatkozatok megkiildésének hatarideje: 2022. oktéber 05.
Az eljaras eredményének hatalyba Iépése: 2022. november 01.
Ugyintézé: Dr. Erbszt Judit

Budapest, 2022. szeptember 01.
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