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Minden érintett ligyfél

VEGZES

Ertesitem, hogy a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas éltalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII.
torvény 23. § (6) bekezdése és (7) bekezdés d) pontja, illetve a 38/2015. (VIII. 17.)
EMMI rendelettel médositott 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.)
10/G. § és 25. § (15) bekezdése alapjan a R. 2. szamu melléklet EU100 8/h1. és EU100
8/h2. indikaciés pontja szerinti feltételeknek megfelelé készitmények kiemelt,
indikaciohoz kotott tdmogatasanak feliilvizsgélatara

2015. év. szeptember hé 1. napjan hivatalbdl eljaras indult.

Az arvéltoztatasra nyitva all6 hatarid6 2015. szeptember 21., melyet az OEP
honlapjan mikodtetett nyilvantartasba (OWL) kell felvezetni.

Az eljaras eredményének hatdlyba lépése: 2015. november 1. napja.

Az Ggyintézési hatarid6be nem szamit bele:

e a hatdskori vagy illetékességi vita egyeztetésének, valamint az eljaré hatdsag
kijelolésének id6tartama,

e a jogsegélyeljaras idGtartama, tovabba adatnak a nyilvantartasbél torténé
beszerzéséhez sziikséges idé6,

e a hidnypotlasra, illetve a tényallds tisztazasahoz sziikséges adatok kodzlésére
iranyulé felhivastol az annak teljesitéséig terjedd id6,

e aszakhatésag eljarasanak idétartama,

e a7 eljaras felfliggesztésének id6tartama,

e 2 hatésag miikodesét legaldabb egy teljes napra ellehetetlenitd (izemzavar
vagy mas elharithatatlan esemény id6tartama,

e akérelem, a dontés és egyéb irat forditasahoz sziikséges idg,

e aszakértdi vélemény elkészitésének idotartama,



e a hatdsdgi megkeresés vagy a dontés postdara addsanak napjatél annak
kézbesitéséig terjedé idStartam, valamint a hirdetményi, tovabbd a
kézbesitési meghatalmazott és a kézbesitési lgygondnok utjan toérténd
kozlés id6tartama.

Az lUgyfelet vagy meghatalmazott képvisel6jét — az lgyintézdvel telefonon torténé
elzetes egyeztetés alapjan — iratbetekintési jog illeti meg. Az iratbetekintés soran az
arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy masolatot kérhet. A masolatot és a
kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az ligyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja.
Ha felhivdsra nem nyilatkozik, a hatésag a rendelkezésre all6 adatok alapjan doént,
vagy a kérelemre indult eljarast megsziinteti. Az ugyfél vagy képvisel6je, ha mas
tudomdasa ellenére az ligy szempontjabdl jelentds valétlan tényt allit vagy az gy
eldéntése szempontjabdl jelentds tényt elhallgat, adatszolgaltatasi kotelezettségét
nem teljesiti, vagy valdtlan adatot szolgaltat, eljarasi birsaggal sujthaté.

A végzés ellen 6ndllé jogorvoslatnak nincs helye. A végzés elleni jogorvoslat az
eljarast lezaro hatdrozat, ennek hidanyaban az eljarast megsziintet6 végzés ellen
benyujtott feliilvizsgalattal kérhet6, a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil a
Févarosi Kézigazgatdsi és Munkaugyi Birdsagtél. A keresetlevelet harom példanyban
az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar Artdmogatdsi Féosztalyanal kell benyuijtani,
vagy ajanlott kiildeményként postara adni (1139 Budapest, Vaci ut 73/A.).

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6l16 2006. évi XCVIII. térvény 23. § (6)
bekezdése és (7) bekezdés d) pontja, illetve a R. 10/G. § és 25. § (15) bekezdése
alapjan a R. 2. szamu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikaci6s pontja szerinti
feltételeknek megfeleld készitmények kiemelt, indikdciéhoz kotott tdmogatdsanak
felulvizsgalatara eljaras indult.

A hivatalbdl inditott eljaras kezd6napja: 2015. szeptember 1.

Amennyiben az Ugyfelek arvaltoztatassal kivdnnak élni, ugy azt 2015. szeptember 21.
napjdig van lehetéségiik az OEP honlapjan mikodtetett nyilvantartasba (OWL)
felvezetni. A megtett drajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé6 hatarid6 lejartat
kovetd elsé munkanapon valnak nyilvdnossa. Ezt kévetéen az OEP 6t munkanapon
beliil a honlapjan kozzéteszi a feliilvizsgalt készitményeknek a feliilvizsgdlatban
megallapitott Uj tAmogatdasat és indikacids pontokba torténé besorolasat.

Az eljaras eredményének hatalyba Iépése: 2015. november 1. napja.



A mellékletben taldlhato tablazat tartalmazza a felllvizsgalat ald esé indikacids
ponton tamogatott LO2AE ATC kédu készitmények csoportbeosztdsat.

Hataskoromet és illetékességemet a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatdas, valamint a gydgyszerforgalmazas altaldnos
szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény 23. §-a, az egészségbiztositasi szervekrél
sz616 319/2010. (XIl. 27.) Korm. rendelet 2/A. § (1) bekezdése, 4.§ (1) bekezdés d)
pontja és 6. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran a hatdskorrel rendelkez6 OEP f&igazgatdja, dr.
Sélleiné Marki Maria nevében jartam el.

Végzésem a Gyftv. 23. § (6)-(7) bekezdésében, és 24. § (7) bekezdésében, a
kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szélé 2004. évi
CXL. torvény 29. §-aban, a 71. § (1) bekezdésében, a 72. § (2) bekezdésében, a 78. §-
aban, és a 96. §-aban, a 98.§ (2) bekezdésében, 100. § (1) a) pontjaban és 109. §-ban
foglaltakon alapul.

Budapest, 2015. szeptember 01.

&7/ Bidlé Judit ¢
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A végzést kapjak:
Hirdetmény Gtjan minden tgyfél






