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Minden érintett ligyfeél

VEGZES

Ertesitem, hogy a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gydgyaszati segédeszkdz-
ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII.
torvény 23. § (6) bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a torzskdonyvezett
gyogyszerek és a  kilonleges tapldlkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a
befogadds vagy a tamogatds megvaltoztatasarol szélé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet 10/E. §-a alapjan hivatalbdl

2017. év. marcius ho 1. napjan eljaras indult.

Az eljards sordn meghatarozasra keridl a julius 1-jét6l egy éven keresztil érvényes
preferalt bioldgiai gyogyszerek kore és a csoportba tartozé készitmények tdmogatasa.
Az lgyre iranyadd Ugyintézési hataridé 90 nap, amely annak letelte el6tt indokolt
esetben egy alkalommal, legfeljebb 21 nappal meghosszabbithaté.

Az Uigyintézési hatdrid6be nem szamit bele:

e a hataskori vagy illetékességi vita egyeztetésének, valamint az eljaré hatésag
kijelolésének id6tartama,

e a jogsegélyeljaras id6tartama, tovabba adatnak a nyilvantartasbdl torténd
beszerzéséhez sziikséges id6,

e a hidnypdtlasra, illetve a tényallas tisztazdsdhoz sziikséges adatok kozlésére
irdnyuld felhivastél az annak teljesitéséig terjed6 id6,

e aszakhatdsag eljarasanak id6tartama,

e azeljaras felfliggesztésének id6tartama,

e a hatdsag m(ikodését legalabb egy teljes napra ellehetetlenit§ Gzemzavar
vagy mas elharithatatlan esemény idétartama,

o akérelem, a dontés és egyéb irat forditasahoz sziikséges id6,



e aszakértSi vélemény elkészitésének id6tartama,

e a hatdsagi megkeresés vagy a dontés postara adasanak napjatol annak
kézbesitéséig terjeddé id6tartam, valamint a hirdetményi, tovabba a
kézbesitési meghatalmazott és a kézbesitési ligygondnok utjan torténd
kozlés id6tartama.

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 masolatot kérhet. A masolatot és a
kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az lgyfél az eljards soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja.
Ha felhivasra nem nyilatkozik, a hatdsag a rendelkezésre all6 adatok alapjan dont,
vagy a kérelemre indult eljarast megsziinteti. Az lgyfél vagy képvisel6je, ha mas
tudomasa ellenére az lgy szempontjabdl jelent6s valétlan tényt allit vagy az lgy
eldontése szempontjabodl jelent6s tényt elhallgat, adatszolgaltatasi kotelezettségét
nem teljesiti, vagy valotlan adatot szolgaltat, eljarasi birsaggal sujthatd.

A végzés ellen 6nallé jogorvoslatnak nincs helye. A végzés elleni jogorvoslat az
eljarast lezard hatdrozat, ennek hidnydban az eljdrast megsziinteté végzés ellen
benyujtott felllvizsgalattal kérhetd, a dontés kozlésétél szamitott 30 napon belll a
Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagtol. A keresetlevelet harom példanyban
az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 Artdmogatasi FGosztalyanal kell
benyujtani, vagy ajanlott kildeményként postara adni (1139 Budapest, Vaci ut 73/A.).

INDOKOLAS

a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIIl. torvény 23. § (6)
bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a torzskonyvezett gydgyszerek és a kilénleges
taplalkozasi igényt kielégit6 tdpszerek tdrsadalombiztositasi tamogatdsba vald
befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasarol
sz0l6 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10/E. §-a alapjan hivatalbdl 2017. év.
marcius hé 1. napjan eljaras indul, amelynek keretében meghatarozza a 2017. julius
1-jét6l egy éven keresztil érvényes preferdlt bioldgiai gydgyszerek korét és a
csoportba tartozo készitmények tamogatasat.

Az eljaras soran az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,
forgalmazdja marcius 20. napjaig teheti meg a NEAK honlapjan miikodtetett
nyilvantartdsaban arcsékkentési ajanlatat.

A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazdja a Gyftv. 31.
§ (1) bekezdés k)-1) pontja szerinti kizaras elkeriilése érdekében aprilis 10. napjaig
élhet arcsokkentéssel, illetve teheti meg nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a
kiilonbozetet a Gyftv. 26. § (5) bekezdés a) pontja és a (10) bekezdés alapjan havonta
megtériti.



A kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6ld 2004. évi
CXL. torvény 29. § (3) bekezdése szerint a hivatalbdl indult eljardsban az ismert
Ugyfelet az elsd eljarasi cselekmény elvégzésétél szamitott 8 napon beliil értesiteni
kell az eljaras meginditasarol.

Hataskoromet és illetékességemet a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szolé6 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 23. §-a, az
egészségbiztositasi szervekrél szélé 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 hataskorrel rendelkezd Kiss Zsolt mb. egészségligyi
féigazgatd-helyettes nevében jartam el.

Végzésem a Gyftv. 23. § (6) bekezdésében, 23. § (7) d) pontjdban és 24. § (7)
bekezdésében, a torzskonyvezett gydgyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt
kielégit6 tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatdasba vald befogadasanak
szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasardl szolé 32/2004.
(IV. 26.) ESzCsM rendelet 10/E. §-dban, a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas
altaldnos szabadlyairdl szélé 2004. évi CXL. torvény 29. §-aban, a 71. § (1)
bekezdésében, a 72. § (2) bekezdésében, a 78. §-dban, és a 96. §-aban, a 98.§ (2)
bekezdésében, 100. § (1) a) pontjdban és 109. §-ban foglaltakon alapul.

Az arvaltoztatdsi kérelmek beadasanak hatarideje: 2017. marcius 20.

Az eljaras eredményének hatalyba Iépésére: 2017. julius 1.
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Budapest, 2017. marcius 1.
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A végzést kapjak:
Hirdetmény utjan minden lgyfél



