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Minden érintett tigyfél

VEGZES

Ertesitem, hogy a biztonsagos és gazdasagos gydgyszer és gydgyaszati segédeszkdz-ellatds,
valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény 23. §
(6) bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a gydgyszerek tarsadalombiztositdsi
tamogatdsba torténé befogadasanak, a befogadds és a tamogatas mértéke
megallapitasanak, valamint a tdmogatds megvaltoztatasanak részletes szabalyairdl sz6l6
452/2017. (Xll. 27.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 20. §-a alapjan
hivatalbdl
2019. év. marcius hé 1. napjan eljaras indult.

Az eljaras soran meghatarozasra keril a julius 1-jét6l egy éven keresztil érvényes preferalt
bioldgiai gydgyszerek kore és a csoportba tartozo készitmények tamogatasa.

Az lgyre irdnyadd Ugyintézési hataridé az els6 eljarasi cselekmény elvégzésétdl szamitott
90 nap.

Az Ugyintézési hatarid6be kizardlag az eljards felfliggesztésének id6tartama nem szamit
bele.

Az lgyfelet vagy meghatalmazott képvisel6jét — az Ggyintéz6vel telefonon torténd elGzetes
egyeztetés alapjan — iratbetekintési jog illeti meg. Az iratbetekintés sordn az arra jogosult
masolatot, kivonatot készithet vagy mdsolatot kérhet. A masolatot és a kivonatot a hatdsag
kérelemre hitelesiti.

Az lgyfél az eljaras sordn nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha
felhivasra nem nyilatkozik, a hatésdg a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan dont. Az tgyfél
vagy képviselGje, ha mas tudomdsa ellenére az lgy szempontjabdl jelentés adatot
valdtlanul allit vagy elhallgat, illetve ha a kotelez6 adatszolgdltatds korében tandvallomas
megtagaddsi ok hidanydban adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal
sujthaté.

Tajékoztatom, hogy az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szélé 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 10.§ (1) bekezdése alapjan ligyfél az a természetes vagy jogi személy,
egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az ligy kozvetlenil érinti, akire
(amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartas adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatdsagi
ellen6rzés ala vontak.

A végzéssel szemben 6ndllé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az ligy érdemében hozott
hatdrozattal, annak hidnyaban pedig az eljarast megsziintet§6 végzéssel szemben
kezdeményezett jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.
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INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazds altaldnos szabalyairdl szélé 2006. évi XCVII. torvény 23. § (6)
bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a Korm. rendelet 20. §-a alapjan 2019. év. marcius
hé 1. napjan hivatalbdl eljaras indult, amelynek keretében a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6 (tovabbiakban: NEAK) meghatdrozza a julius 1-jétél egy éven keresztil érvényes
preferdlt biolégiai gyogyszerek korét és a csoportba tartozé készitmények tdmogatasat.

Az eljardas soran az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,
forgalmazdja marcius 20. napjdig teheti meg a NEAK honlapjan mikodtetett
nyilvantartasaban arcsokkentési ajanlatat.

A gyodgyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazdja a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban:
Gyftv.) 31. § (1) bekezdés k)-I) pontja szerinti kizaras elkeriilése érdekében aprilis 10.
napjdig élhet arcsokkentéssel, illetve teheti meg nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy a
kilonbozetet havonta megtériti.

Az Akr. 104.8 (3) — (4) bekezdései szerint a hivatalbdl indult eljarasban az ismert lgyfelet
értesiteni kell az eljaras meginditasaral.

Hataskoromet és illetékességemet a Gyftv. 23. §-a, az egészségbiztositasi szervekrdl sz6lé
386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 4/. § (1) bekezdése, 7.§ (1) bekezdés h) pontja és 8. § (2)
bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordan a hataskorrel rendelkezdé Kiss Zsolt, a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld f6igazgatdja 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, a Korm. rendelet 20.§-dban, az Akr. 80. § (1) bekezdésében, a 81. § (1)
bekezdésében, a 82. § (1) bekezdésében, a 85. § (2)-(5) bekezdésében, 89. §-dban, 103-
104. § —4dban, 112.§-3ban, és 114. § (1) bekezdésében foglaltakon alapul.

Az arvaltoztatasi kérelmek beadasanak hatarideje: 2019. marcius 20.
Az eljaras eredményének hatalyba lépésére: 2019. julius 1.

Budapest, 2019. marcius 1.

p "9 Vincziczki Aron Zoltén
o % f6osztalyvezetd
5 ipms ° sk.

A végzést kapjak: )

Hirdetmény utjan minden lgyfél



