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Minden érintett (igyfél

HATAROZAT

A biztonsdagos és gazdasagos gyogyszer- és gybgydszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény 32/A. § (1)
bekezdésében, (2) bekezdés b) pontjaban foglaltak alapjan a gydgyészati
segédeszkdzok  tdrsadalombiztositdsi tdmogatisba  torténd  befogadésarél,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazdsardl, javitasarol és kdicsonzésérél
sz6l6 14/2007. (lll. 14.) EUM rendelet 10. szdma mellékletének mdédositdsa miatt
hivatalbdl lefolytatott fellilvizsgalati eljarasom alapjan a

1SO-kéd Funkcionalis csoport megnevezése

1216 06 03 03 | Haromkerek(i robbanémotoros és elektromos mopedek

12160903 03 | Négykereki robbanémotoros és elektromos mopedek

’

1221270303 | Elektromos motorral meghajtott, joystick-irdnyitdsd szobai
kerekesszékek

1221270306 | Elektromos motorral meghajtott, joystick-iranyitdsi  utcai
kerekesszékek

termékcsoportokban szereplé valamennyi gyégydszati segédeszkéz rendelhetéségi
feltételeit

valtozatlanul hagyom.

Jelen hatdrozat a kozléssel végleges.

Jelen hatdrozattal szemben fellebbezésnek nincs helye.



A hatarozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kozlésétsl szamitott 30
napon belil a felperes székhelye szerinti Torvényszék el6tt kozigazgatasi per indithaté.
A keresetlevelet a kozigazgatasi perrendtartasrél szolé 2017. évi I. térvényben
szabdlyozott médon a Nemzeti Egészségbiztositasi AlapkezelShoz kell benyujtani.

A kozigazgatasi birésagi eljaras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkill — a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel
elézetesen nem kell megfizetni. Az illeték megfizetésérél a birésag késébb rendelkezik.

A birésag a pert targyaldson kivil birdlja el, de a keresetlevélben targyalds tartasa
kérheté.

A keresetlevél benyujtasanak a koézigazgatési cselekmény hatélyosuldsara halaszté
hatalya nincs, azonban a biréségtél azonnali jogvédelmet kérhet, akinek jogat, jogos
érdekét a kozigazgatasi tevékenység vagy az azzal elGidézett helyzet fenntartdsa sérti,
a kozvetleniil fenyeget6 hatrany elhdritdsa, a vitdssa tett jogviszony ideiglenes
rendezése, illetve a jogvitara okot adé allapot véltozatlan fenntartdsa érdekében. A
kérelemben részletesen meg kell jel6lni azokat az indokokat, amelyek az azonnali
jogvédelem sziikségességét megalapozzdk, és az ezek igazoldsara szolgélé okiratokat
csatolni kell. A kérelmet megalapozé tényeket valészindsiteni kell.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas 3altalanos szabdlyairdél szélé 2006. évi XCVII. térvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan a Nemzeti
Egészségbiztositdsi Alapkezel6 (a tovdbbiakban: NEAK) amennyiben jogszabalyvaltozas
azt indokolja, feliilvizsgalati eljarast folytat le, és a Gyftv. 32/A. (3) bekezdése szerint a
mértékének modositasardl, tamogatasi listdn szereplé nevének pontositasarol,
kihordasi idejének, kihorddsi id6re felirhaté mennyiségének, a rendelhetdségi
feltételek moédositdsarél és mas funkciondlis csoportba (alcsoportba) térténd
atsoroldsarél donthet.

Az dltalanos kodzigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban:
Akr.) 50. § (2) bekezdés alapjén az lgyintézési hataridg teljes eljarasban hatvan nap,
azonban a (3) bekezdésben foglaltak értelmében ennél hosszabb hataridét térvény,
révidebb hataridét jogszabdly dllapithat meg. Az egészségbiztositasi szerv a Gyftv.
32/A. § (3a) bekezdése értelmében a 32/A. § szerinti eljdrdsokban 90 napon beliil dont.

A 2024. december 20. napjan kihirdetett, az egyes gyégyszerészeti targyd miniszteri
rendeletek moddositasardl szél6 57/2024. (XIl. 20.) BM rendelettel mddositott a
gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi tdmogatdsba térténd befogadasardl,
tdmogatdssal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitdsardl és kélcsdnzésérdl
sz6l6 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet (a tovébbiakban: EGM r.) 10. szamu
mellékletében az alabbi Gj funkcionalis csoportok nyitasara kertdilt sor.



ISO-kéd Funkcionalis csoport megnevezése

Haromkerekd robbandmotoros és elektromos mopedek

12160603 06 akkumulator nélkil

Négykerekii robbanémotoros és elektromos mopedek
akkumulator nélkiil

Elektromos motorral meghajtott, joystick-irdnyitasi szobai
kerekesszékek akkumulator nélkil

Elektromos motorral meghajtott, joystick-iranyitasa utcai
kerekesszékek akkumulator nélkul

12160903 06

1221270309

1221270312

A Gyftv. 32/A. § (4) bekezdése alapjan amennyiben (j funkcionadlis csoport (alcsoport)
nyitdsdra vagy megsziintetésére keriil sor, az egészségbiztositdsi szervnek le kell
folytatnia a fellilvizsgalati eljarast. A gydgyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valé befogadasanak, tovdabba a tamogatds megvaltoztatasanak
szabalyairdl sz616 451/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet)
9. § (4) bekezdés b) pontja értelmében a Gyftv. 32/A. §-a szerinti eljarasdban a NEAK a
tamogatott gydgyaszati segédeszkézt mas funkcionalis csoportba sorolja at, ha az
eszkdz moliszaki-technolégiai jellemzdi, funkcionalitdsa alapjan mas funkcionalis
csoportba tartozik.

A tarsadalombiztositasi tAmogatasban részesitett elektromos mopedek és elektromos
motorral meghajtott  kerekesszékek  tarsadalombiztositasi tamogatasanak
fellilvizsgdlatara 2025. januar 15. napjan hivatalbdl eljarast inditottam a Gyftv. 32/A. §
(2) bekezdés b) pontja, valamint a Korm. rendelet 8. § (2) bekezdése alapjan.

A hivatalbdl inditott eljaras célja az 57/2024. (XIl. 20.) BM rendelettel médositott EiM
r. 10. szamu mellékletének 1033/a., 1036/a., 1067/a., valamint 1067/b. pontokkal
tortént kiegészitése okan a rendelkez6 részben felsorolt funkcionalis csoportokba
tartozé eszkdzok mas funkcionalis csoportba sorolasanak feliilvizsgalata.

Az eljarasban a tényallas tisztazasa valt sziikségessé, ezért 2025. januar 15. napjan kelt
AT0112/10-2/1-8/2025. nyilvantartdsi szaml végzésekben nyilatkozattételre
szélitottam fel az eljarasban érintett gydgyaszati segédeszk6zok forgalomba hozéit az
altaluk forgalomba hozott elektromos moped, illetve elektromos motorral meghajtott,
joystick-iranyitdsi  szobai/utcai  kerekesszék atsoroldasira vonatkozéan. A
nyilatkozatban meg kellett jel6lni a kompatibilis akkumulatort, tovabba csatolnia
kellett az eszkdz6k megfelel6ségét igazolé dokumentaciot is.

A nyilatkozattételre rendelkezésre all6 hataridGig egyik forgalomba hozé altal sem
keriilt sor a dokumentumok, illetve nyilatkozatok bekildésére, ugyanakkor 5
forgalomba hozé a nyilatkozattételre megadott hatarid6 médositdsat kérte, melyre
tekintettel az AT0112/10-20/2025.-AT0112/10-23/2025., valamint AT0112/10-
25/2025 nyt. szamu végzéseimben a nyilatkozattétel hataridejét 2025. marcius 10.
napjdig meghosszabbitottam.




Az eljarasban érintett forgalomba hozdék kozul 4 cég nyilatkozott arrdl, hogy nem
kérelmezi az 3altala forgalomba hozott termékek &tsoroldsat az uj funkciondlis
csoportba, mig tovabbi 4 forgalomba hozé hatarid6ben nem kiildte meg nyilatkozatét.

A rendelkezésre all6 informdcidk és az eljaras sordan megkiildétt dokumentumok
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.

Hataskéromet és illetékességemet a Gyftv. 32/A. §-a és az egészségbiztositasi
szervekrdl sz6l6 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. § (1) bekezdés
h) pontja, 8. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hataskérrel rendelkezé Kiss Zsolt, a NEAK
fGigazgatdja nevében jartam el.

Jelen hatdrozat a Gyftv. 32/A. § (2) bekezdés b) pontjdban és (7)-(8) bekezdéseiben,
33. § (1), (4) és (6) bekezdéseiben, 35. § (6)-(7) bekezdéseiben, a Korm. r. 8. § (2)
bekezdésében, 9. §-dban, a R. 10. mellékletében, az 4&ltaldnos kozigazgatasi
rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1)
bekezdéseben, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és (5) bekezdésében, 103-105. §-aban,
112. §-aban, 114. § (1) bekezdésében, a kozigazgatasi perrendtartasrél sz616 2017. évi
I. térvény 7. § (1) bekezdés a) pontjaban, 12. § (1) bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c)
pontjaban, 28. §-aban, 37. §-aban, 39. §-aban, 50. §-aban, 77. §-dban, az illetékekrdl
52616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-dban és 62. § (1) bekezdés
h) pontjaban, a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozasardl sz6l6 2010. évi CLXXXIV. toérvény 4. mellékletében foglaltakon
alapul. ‘

Budapest, 2025. aprilis 14. / \
X /,_/ Giczei Georgina
S~——— osztalyvezetd
s.k.

A hatarozatot kapjak:
1. Valamennyi tigyfél hirdetményi Gton
2. Irattar (Helyben) — 1 példany




