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Minden Erintett Ugyfél

HATAROZAT

A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gydgydszati segédeszkoz-ellstis, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz6lé6 2006. évi XCVIII. tdrvény 32/A. § (1)
bekezdése és a (2) bekezdés c) pontja, valamint a gydgydszati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi tamogatisba torténé befogaddsanak, valamint a tamogatas
megvaltozatasinak szabdlyairél sz616 451/2017. (XI1.27.) Korm. rendelet 8.§ (2) bekezdése,
tovabba a 9.§ (4) bekezdés b) pontja alapjén hivatalbél lefolytatott feliilvizsgalati eljaras
alapjan az I1SO 04 12 06 03 ,Tesztcsikok tdmogatott vércukormérékhodz” funkcionlis
csoportban szerepld Idedl Teszt 50db/doboz (ISO 04 12 06 03 005, csomag kiszerelésti)
vércukorméré tesztcsik megfelel6 funkciondlis csoportba soroldsdt - a tobbi feltétel
véltozatlanul hagyésa mellett — a jelen hatdrozat mellékletében foglaltak szerint

megvaltoztatom.

roy’d

A megviltozott feltételek torténé rendelhet8ség kezddnapja 2026. januar 1.

Jelen hatdrozat a kézléssel végleges.
Jelen hatdrozattal szemben fellebbezésnek nincs helye.

A hatarozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kozlésétél szamitott 30 napon
beliil az Ugyfél székhelye szerint illetékes Torvényszék elétt kozigazgatasi per indithatd. A
keresetlevelet a kézigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. térvényben szabalyozott
mddon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6héz kell benyujtani.

A kozigazgatdsi birésdgi eljéras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jévedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil — a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel elézetesen
nem kell megfizetni. Az illeték megfizetésérél a birdsag kés6bb rendelkezik.

A birésdag a pert targyalason kivil birlja el, de a keresetlevélben targyalas tartasa kérhetd.

A keresetlevél benydjtasanak a kozigazgatdsi cselekmény hatélyosuldsara halaszté hatalya
nincs, azonban a birésagtol azonnali jogvédelmet kérhet akinek jogat, jogos érdekét a
kozigazgatasi tevékenység vagy az azzal elidézett helyzet fenntartdsa sérti, a kdzvetlentil
fenyeget6 hdtrany elhdritdsa, a vitdssd tett jogviszony ideiglenes rendezése, illetve a



jogvitara okot adé allapot valtozatlan fenntartasa érdekében. A kérelemben részletesen meg
kell jelélni azokat az indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem szilkségességét
megalapozzék, és az ezek igazolasira szolgdlé okiratokat csatolni kell. A kérelmet
megalapozé tényeket valdszindsiteni kell.

INDOKOLAS

A biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gydgydszati segédeszkéz-ellgtds, valamint a
gyogyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény (tovabbiakban
Gyftv.) 32/A. § (2) bekezdés c) pontja alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
(tovabbiakban: NEAK) amennyiben jogszabély hivatalbdli eljdrds inditdsat irja el6,
feliilvizsgalati eljarast folytat le és a Gyftv. 32/A (3) bekezdése szerint a tamogatott
gyogyaszati segédeszk6zok tamogatdsbdl valé  kizardsarél, tdmogatdsi mértékének
modositdsardl, tdmogatdsi listdn szereplé nevének pontositasardl, kihordasi idejének,
kihordasi id6re felirhaté mennyiségének, a rendelhetdségi feltételek moédositasardl és mds

s gr oy

funkcionalis csoportba (alcsoportba) torténé atsorolasarél donthet.

A térsadalombiztositdsi tamogatasban részesitett, jelen hatirozat mellékletében szerepl6
gyogyaszati segédeszkéz tarsadalombiztositdsi tédmogatdsanak feliilvizsgalatira 2025.
december 4-én hivatalbél eljaras indult a gydgydszati segédeszkézék tdrsadalombiztositdsi
tdmogatdsba térténé befogaddsdnak, valamint a tdmogatds megvdltoztatdsdnak
szabdlyairdl sz616 451/2017. (XI1.27.) Korm. rendelet (tovébbiakban Korm. rendelet) 8. § (2)

bekezdése, valamint a Gyftv. 32/A. § (2) bekezdés c) pontja alapjan.

A hivatalbél inditott eljiras célja a tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesitett Idesl
Teszt 50db/doboz (ISO 04 12 06 03 005, csomag kiszerelés(i) megnevezésii vércukorméré
tesztesik o gydgydszati segédeszkézok tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba  térténd
befogaddsdrol, tdmogatdssal térténé rendelésérél, forgalmazdsdrdl, javitdséroél és
kélcsénzésérdl sz6l6 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet (a tovabbiakban: EiiMr.) 10. szdmu
mellékletében meghatarozott funkcionilis csoportba sorolasa.

Az eljaras soran figyelembe vettem, hogy ISO 04 12 06 03 ,Tesztcsikok tamogatott
vércukormérékhdz” funkcionalis csoportban szereplé Idedl Teszt 50db/doboz {ISO 04 12 06
03 005, csomag kiszerelés(i) megnevezésii tesztcsikkal kompatibilis Dcont Hunor és Dcont
Idedl vércukormérd késziilék a tarsadalombiztositdsi tamogatashél térlésre keriilt, azonban a
jelenleg érvényes tamogatasi listdn szereplé Dcont Etalon vércukormérd késziilékkel nem
kompatibilis, ezért nincs olyan tdmogatott késziilék, amely az Idedl Teszt 50 db/doboz
tesztcsikkal miikodik.

Fentiekre tekintettel az atsoroldssal érintett Ideal Teszt 50 db/doboz az ISO 04 24 12 06 03
»lesztcsikok tdmogatott vércukorszintmérékhéz” csoportbél térténé atsoroldsa az 1SO 04 24
12 06 06 , Tesztcsikok nem tamogatott vércukorszintmérékhoz’ megnevezésii funkcionalis
csoportba indokolt.

Az atsorolas technikai jellegii, a tesztcsik funkcionalis csoportjat kizarolag az hatarozza meg,
hogy a vele kompatibilis vércukorszintméré késziilék a tarsadalombiztositas altal timogatott-

e vagy sem.



A Gyftv. 32/A. § (1) bekezdése szerinti eljarasdban a gyogyaszati segédeszkdz mads
funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténé timogatas kezddnapjit a hatarozat
meghozatalanak napjat kézvetleniil kévetd naptari negyedév elsé napjanal korabbi, illetve a
hatarozat meghozataldnak napjat kdvetd masodik naptéri negyedév elsé napjanal késébbi
id6pontban nem lehet meghatérozni, melyre tekintettel az Idedl Teszt 50 db/doboz
gyogyaszati segédeszkoz 4tsoroldsa 2026. janudr 1-t6l végrehajthato.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbél inditott fellilvizsgélati eljarasban,
amelynek eredményeképpen az eljardssal érintett gyogyaszati segédeszkéz nem keriil
kizdrasra, az eljarassal érintett gydgyaszati segédeszkdzre vonatkozdan hatarozatot hoz,
amelyet honlapjan kozhirré tesz. A NEAK a hatirozathozatalrél &s a hirdetmény
elérhet6ségérdl az iigyfeleket elektronikus levélben értesiti.

Hatdskdromet és illetékességemet a Gyftv. 32/A. § (1)-(2) bekezdése és az
egészségbiztositasi szervekrél sz616 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés, 7. §
(1) bekezdés h) pontja, 8. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen déntés meghozatala sordn a hataskérrel rendelkezé dr. Kérési Laszlo féigazgatod
nevében jartam el.

Jelen hatdrozat a Gyftv. 32/A. § (1) bekezdésében, (2) bekezdés c) pontjaban, (3)
bekezdésében, a 33. § (1), (4) és (6) bekezdésében, (6) bekezdéseiben, 35. § (6) (7)
bekezdésében, a Korm. rendelet 8. § (2) bekezdéseiben, 9.§ (4) bekezdés c) pontjaban, az R.
10. szamd mellékletében, a kdtelezd egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIII.
torvény végrehajtdsardl sz8lé6 217/1997. (Xil. 1.) Korm. rendelet 7/B. §-aban, az altaldnos
kdzigazgatasi rendtartasrél sz6lé6 2016. évi CL. torvény 80. § (1) bekezdésében 81. § (1)
bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és (5) bekezdésében, 103-104. §-ban, 112.
§-ban, 114. § (1) bekezdésében, a kézigazgatasi perrendtartasrél sz616 2017. évi l. térvény 7.
§ (1) bekezdés a) pontjaban, 12. § (1) bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c) pontjsban, 28. §-
ban, 37. §-ban, 39. § -ban, 50. §-ban, 77. §-ban, az illetékekrél sz6l6 1990. évi XCIII. térvény
45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-ban, és 62. § (1) bekezdés h) pontjiban, a birésagok
elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szél6 2010. évi
CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltakon alapul.

Budapest, 2025. december 8.

PH.

Giczei Georgina
osztalyvezetd
s.k.

A hatérozatot kapjak:
1.) Valamennyi Ugyfél hirdetményi uton
2.) Irattar (Helyben) — 1 példany



