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Minden érintett iigyfél

HATAROZAT

A gyogyészati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatasha vald befogadasanak,
valamint a tdmogatds megvéltoztatdsdnak szabalyairdl sz6l6 451/2017. (XIL. 27.) Korm.
rendelet 12.§ (9) bekezdésben foglaltakra tekintettel, az AT0142/105-1/2025. iktatészdmon a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§ hivatalbdl eljarast inditott az alabbi tablazatban
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felsorolt ,Mindsitett forgalomba hoz6” szallit6i elémindsitésének feliilvizsgilatara.

Az eljards eredményeként a széllité-el6mindsités feliilvizsgalat targydban a mindenkor
érvényes szallit6jegyzéket — a véltozassal nem érintett feltétel valtozatlanul hagydsaval — a
http://www.neak.gov.hu/gyse oldal Mingsitett forgalomba hozék régiéjaban ,2025. december
1-t6l érvényes Mindsitett forgalomba hozék széllitéjegyzéke a Korm. rendelet 12. § - 13. 8,
tovabbd a 14/2007. (11l.14.) EiM rendelet 10/E.§ alapjdn.xis” néven elérhets alloményban

foglaltak szerint

megvaltoztatom.

A megvdltozott feltételek, valamint a szallité-el6minésités meghosszabbitasara/torlésére
vonatkozo feftételek hatalyat fent megjellt dllomény tartalmazza. A ,megfelel$” értékelés a
szallitéjegyzékbe torténd feliilvizsglatot kbvetd 3 évig hatélyos.

Szallito-elémindsités
Szallitokod | Mindsitett forgalomba hozé neve hosszabbitasanak Ddntés iktatészama
kezdd6 datuma
F-126 Danone Magyarorszag Kft. 2025.12.01 AT0142/105-8-2/2025.
F-127 Allegro Kft. 2025.12.01 AT0142/105-3-2/2025.
F-128 Master-Pharma Kft. 2025.12.01 AT0142/105-4-2/2025.
F-129 Hungaropharma Zrt. 2025.12.01 AT0142/105-5-2/2025.
F-130 Naszina Kft. 2025.12.01 AT0142/105-7-2/2025.
F-131 Alko-Soft Nonprofit Bt. 2025.12.01 AT0142/105-6-2/2025.
F-132 Invest Medical Kft. 2025.12.01 [AT0142/105-2-2/2025.




Jelen hatdrozat a kdzléssel végleges. Jelen hatarozattal szemben fellebbezésnek helye nincs.

A hatdrozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kdzlésétél szamitott 30 napon beliil
az Ugyfél székhelye szerint illetékes Torvényszék el6tt kozigazgatasi per indithato. A
keresetlevelet a kézigazgatasi perrendtartdsrél szél6 2017. évi |. térvényben szabilyozott
modon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz kell benyujtani.

A kozigazgatasi birésagi eljaras illetéke 30.000,- Ft, amelyet a feleknek — jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil = a targyi illetékfeljegyzési jogra figyelemmel el6zetesen nem kell
megfizetni. Az illeték megfizetésérél a birésag késébb rendelkezik.

A kérelem benyujtasanak a kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs,
azonban a kérelemben a birésagtdl azonnali jogvédelmet kérhet, akinek jogat, jogos érdekét a
kbzigazgatasi tevékenység vagy az azzal elSidézett helyzet fenntartdsa sérti, a kozvetleniil
fenyegetd hatrany elharitasa, a vitdssa tett jogviszony ideiglenes rendezése, illetve a jogvitara
okot adé dllapot valtozatlan fenntartdsa érdekében. A kérelemben részletesen meg kell jel6Ini
azokat az indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem sziikségességét megalapozzak, és az
ezek igazolasira szolgalé okiratokat csatolni kell. A kérelmet megalapozé tényeket
valészindsiteni kell.

INDOKOLAS

A gybgyaszati segédeszk6zok tdrsadalombiztositdsi tédmogatasba valé befogaddsinak,
valamint a tdmogatds megvaltoztatasdnak szabdlyairdl szolé 451/2017. (XN. 27.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban Korm. rendelet) 12.§ (9) bekezdése alapjan a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6 (a tovabbiakban NEAK) az altala vezetett szallitojegyzék
fellilvizsgalatdra vonatkozéan hivatalb6l 2025. oktéber 1. napjan eljaras indult. A hivatalbéi
inditott eljaras célja a ,Mindsitett forgalomba hozé" széllité-el6mindsitésének
meghosszabbitasa, illetve ,nem megfelel§” értékelés esetén a széllitéjegyzékbdl torténd
torlése.

A széllité-el6minGsités soran szerzett ,Megfelel6” értékelés a forgalomba hozé
szallitéjegyzékbe valé felvételét kovetS harom évig hatélyos, amely tovabbi haroméves
id6szakokra meghosszabbithaté. A szallit6-el6mindsités hatélyanak lejaratdt megel6z8en
legkés6bb 30 nappal a NEAK hivatalbdl inditott eljdrds sordn felilvizsgalja a szallito-
elémindsitést az értékelésnél figyelembe vett szempontoknak megfelelGen.

Ha a forgalomba hozé a fellilvizsgalat sordan ,Nem megfelels” értékelést kap, a NEAK a
forgalomba hozét torli a széllitojegyzékbdl. A szdllitdjegyzékbél valé torlés napja a
hatarozathozatalt kévetd 30. nap.

Hataskéromet és illetékességemet a Korm. rendelet 12.§ (9) bekezdése, a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkéz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 32/B. §-a és az
egészségbiztositasi szervekrél sz6l6 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése, 7. §
(1) bekezdés h) pontja, 8. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hatédskérrel rendelkezd dr. Kérdsi Laszld, a NEAK
féigazgatbja nevében jartam el.

A fellebbezés lehetésége az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan kizart.



lelen hatarozat a Gyftv. 32/B. §-dban, a Korm. rendelet 12-13. §-dban, a gydgydaszati
segédeszkdzok tdrsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogaddsardl, tamogatassal
torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasarél és kolcsdnzésérdl sz6l6 14/2007. (111.14.)
EiiM rendelet 10/E. §-dban, az egészségbiztositasi szervekrdl sz6l6 319/2010. (XIl. 27.) Korm.
rendelet 7. § (1)-(2) bekezdésében, az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrél sz816 2016. évi CL.
térvény 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és
(5) bekezdésében, 103-105. §-aban, 112. §-dban, 114. § (1) bekezdésében, a kdzigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I. térvény 7. § (1) bekezdés a) pontjban, 12. § (1)
bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c) pontjaban, 28. §-ban, 37. §-ban, 39. § -ban, 50. §-ban, 77.
§-aban. az illetékekrdl szolé 1990. évi XCllI. torvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-aban, és
62. § (1) bekezdés h) pontjéban, a birésigok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi
terliletének meghatdrozasardl sz6lé 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. szdmu mellékletében
foglaltakon alapul.

Budapest, 2025. december 1.
PH.

Giczei Georgina s.k
osztalyvezet6

A hatdrozatot kapjak:
1. Ogyfél
2. Hirdetmény utjan tovabbi Ugyfelek
3. lrattér



