NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatoszam: NNGYK/33272-2/2026. Targy: hatarozat
Ugyintézé: Seres Déra Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet: -

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyl €s Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)
hataskorében eljarva, az ANAMED Kft. (cégjegyzékszam: 01-09-164933.; adoszam:
10737956-2-42; székhely: 1144 Budapest, Készeg utca 29.; képviseletre jogosult(ak): Groo
Géza Lajos és Virag Krisztina a tovabbiakban: Ugyfél) részérol 2026. aprilis 22. napjan,
NNGYK/33272-1/2026. iktatoszamon benyujtott, iddszakos feliilvizsgalat elvégzésére
feljogositd engedély iranti kérelmére indult hatosagi eljarasban az Ugyfél részére

engedélyezem

az idoszakos feliilvizsgalatok elvégzését — a hatarozatban megjelolt feltételek valtozatlan
fennallasa mellett - jelen hatarozat kézbesitésétél szamitott 5, azaz 6téves idétartamra, a

21. eszk. Endoszkopok (flexibilis, merev), laparoszkopok és ezek képmegjelenito- és
taroloé rendszerei elnevezésii eszkozcsoport tekintetében

T4ajékoztatom, hogy a feljogositas iddtartama alatt az NNGYK az id6szakos feliilvizsgalatra
feljogositott szervezeteket és az eszkozok iddszakos feliilvizsgalatat ellendrizheti akar az
eszkoz vizsgalataval, akar a vizsgalat megtorténtét igazoldo dokumentacio ellendrzésével.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Jelen eljaras soran egyéb
eljarasi koltség nem mertiilt fel.

INDOKOLAS

Az Ugyfél 2026. aprilis 22. napjan, NNGYK/33272-1/2026. iktatészdmon az orvostechnikai
eszk6zokrol szolo 4/2009. (111.17.) EiiM Rendelet (a tovabbiakban: 4/2009. EiiM Rendelet) 27.
§ (4) bekezdése szerinti iddszakos feliilvizsgalat végzésére torténd feljogositds targyaban
kérelmet nytjtott be az NNGYK-hoz. A kérelmében foglaltak alapjan az Ugyfél a 4/2009. EiiM
Rendelet 13. szamu melléklete szerinti, - 21. Endoszkopok (flexibilis, merev), laparoszkdpok
¢s ezek képmegjelenitd- ¢€s taroldo rendszerei elnevezésii eszkdzcsoport tekintetében
kérvényezte a feljogositast.

Az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény 81. § (2) bekezdésében
foglaltak alapjan:

,,Jogorvoslatrol valo tdjékoztatdast mellozo, az indokoldsban pedig csak az azt megalapozo
jogszabalyhelyek megjelolését tartalmazo egyszeriisitett dontés hozhato
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a) ha a hatosag a kérelemnek teljes egészében helyt ad, és az iigyben nincs ellenérdekii tigyfél,
vagy a dontés az ellenérdekii iigyfél jogat vagy jogos érdekét nem érinti, vagy
b) az egyezség jovahagyasarol.”

Erre tekintettel dontésemet az Ugyfél kérelmének teljes egészében helyt adva Akr. 81. § (2)
bekezdés a) pontja alapjan egyszertsitett dontés formajaban a 4/2009. EiiM Rendelet 27. § (4)
bekezdés alapjan hoztam meg.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet II. 3.
pontjanak megfeleld, a kérelmének benyujtasakor hatdlyos igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, az eljaras soran egyéb koltség nem mertilt fel.

A dontés annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Az iddszakos feliilvizsgdlatra feljogositott szervezeteket ellendrzésére vonatkozo
tajékoztatasom a 4/2009. EiiM Rendelet 27. § (6) bekezdésén alapul.

Jelen dontésemet a4/2009. EiiM. rendelet Rendelet 27. § (4) bekezdésében, valamint a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrdl szold 333/2023. (VII. 20.) Korm.
rendelet 8. § (1) bekezdés 13. pont g) alpontjaban biztositott hataskoromben és a
3. §-a szerinti orszagos illetékességemben eljarva hoztam meg.
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