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HATAROZAT

Az orvostechnikai eszkozokrél szolo 4/2009. (I11. 17.) EiM. rendelet (a tovabbiakban:
Rendelet) 27. § (4) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, az Nemzeti Népegészségiigyi
¢és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva, az ANAMED Kift.
(székhely: 1144 Budapest, Kdszeg u. 29.; 01-09-929809, addszam: 11678595-2-41; a
tovabbiakban: Ugyfél) részérdl, az NNGYK-hoz, 2024. oktéber 14. napjan,
NNGYK/GYSZ/53566-1/2024. iigyszamon benyujtott, idoszakos feliilvizsgalat elvégzésére
feljogositd engedély iranti kérelmére indult eljaras keretében

engedélyezem

az idoszakos feliilvizsgalat elvégzését jelen hatarozat kézbesitésétol
szamitott 5, azaz otéves idotartamra, a Rendelet 13. szamu melléklete szerinti, 12.
sorszamu ,,Miitéti és 6rz0 monitor” elnevezésii eszkozcsoport vonatkozasaban, az alabbi
mérocsatornak tekintetében: EKG/RESP, IBP, NIBP, homérséklet, SpO: -
pulzoximéter, PULSE — periférias pulzus, kapnograf /gazmonitor.

Megallapitom, hogy az igazgatdsi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras sordn egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

INDOKOLAS

Fenti dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében, egyszeriisitett formaban hoztam meg,
tekintettel arra, hogy a kérelemnek az NNGYK teljes egészében helyt adott és az tigyben nincs
ellenérdekti iigyfeél.
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A kérelem attekintése soran az NNGYK megallapitotta, hogy a Rendelet 27. §-a és a népjoléti
agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért
fizetend6 dijakrol szol6 50/1996. (XI1. 27) NM rendelet (a tovabbiakban: NM rendelet) 2. §
(1) (3) bekezdése alapjan fennallo, az NM rendelet 1. szama melléklet 11.3 pontja szerinti
igazgatasi szolgaltatasi dijfizetési kotelezettségnek az Ugyfél hatariddben eleget tett. Az
igazgatasi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljarasban egyéb eljarasi koltség nem
meriilt fel.

Tekintettel arra, hogy a hatdsagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem keriilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatosag az ligy
teljes eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.

A Hatosag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasardl szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
iigyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
amelyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus tigyintézés
¢s a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXII. torvény (a
tovabbiakban: Eiisztv.) 15. § (5) bekezdésében foglaltak adnak.

Az NNGYK jelen dontését a fent hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan, a Rendelet 27. § (4)
bekezdésében, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szold
333/2023. (VI11. 20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hozta
meg.
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