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HATAROZAT

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél sz6lo 28/2015 (IL. 25.)
Korm. rendelet 3. § o.) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a tovabbiakban: OGYEI) nevében eljarva, a kotelezd
egészségbiztositas ellatdsairdl szolo 1997. évi LXXXIIL torvény végrehajtasarol szolo
217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 217/1997. Korm. rend.) 24. § a) pont ab)
alpontja, tovabba a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba valo
befogadasanak, valamint a tamogatas megvaltoztatasanak szabalyairdl szol6 451/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint igazolom, hogy a

Betét Gyogycip6 Készito és Forgalmazé Kft.
adoszam: 12081440-2-42

Székhely: 1148 Budapest, Bolgarkertész u. 27.
Telephely: 5600 Békéscsaba, Kétegyhazi ut 3.

Meéretvételi helyek:
1041 Budapest, Gorgey A. u. 28-30. 2750 Nagykoros, Faskert u. 1.
1062 Budapest, Podmaniczky u. 109. 2900 Komarom, Bedthy Zsolt u. 4.
1074 Budapest, Csengery u. 25. 3300 Eger, Klapka Gy. ut 10.
1101 Budapest, Kdbanyai ut 45. 3300 Eger, Knézich K. u. 20.
1111 Budapest, Budafoki 1t 15. 5600 Békéscsaba, Kétegyhazi ut 3.
1148 Budapest, Bolgarkertész u. 27. 7030 Paks, Tolnai u. 2.
1152 Budapest, Rakos ut 77/a. 7400 Kaposvar, Tallian Gy. u. 20-32.
1163 Budapest, Tekla u. 2. 7900 Szigetvar, Szent Istvan ltp. 7. fsz.
1194 Budapest, Ady Endre ut 122. 8600 Siofok, Semmelweis u. 1.
2085 Pilisvorosvar, Fo ut 143. 8840 Csurgo, Soltra utca 14.
2142 Nagytarcsa, Szilas u. 2. 8960 Lenti, Kossuth u. 10.

2220 Vecsés, Telepi ut 68.

Kiilon telepitett részleg:
AKTAPA Ortopedica S.r.l. Romania, Biharszentjanos, Sos. Borsului nr. 70.

megfelel az, orvostechnikai eszk6zokrol szolo6 745/2017. EU rendelet XIII. szama mellékletében
eldirt kovetelményeknek, tovabba a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd befogadasarol, tamogatdssal torténd rendelésérdl, forgalmazasarol,
javitasarol és kolcsonzésérdl szolo 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet eszkozok gyartasara és
kiszolgéalasara vonatkozo kovetelményekrdl szold 16. mellékletében felsorolt, meghatarozott
kovetelmények teljesitését, az egyedi méretvétel alapjan, rendelésre készitett

ortopéd cipo orvostechnikai eszkozok

vonatkozasaban igazolta.



Ugyiratszam: OGYE1/57321-8/2021.

A hatarozat érvényességi teriiletei:

Eszkoz Eszkdz alcsoport Eszkoz tipusa/ ISO kod
alcsoportok/ | alabontas/ Details of Product type
subgroups of | devices subgroups
devices
C-0 Egyedi parja cipé masik labra 06 33 06 03 03 001
06 33 06 egyedi | C-1 Ortopéd cipd deformalt labra 06 33 06 06 03 001
méretvétel alapjan, | C-2 Ortopéd cip6 erésen deformalt 1abra 06 33 06 06 06 001
egyedileg készitett | C-3 Ortopéd cip6 csonkolt vagy rovidiilt 06 33 06 06 09 001
cipok, végtagra
deformalt 1abra | C-4 Ortopéd cipd erésen deformalt és rovidiilt |06 33 06 06 12 001
végtagra
C-5 Ortopéd cip6 neuropatias labra ellatasara 06 33 06 09 03 001
Hosszitott éksarok 06 3312 03 03 001
06 ortopéd 06 33 12 Gordiilé ‘Falp 06 33 12 03 06 001
Cipdk & | tartopékok ortonéd Rezgéscsillapito saroktomb 06 33 12 03 09 001
tartozekaik SROX OTOPEC | Jarotalp szélesitése 06 33 12 03 12 001
cipkhdz Cip8megerdsités 06 33 12 03 15 001
Csuszasgatlo talp készitése 06 33120318001
Egyedi labagy készitése 06 3312 03 21 001
06 33 12 Tépozar készitése 06 3312 03 24 001
tartozékok ortopéd Egyedi kaptakészités 06 3312 03 27 001
cipékhoz Valgus vagy varus korrekcio 06 3312 03 30 001
Baranybor bélés 06 3312 03 33 001
Cip6 fej és szarlyukasztas 06 33 12 03 36 001
J-10 TTT egyedi méretvétel alapjan egyedileg |06 12 03 06 03 001
, készitett labortézisek diabeteses, neuropathias
06 ortopéd libra
tacrltgglgkzsik J-15 egyedi méretvétel alapjan egyedileg 06 12 03 09 03 001
készitett labortézisek erésen deformalt 1abra
06 12 03 J-11 Bayer rugé (cipobe épitett) 06 1203 1503001
tartozékok labortézisek a 1ab feszitdizomzatanak kisfokt
ortopéd bénuldsara
cipdkhdz Thermoplast betét 06 12 03 18 18 001
S 25 anatoémiai betét 06 12 03 18 18 002
Starflex-Globus thermoplastikus betét 06 12 03 18 18 003
Szendvics szerkezetl sajka 06 12 03 18 18 004
Mianyag sajka 06 12 03 18 18 005
Aktiv junior sajkabetét 06 12 03 18 18 007

A hatirozat az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 101.§ (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden, a gyartd kérelmére, a
217/1997. Korm. r. 24. § ab.) pontjaban, és a Rendelet 14. § 1.) bekezdésében meghatarozott

celbdl, az eljaras soran benyujtott dokumentumok, alapjan kertilt kiallitasra.

Jelen hatarozat a vizsgalt allapottal megegyez6 allapot fenntartasa esetén

2021. november 8. napjatél 2026. november 8. napjaig érvényes.

Tekintettel arra, hogy a hatosag a kerelemnek teljes egeszeben helyt adott és az ligyben nincs
ellenérdeki tigyfél, az Akr. 81. § (2) a) bekezdés értelmében, a fentiekben foglaltak szerint az
OGYEI egyszerisitett formaban hozta meg dontését.
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A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatési per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az OGYEI jelen hatarozatat a fent hivatkozott jogszabalyhelyek, tovabba az Akr. 80. § (1)
bekezdés ¢és a 81. § (1) bekezdése alapjan, a 217/1997. Korm. r. 24. § a) pontjanak ab)
alpontjaban, valamint a Rendelet 14. § 1.) bekezdésében biztositott hatdskorében, az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrol szol6 28/2015. (IL. 25.) Korm. rendelet 3.
§ (o) pontjaban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt: Budapesten, /elektronikus idébélyegzd szerint/

Kiadmanyozza:

H Z | Digitalisan alairta: dr. Szerdi Kornél
dr. Szerdi Kornél o3in5asiii orares soroo

Fdosztalyvezetd

A hatdrozatot kapja elektronikusan:

1. Ugyfél: Betét Kft. adoszam: 12081440-2-42
Err6l értesiil:

2. NEAKJog KRID 242143347

3. [Irattar.
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