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HATAROZAT

Az Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél szolé 28/2015 (II. 25.)
Korm. rendelet 3. § o.) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az Orszagos Gyoégyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a tovabbiakban: OGYEI) nevében eljarva, a kotelezd
egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasardl szolo
217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 217/1997. Korm. rend.) 24. § a) pont ab)
alpontja, tovabba a gyogyaszati segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tamogatasba vald
befogadasanak, valamint a tdmogatas megvaltoztatasanak szabalyairdl szoldé 451/2017. (XII.
27.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 14. § (1) bekezdésében foglaltak szerint, az
OGYEI altal meghozott OGYEI/6821-4/2022. szamu hatarozatban igazolt adatokban tortént
valtozasokat atvezetem és igazolom, hogy a

Betét-Top Gyogyaszati Segédeszkoz Gyarté Forgalmazo Kft.
Adoszam: 13684651-2-42

Székhely: 1077 Budapest, Kiraly u. 89.
Telephely/méretvételi hely: 2142 Nagytarcsa, Szilas utca 2.

Meéretvételi helyek:
1148 Budapest, Ors vezér tere 23. 3526 Miskolc, Blaskovics L. u. 7.
1173 Budapest, Pesti ut 177. 3400 Mezékovesd, Matyas kiraly ut 75.
1152 Budapest, Rakos ut 77/A. 3700 Kazincbarcika, Majus 1 ut 56.
1046 Budapest, Gorgey Artar u. 30. 1l.em.3. 5100 Jaszberény, Szelei t 2.
2370 Dabas, Bartok Béla u. 61. 5123 Jaszarokszallas, Rakoczi Ferenc ut 9.
2760 Nagykata, D6zsa Gy. u. 46. 2510 Dorog, Méria u. 20.
2100 Godollo, Petofi S. u. 1. 2500 Esztergom, Petdfi S. u. 26-28.
2200 Vecsés, Telepi u. 68. l.em. 2900 Komarom, Beothy Zsolt u. 4.
2750 Nagykoros, Faskert u. 1. 8630 Balatonboglar, Vikar Béla u. 4.
6000 Kecskemét, Nyiri ut 38/d. 8600 Siofok, Semmelweis u. 1.
6000 Kecskemét, Piaristak tere 7. 7100 Szekszéard, Béri Balogh Adam u. 5-7.
6300 Kalocsa, Kossuth Lajos u. 34-36. 7030 Paks, Tancsics M. u. 13.
7800 Siklos, Felszabadulés u. 32. 9700 Szombathely, Vasut u. 3.
7700 Mohacs, Szepessy tér 7. 8900 Zalaegerszeg, Kosztolanyi Dezsé
7300 Komlo, Pécsi utca 1. utca 18.

7621 Pécs, Jokai utca 21.

Kiilon telepitett részleg:
S.C.AKTAPA Ortopedica S.r.l. Romania, Biharszentjanos, SOS. Borsului Nr. 70.
— felsOrész készités és aljazas

megfelel az, orvostechnikai eszkdzokrol szo16 745/2017. EU rendelet XI111. szamu mellékletében
eldirt kovetelményeknek, tovabba a gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd befogadasarol, tamogatdssal torténd rendelésérdl, forgalmazasarol,
javitasardl és kolcsonzésérdl szolo 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet eszk6zok gyartasara és
kiszolgéalasara vonatkozo kovetelményekrdl szold 16. mellékletében felsorolt, meghatarozott
kovetelmények teljesitését, az egyedi méretvétel alapjan, rendelésre készitett
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ortopéd cipo6 orvostechnikai eszkozok

vonatkozasaban igazolta.

A hatarozat érvényességi teriiletei:

Eszkoz Eszkoz alcsoport Eszkoz tipusa ISO kod
alcsoportok alabontas
06 33 06 C-2 Ortopéd cip6 erdsen deformalt labra 06 33 06 06 06 001
S C-3 Ortopéd cip6 csonkolt vagy rovidiilt 06 33 06 06 09 001
egyetc’il méretvétel —
all’;‘?]a?’ egyedileg 1 Ortoped cipd erbsen deformalt &s rovidalt | 06 33 06 06 12 001
észitett cipok, ,
deformalt labra Vo888 — —
C-5 Ortopéd cip6 neuropatias labra ellatasara | 06 33 06 09 03 001
Hosszitott éksarok 06 33 12 03 03 001
Gordilo talp 06 33 12 03 06 001
Rezgéscsillapitd saroktomb 06 33 12 03 09 001
Jarotalp szé€lesitése 0633120312001
0633 12 CipOmegerosités 06 33 12 03 15 001
ol el Csuszasgatlo talp készitése 06 3312 0318 001
06 33 ortopéd KRG Egyedi labagy készitése 06 3312 03 21 001
cip6k és clpoxhoz Tépbzar készitése 06 33 12 03 24 001
tartozékaik Egyedi kaptakészités 06 33 12 03 27 001
Valgus vagy varus korrekcid 06 33 12 03 30 001
Baranybdér bélés 06 33 12 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
labra
J-15 egyedi méretvétel alapjan egyedileg 06 12 03 09 03 001
készitett labortézisek erdsen deformalt labra
J-11 Bayer rug6 (cip8be épitett) 06 12 03 15 03 001
labortézisek a 1ab feszitdizomzatanak kisfoki
06 12 03 bénulasara
tartozékok J-12 Bayer rugd (cipore szerelt) 06 12 03 15 06 001
ortopéd labortézisek a 1ab feszitdizomzatanak
cipokhoz nagyfoku bénulasara
Thermoplast betét 06 12 03 18 18 001
S 25 anatomiai betét 06 12 03 18 18 002
Starflex-Globus thermoplastikus betét 06 12 03 18 18 003
Szendvics szerkezetli sajka 06 12 03 18 18 004
Miianyag sajka 06 12 03 18 18 005
Aktiv junior sajkabetét 06 12 03 18 18 007

A Betét-Top Kft. a 2022. februar 25-én kelt OGYEI/6821-4/2022. szamu hatérozatban igazolt
adatokban bekovetkezett valtozas atvezetése irant kérelmet nyujtott be az OGYEI-hez,
méretvételi hely felvezetése, érvényességi teriilet valtozdsa miatt. Kérelméhez csatolta a
sziikséges dokumentumokat.

A fentiekre tekintettel az OGYEI jelen hatarozataban foglaltak szerint rendelkezett az adatokban
bekovetkezett valtozas atvezetésérol, a jelolt méretvételi hely felvezetése, tovabba a CO Egyedi
parja cipd masik labra-1SO kod 06 33 06 03 03 001 és C1 Ortopéd cipd deformalt labra- 1SO
kod 06 33 06 06 03 001 érvényességi teriilet torlése vonatkozasaban.
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Jelen hatdrozat a vizsgalt allapottal megegyezd allapot fenntartasa esetén
2026. aprilis 21. napjaig érvényes.

A hatarozat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 101.§ (2) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen, a gyartd kérelmére, a
217/1997. Korm. r. 24. § ab.) pontjaban, ¢s a Rendelet 14. § 1.) bekezdésében meghatarozott
célbodl, az eljaras soran benyujtott dokumentumok, valamint a 2023. februar 15-én megtartott
helyszini ellendrzésen felvett jegyzOkonyv alapjan kertilt kiallitasra.

Tekintettel arra, hogy a hatosag a kérelemnek teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs
ellenérdekii tigyfel, az Akr. 81. § (2) a) bekezdés ertelmében, a fentiekben foglaltak szerint az
OGYEI egyszertsitett formaban hozta meg dontését.

A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az OGYEI jelen hatirozatit 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 hataskorében, az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szolo 28/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 3.
§ (o) pontjaban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt: Budapesten, /elektronikus idébélyegzd szerint/

Kiadményozza:

Féosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:

1. Ugyfél: Betét-Top Kft. elektronikusan Adoszam: 13684651-2-42
2. NEAKJog KRID 242143347

3. [Irattar.
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