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Minden érintett ligyfél
ERTESITES

EzUton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer és
gyogyaszati segédeszkdz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairol
sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2)
bekezdése, illetve a 452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet (tovabbiakban:R.) 15.§, 16.§, 17.§,
22.§ értelmében az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (tovabbiakban: NEAK)

2025. év februar hé 3. napjan

hivatalbdl eljarast indit a hatdanyag és terapias fix csoportok Ujraképzésére és a tobb
hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba nem vonhatd oralis készitmények, valamint a
32/2004. EszCsM Rendelet 3. szdmu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikacids
pontja szerinti és EU90 4/al., EU90 4/a2.,EU90 4/b1., EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikdcids
pontja szerinti feltételeknek megfelel6 parenterdlis készitmények tdmogatasanak
felllvizsgalatara a www.neak.hu/gyogyszer oldal Fixesités aloldalan kozzétett
termékcsoportok vonatkozasaban.

Az eljaras eredményének hatalyba lépése: 2025. aprilis 1. napja.

Az Ugyre iranyadd Ugyintézési hatarid6 az els6 eljarasi cselekmény elvégzésétol
szamitott 90 nap.

Az Ugyintézési hatdrid6be kizardlag az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem szamit
be.

Az Ugyfelet vagy meghatalmazott képvisel6jét — az lgyintéz6ével telefonon torténd
el6zetes egyeztetés alapjan —iratbetekintési jog illeti meg.

Az iratbetekintés sordn az arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy masolatot
kérhet. A masolatot és a kivonatot a hatésag kérelemre hitelesiti.

Az Ugyfél az eljards sordn nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja.
Ha felhivdsra nem nyilatkozik, a hatésag a rendelkezésre all6 adatok alapjan dont. Ha az
ugyfél vagy képvisel6je mas tudomasa ellenére az ligy szempontjabdl jelentds adatot
valétlanul allit vagy elhallgat, illetve ha a kotelez6 adatszolgaltatas korében
tanuvallomds megtagadasi ok hianyaban adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti,
eljarasi birsaggal sujthato.



Tajékoztatom, hogy az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 10. & (1) bekezdése alapjan tgyfél az a természetes vagy jogi
személy, egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az ligy kézvetlentil
érinti, akire (amelyre) nézve a hatdsdgi nyilvantartds adatot tartalmaz, vagy akit
(amelyet) hatdsagi ellen6rzés ald vontak.

A végzéssel szemben 6nallé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az ligy érdemében
hozott hatdrozattal, annak hidnyaban pedig az eljarast megsziintetd végzéssel szemben
kezdeményezett jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.

Az iratokba torténé betekintésre és a nyilatkozattételre az eljaras folyaman lehetdséget
biztositunk a hivatali munkaidd keretein bellil, el6zetes id6pont-egyeztetést kovetéen
az NEAK Artdmogatdsi F6osztalyan (cim: 1139 Budapest, Vaci Ut 73/a.).

R. 15. § (1) A hatdanyag-alapu és a terapids fix csoportok képzése a Gyftv. 24. § (2)
bekezdésében foglaltak alapjan folyamatosan torténik. A NEAK az érvényes
referenciadrakat és készitményeket, valamint az adott fix csoportban szereplé
készitmények érvényes arat és tdmogatdsat a honlapjan kozzéteszi.

(2) Azon hatdanyag-alapu fix csoportok esetén, amelyek az elsé fixesitési eljarast
kovetéen barmilyen jogcimen legaldabb 3 alkalommal mar kialakitasra keriltek, a fix
csoportok képzésére a 16. § szerint félévente keril sor.

(3) Azon terdpias fix csoportok esetén, amelyek az els6 fixesitési eljarast kovetben
legalabb 3 alkalommal mar kialakitasra kertltek, a fix csoportok képzésére a 16. § szerint
félévente kerdl sor.

(4) A NEAK a (2) és a (3) bekezdésben foglaltakon tul minden mas esetben - a 15/A. §-
ban foglaltak alapjan - minden naptari negyedévben kialakitja az adott fix csoportot.
15/A. § * (1) A naptari negyedévente megképezésre keril6 fix csoport kialakitasanak
keretében a NEAK minden naptdri negyedév elsé napjat megel6z6 masodik hénap 1.
napjan értesiti az adott fix csoportban Iévé termékek forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat, forgalmazojat, hogy hivatalbdl eljarast inditott, és felhivja az lgyfeleket,
hogy ha a 15. § (1) bekezdése szerint kozzétett arhoz képest arvaltoztatassal kivannak
élni, akkor azt minden naptdri negyedév elsé napjat megel6z6 masodik hénap 20.
napjaig van lehet&ségik a NEAK honlapjan mikodtetett nyilvantartasba felvezetni. A
megtett arajanlatok az arvaltoztatdsra nyitva allé hataridé lejartat kovetd elsé
munkanapon valnak nyilvdnossa. Ezt kdvet6en a NEAK 6t munkanapon beliil a honlapjan
kozzéteszi a referenciakészitményt - ha a 13. § (9) bekezdés e) pontja szerinti forgalmi
részesedést elérd tobb készitményre azonos napi terdpids koltséget hatdaroznak meg a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai, akkor valamennyi azonos napi terapias
koltségl készitmény referenciatermék lesz -, annak tamogatdsat, valamint a csoportban
Iévd valamennyi tovabbi gydgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz nyujtott
fix 0sszegli tamogatdsanak Osszegét.

(2) Ha az (1) bekezdésben foglalt eljaras keretében valamely, az adott fix csoportba
tartozo termék a Gyftv. 31. § (1) bekezdés h) és i) pontja alapjan kizarasra kerilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazéja a naptari
negyedév elsd napjat megel6z6 hdonap 10. napjdig tovabbi arcsdkkentéssel élhet a
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kizdras elkeriilése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési ajanlat a
referenciakészitmény statuszat, illetve a referenciaarat nem befolyasolja.

(3) A (2) bekezdésben foglaltakat kovetéen a NEAK - hatarozataiban - meghatdrozza a
referenciakészitményt, annak tdmogatasat, a csoportban lévé valamennyi tovabbi
gyogyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz nyujtott fix dsszegli tamogatas
mértékét és ezen adatokat ismételten kdzzéteszi a honlapjan.

(4) Fix tdmogatasi csoportba vonhatd gyodgyszer esetében a mar benyujtott, de a
fixesitési eljaras kezdetéig el nem biralt tamogatasi kérelemmel rendelkez6 készitményt
a NEAK a fixesitési eljarasba bevonja, és befogadasa esetén dra vagy az arvaltoztatasra
nyitva allé6 hatdrid6ben érvényes Aarajanlata szerint a megfelel§ fix csoportokba
besorolja.

(5) A referenciagydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a
referenciakészitmény meghatdrozasakor az adott gydgyszer vonatkozasaban nyilatkozni
koteles a NEAK felé, hogy a gyogyszerre

| valé folyamatos betegellatast biztositja.

R. 16. § (1) A NEAK - a (2)-(5) bekezdésben foglaltak alapjan - minden naptari félévben
Ujraképzi az adott fixesités kezd6napjatdl szamitva legalabb egy éve mar kialakitasra
kerlilt hatdanyag alapu és terapids fix csoportokat, és meghatarozza az aprilis 1-jétdl,
illetve az oktdber 1-jétél féléves id6szakban érvényes preferdlt referencia arsavba
tartozé készitmények korét.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt fix csoport kialakitdsanak keretében a NEAK februdr 1-jén
és augusztus 1-jén értesiti az adott fix csoportban Iév6 termékek forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjat, forgalmazodjat, hogy hivatalbdl eljarast inditott, és felhivja az
Ugyfeleket, hogy ha a 15. § (1) bekezdése szerint kozzétett drhoz képest arvaltoztatassal
kivannak élni, akkor azt februar és augusztus 20. napjaig van lehet6ségiik a NEAK
honlapjan mudkodtetett nyilvantartasba felvezetni. A megtett arajanlatok az
arvaltoztatasra nyitva all6 hataridé lejartat kovet6 els6 munkanapon valnak nyilvadnossa.
Ezt kdovet6en a NEAK 6t munkanapon beliil a honlapjan kozzéteszi a referencia
készitményt - ha a 13. § (9) bekezdés e) pontja szerinti forgalmi részesedést eléré tobb
készitményre azonos napi terdpids koltséget hatdroznak meg a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai, akkor valamennyi azonos napi terdpias koltségl készitmény
referencia termék lesz -, annak tdmogatdsat, valamint a csoportban Iévé valamennyi
tovabbi gydgyszer kozfinanszirozas alapjdul elfogadott arahoz nyujtott fix Osszegi
tdmogatasanak 6sszegét.

(3) A preferalt referencia arsav alapjaul

a) hatdanyag alapu fix csoport esetén az (1) és (2) bekezdés szerinti eljaras sordn
kialakult referencia ar,

b) normativ tdmogatasi kategdriaju terdpias fix csoport esetén a referencia ar

szolgal.

(4) Ha a (2) bekezdésben foglalt eljaras keretében valamely, az adott fix csoportba
tartozo termék a Gyftv. 31. § (1) bekezdés h) és i) pontja alapjan kizarasra kerilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazdja marcius, illetve
szeptember 10. napjdig tovabbi arcsokkentéssel élhet a kizaras elkeriilése érdekében
azzal, hogy ezen arcsokkentési ajanlat a referencia készitmény stdtuszat, a referencia
arat, illetve a preferalt referencia arsavba tartozoé készitmények korét nem befolyasolja.



(5) A (4) bekezdésben foglaltakat kovet6éen a NEAK meghatdrozza a referencia
készitményt, annak tamogatdsat, a csoportban Iévé valamennyi tovabbi gyodgyszer
kézfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz nyujtott fix 6sszegli tamogatds mértékét, a
preferdlt referencia arsavba tartozo készitmények korét és ezen adatokat kdzzéteszi a
honlapjan. A preferalt referencia arsavba tartozé készitményeket a NEAK a honlapjan
|évé gydgyszertorzsben is megjeldli.

(6) Hatéanyag fix csoport esetén, ha a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, a gyogyszer-nagykereskedS, a gyogyszertar, az egészségligyi szolgaltato,
illetve az ezeket ellen6rz6 hatdsag igazolt - a NEAK részére megtett - jelzése alapjan a
folyamatos betegellatas a fixesitési eljarast kovetéen a preferalt referencia arsavba
tartozo készitményekkel nem biztosithatd, betegellatasi érdekbdl a kovetkez6 fixesitési
eljaras lefolytatasig a fix csoportban |év, de preferalt referencia arsavba nem tartozo,
legalacsonyabb napi terdpias koltséggel rendelkez6 készitmények kozil azon
készitmények, amelyek forgalmi részesedése egylittesen az intézkedést megel6z6 4
honap atlagaban DOT tekintetében az 5%-ot eléri, a csoportra jellemzd szazalékos
tamogatdsban, de legfeljebb a csoport referencia-gydgyszeréhez nyujtott tdmogatasi
Osszegben részesilnek.

(7) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a preferdlt referencia
arsavba tartozoé készitmények korének (1) bekezdés szerinti meghatdrozasakor az adott
gyogyszer vonatkozasaban nyilatkozni koteles a NEAK felé, hogy a gyodgyszerrel vald
folyamatos betegellatast biztositja.

(8) Fix tdmogatasi csoportba vonhatd gydgyszer esetében a mar benydjtott, de a
fixesitési eljaras kezdetéig el nem biralt tdmogatasi kérelemmel rendelkez6 készitményt
a NEAK a fixesitési eljarasba bevonja, és befogadasa esetén az ara vagy az arvaltoztatasra
nyitva allé6 hatarid6ben érvényes arajanlata szerint a megfelel6 fix csoportba
(csoportokba) besorolja.

R. 17. § A tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba vonhatd oralis és inhalacios
készitmények tdmogatasat a NEAK a 15. § vagy a 16. § szerinti eljaras keretében az
ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontjaban 1év6 szempontok alapjan fellilvizsgalja.
A tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhaté oralis és inhalacids
készitmények tdmogatasat a NEAK a 16. §-ban szerepl§ eljarassal egyidében félévente
az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontjanak szempontjai alapjan felllvizsgdlja. A
NEAK a tobb hatdanyagot is tartalmazo oradlis és inhalacids készitményeknek az ESzCsM
rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontja szerint megallapitott Uj tdmogatasat a 15. § (5)
bekezdése, illetve a 16. § (2) bekezdése szerinti kozzététellel egyid6ben teszi kdzzé.

22. § (1) Az ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikacids
pontja szerinti feltételeknek megfelel§ készitmények kiemelt, indikaciéhoz kotott
tdmogatasat, valamint az ESzCsM rendelet 3. szamu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2.,
EU90 4/b1., EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikacids pontja szerinti feltételeknek megfelels
parenteralis készitmények emelt, indikaciohoz kotott tdmogatasat a NEAK a 16. §
szerinti eljardssal egy id6ben, a (2)-(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente
felllvizsgdlja.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt fellilvizsgalati eljaras keretében a NEAK februar 1-jén és
augusztus 1-jén értesiti az eljarasban érintett termékek forgalomba hozatali



engedélyének jogosultjat, forgalmazdjat, hogy hivatalbdl eljarast inditott, tajékoztatast
ad a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportokrol, és felhivja az lgyfeleket, hogy ha
arvaltoztatassal kivannak élni, azt februar és augusztus 20. napjdig van lehet8ségik a
NEAK honlapjan mikodtetett nyilvantartasba felvezetni. A megtett arajanlatok az
arvaltoztatasra nyitva allo hataridd lejartat kovetd elsé munkanapon valnak nyilvanossa.
Ezt kdvetéen a NEAK o6t munkanapon belil a honlapjan kozzéteszi a fellilvizsgalt
készitményeknek a felllvizsgdlatban megdllapitott Uj tdmogatasat és az (1) bekezdés
szerinti indikacids pontokba torténd besorolasat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti fellilvizsgalatban azonos csoportba keriilnek azok a
készitmények, amelyek a finanszirozott indikacids kérben orvosszakmai szempontok
alapjan - az OGYTT véleményének figyelembevételével - egyarant valaszthatdak a
korabban kezelésben nem részesilé beteg részére. A csoportképzés soran a NEAK
meghatarozza indikacids pontonként és készitményenként a tamogatas alapjaul szolgalo
terapias egységet, és azt, hogy az adott készitmény hany napra elegendd terapias
egységet tartalmaz. Ezek alapjan kerlil meghatarozasra a készitmény koézfinanszirozas
alapjaul elfogadott brutto fogyasztoi arabdl szamitott napi terdpids koltség. Ennek soran
figyelembe kell venni a gydgyszer alkalmazasi el6irasat és a DDD-t.

(4) Az EU90 4/al., EU90 4/bl. és EU90 4/cl. indikacids ponton tdmogatott
készitményeknek a (3) bekezdés szerint meghatdrozott egy terapids egységre esé
tamogatdsa nem haladhatja meg az adott indikacidés pontra besorolt, legalacsonyabb
napi terapias koltségl készitmény egy terapids egységre esé tamogatasat.

(5) A NEAK a készitmények (1) bekezdés szerinti EU90 4/a2. és EU90 4/b2. indikacios
pontba torténd besorolasat terdpias koltség és forgalmi részesedés alapjan végzi.

(6) ANEAK az EU90 4/a1l. indikaciés ponton tamogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoportbdl aprilis 1-jétél és oktdber 1-jétél az EU90 4/a2. indikacids pont ala is

a) besorol két kiilonb6z6 markanevd legalacsonyabb napi terdpids koltségl készitményt,
amelyek kozil legaldbb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton beliili
forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljardas kezd6napjat megel6z6 4 hdénap
atlagdban - ide nem értve az eljards kezd6napjat kozvetlenil megel6z6 hdnapot - az 5%-
ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terdpias koltsége az a) pont
szerinti készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.

(7) ANEAK az EU90 4/b1. indikacios ponton tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoportbdl aprilis 1-jétél és oktéber 1-jétél az EU90 4/b2. indikécids pont ala is

a) besorol két kiilonb6z6 markanevd legalacsonyabb napi terdpids koltségl készitményt,
amelyek kozil legaldbb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton belili
forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljaras kezd6napjat megel6z6 4 hdnap



atlagdban - ide nem értve az eljards kezd6napjat kdzvetlenil megel6z6 hdnapot - az 5%-
ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a terapids koltsége az a) pont szerinti
készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.

(8) ANEAK az ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet EU100 8/h1. indikacids pontja alapjan
tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportbdl aprilis 1-jétél és oktéber 1-jétél
az ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet EU100 8/h2. indikacids pontja ala is

a) besorolja a két legalacsonyabb napi terapias koltségl, kilonb6zé markanev(
készitményt, amelyek kozil legalabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoporton bellli forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljaras kezdénapjat
megel6z6 4 hdénap atlagaban - ide nem értve az eljaras kezd6napjat kozvetlendil
megel6z6 hdnapot - az 5%-ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terdpias koltsége az a) pont
szerinti készitményekkel azonos vagy anndl alacsonyabb.

(9) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a (2) bekezdés szerinti
arvaltoztataskor az adott gydgyszer vonatkozasaban nyilatkozni kdteles a NEAK felé,
hogy a gyogyszerrel vald folyamatos betegellatdst biztositja. 22. § (1) Az ESzCsM
rendelet 2. szdmu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikacids pontja szerinti
feltételeknek megfelel6 készitmények kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat,
valamint az ESzCsM rendelet 3. szdmu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90 4/b1.,
EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikacids pontja szerinti feltételeknek megfeleld parenteralis
készitmények emelt, indikacidhoz kotott tamogatdsat a NEAK a 16. § szerinti eljarassal
egy id6ben, a (2)-(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente felllvizsgdlja.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt fellilvizsgalati eljaras keretében a NEAK februar 1-jén és
augusztus 1-jén értesiti az eljarasban érintett termékek forgalomba hozatali
/3engedélyének jogosultjat, forgalmazdjat, hogy hivatalbdl eljarast inditott,
tdjékoztatdst ad a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportokrdl, és felhivja az Ggyfeleket,
hogy ha Adrvaltoztatassal kivannak élni, azt februar és augusztus 20. napjaig van
lehet6ségiik a NEAK honlapjan mikodtetett nyilvantartasba felvezetni. A megtett
arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé hatdrid6 lejartat koveté els6 munkanapon
valnak nyilvanossa. Ezt kovetéen a NEAK 6t munkanapon beliil a honlapjan kozzéteszi a
felllvizsgdlt készitményeknek a felllvizsgdlatban megallapitott Uj tdmogatasat és az (1)
bekezdés szerinti indikacids pontokba torténd besoroldsat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti fellilvizsgalatban azonos csoportba keriilnek azok a
készitmények, amelyek a finanszirozott indikaciés kérben orvosszakmai szempontok
alapjan - az OGYTT véleményének figyelembevételével - egyarant valaszthatdak a
kordbban kezelésben nem részesiulé beteg részére. A csoportképzés sordn a NEAK
meghatdrozza indikacids pontonként és készitményenként a tdmogatas alapjaul szolgald
terdpias egységet, és azt, hogy az adott készitmény hdny napra elegendd terapids
egységet tartalmaz. Ezek alapjan keril meghatdrozasra a készitmény kozfinanszirozas



alapjaul elfogadott brutté fogyasztdi arabdl szamitott napi terapias koltség. Ennek sordn
figyelembe kell venni a gydgyszer alkalmazasi el6irasat és a DDD-t.

(4) Az EU90 4/al., EU90 4/bl. és EU90 4/cl. indikacids ponton tamogatott
készitményeknek a (3) bekezdés szerint meghatdrozott egy terapids egységre esé
tamogatdasa nem haladhatja meg az adott indikacidés pontra besorolt, legalacsonyabb
napi terapias koltségl készitmény egy terapias egységre es6 tamogatasat.

(5) A NEAK a készitmények (1) bekezdés szerinti EU90 4/a2. és EU90 4/b2. indikacios
pontba torténd besorolasat terapias koltség és forgalmi részesedés alapjan végzi.

(6) ANEAK az EU90 4/a1l. indikdcids ponton tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoportbdl aprilis 1-jétél és oktéber 1-jétél az EU90 4/a2. indikacids pont ald is

a) besorol két kiilonb6z6 markanev( legalacsonyabb napi terapias koltségl készitményt,
amelyek kozil legalabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton beldli
forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljards kezd6napjat megel6z6 4 hdnap
atlagaban - ide nem értve az eljaras kezd6napjat kdzvetlenil megel6z6 hdnapot - az 5%-
ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terdpids koltsége az a) pont
szerinti készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.

(7) ANEAK az EU90 4/b1. indikacids ponton tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoportbdl aprilis 1-jétél és oktéber 1-jétél az EU90 4/b2. indikacids pont ald is

a) besorol két kiilonb6z6 markanev( legalacsonyabb napi terapids koltségl készitményt,
amelyek kozil legaldabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton beliili
forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljaras kezd6napjat megel6z6 4 hdnap
atlagaban - ide nem értve az eljaras kezd6énapjat kdzvetlenil megel6z6 honapot - az 5%-
ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a terapids koltsége az a) pont szerinti
készitményekkel azonos vagy anndl alacsonyabb.

(8) ANEAK az ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet EU100 8/h1. indikacids pontja alapjan
tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportbdl aprilis 1-jétél és oktéber 1-jétél
az ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet EU100 8/h2. indikacids pontja ald is

a) besorolja a két legalacsonyabb napi terdpias koltségli, kilonb6z6 markanev(
készitményt, amelyek koziil legaldabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoporton bellli forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljaras kezdénapjat
megel6z6 4 hdénap atlagdban - ide nem értve az eljardas kezdb6napjat kozvetlendil
megel6z6 hdnapot - az 5%-ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terapids koltsége az a) pont
szerinti készitményekkel azonos vagy anndl alacsonyabb.

(9) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a (2) bekezdés szerinti
arvaltoztataskor az adott gydgyszer vonatkozasaban nyilatkozni koteles a NEAK felé,
hogy a gyogyszerrel valé folyamatos betegellatast biztositja.

Jelen értesitéssel felhivjuk az Ugyfeleket, hogy amennyiben a jelenlegi — az NEAK Online
Webes Licitrendszerén  (tovdbbiakban  OWL2) és az NEAK honlap
http://www.NEAK.hu/gyogyszer oldalan kozzétett - arakhoz képest valtoztatassal
kivannak élni, ugy azt a R. 15/A. § (1), a2 16. § (2), 17. § (2) és 22. § (3) bekezdései alapjan
2025. februar 20. napjaig van lehetdségiik megtenni. A Gyftv. 35. § (5) bekezdése



értelmében kizardlag elektronikus lgyintézés keretében, az OWL2 rendszeren keresztil
beérkezett ajanlatokat fogadjuk el.

A megtett arajanlatok az darvaltoztatdsra nyitva allé hatarid6 lejartat kovetd elsé
munkanapon valnak nyilvanossa.

Ezt kévetéen az NEAK 6t munkanapon belll a http://www.NEAK.hu/gyogyszer oldal
fixesités régidjaban kozzéteszi a referencia készitményeket, azok tamogatasat tovabba
a csoportban |évé valamennyi gydgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz
nyujtott fix Osszegli tdmogatdsanak Osszegét, valamint a 22. § szerint felllvizsgalt
készitményeknek a fellilvizsgalatban megallapitott Uj tdmogatasat és indikacids
pontokba torténd besorolasat.

Felhivjuk figyelmiiket arra, hogy a R. 19. § (2) bekezdése értelmében a 2025. februar
10. 17:00-ig beadott ajanlatok, 2025. marcius 1-jével Iépnek életbe.

Amennyiben az Uj referencia ar meghatarozasa alapjan valamely, az adott fix csoportba
tartozo termék a Gyftv. 31. §-a (1) bekezdés h)-i) pontja alapjan kizarasra kertilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazéja a R. 15. § (6) és
16.§ (4) bekezdésében foglaltak szerint 2025. marcius 10. napjdig tovabbi
arcsokkentéssel élhet a kizaras elkerilése érdekében azzal, hogy ezen arcsdkkentési
ajanlat a referencia készitmény statuszat, a referencia arat, illetve a preferalt referencia
arsavba tartozoé készitmények korét, illetve kdzgyogy jogcimen torténd rendelhetdségét
nem befolyasolja.

Ezt kovetGen a NEAK 6t munkanapon beliil a http://www.neak.gov.hu/gyogyszer oldal
fixesités régidjaban kozzéteszi a referencia készitményeket, azok tdmogatdsat tovabba
a csoportban lévé valamennyi gydgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ardhoz
nyujtott fix 0sszegl tdmogatasanak osszegét.

Felhivjuk figyelmiiket arra, hogy a 2025. februar 10. 17:00-ig beadott ajanlatok, 2025.
marcius 1-jével lépnek életbe.

Amennyiben az Uj referencia ar meghatarozasa alapjan valamely, az adott fix csoportba
tartozo termék a Gyftv. 31. §-a (1) bekezdés h)-i) pontja alapjan kizarasra kertilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazéja a R. 15/A. § (2)
bekezdésében foglaltak szerint 2025. marcius 10. napjaig tovabbi arcsokkentéssel élhet
a kizards elkeriilése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési ajanlat a referencia
készitmény statuszat, a referencia arat, illetve a preferalt referencia arsavba tartozé
készitmények korét illetve kozgydgy jogcimen torténd rendelhetéségét nem
befolyasolja.

A 32/2004. EszCsM Rendelet 14. § 2. i) pontja szerint az oralis kombinacios
készitmények tdmogatasa nem haladhatja meg a termék hatdserGsségéhez és
kiszereléséhez legkozelebb 4ll6 hatdserdsségl és kiszerelésli monokomponensek
tdmogatdasanak a monokomponens kombinaciéban |év6 hatdanyagmennyiségére
szamitott 0sszegét, amennyiben mindegyik monokomponens tamogatott.


http://www.neak.gov.hu/gyogyszer

A R. 17. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhaté oralis és
inhalacids készitmények tdmogatasat a NEAK a 15. § vagy a 16. § szerinti eljaras
keretében az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontjaban lévé szempontok alapjan
felllvizsgalja. A tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba nem vonhato oralis és
inhalacids készitmények tamogatasat a NEAK a 16. §-ban szerepl§ eljarassal egyid6ben
félévente az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontjanak szempontjai alapjan
felUlvizsgalja. A NEAK a tobb hatdanyagot is tartalmazé ordlis és inhalacios
készitményeknek az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontja szerint megallapitott
Uj tdmogatdsat a 15/A. § (1) bekezdése, illetve a 16. § (2) bekezdése szerinti kozzététellel
egyid6ben teszi kdzzé.

AR. 16. § (7) bekezdése szerint a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
a preferalt referencia arsdvba tartozd készitmények korének (1) bekezdés szerinti
meghatarozasakor az adott gydgyszer vonatkozasaban nyilatkozni koteles az NEAK felé,
hogy a gyogyszerrel valé folyamatos betegellatast biztositja.

AR.22.§(9) bekezdése szerint a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
a (3) bekezdés szerinti arvaltoztataskor az adott gydgyszer vonatkozdsaban nyilatkozni
koteles az NEAK felé, hogy a gydgyszerrel vald folyamatos betegellatast biztositja.

Budapest, 2025. februar 3. eSS

‘pH.

'Kar§ay Akos
f6osztalyvezets
sk.



A 2025. FEBRUAR 3-JEVEL INDULO ELJARAS ELJARASRENDJE

1. A hivatalbdl inditott eljarasra a 2004. évi CXL. torvény illetve a 452/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet (tovabbiakban: R.) 15.§,16.§, 17.§, 22.§ iranyado.

2. A NEAK a http://www.NEAK.hu/felso_menu/szakmai_oldalak/
gyogyszer_segedeszkoz_gyogyfurdo _tamogatas/egeszsegugyi vallalkozasoknak/gyarto
k_forgalomba_hozok/Fixesites.html oldalan kozzéteszi a 2025. februar 3-an hivatalbdl
inditott eljarasban érintett gydgyszerek csoportjait.

3. Amennyiben a NEAK Online Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL2) és az NEAK
honlap  http://www.NEAK.hu/gyogyszer  oldalan kozzétett  arakhoz  képest
arvaltoztatassal kivannak élni, ugy azt 2025. februar 20. napjaig van lehetdségiik
megtenni.

Az arajanlatokat kizardlag az OWL2 rendszeren keresztiil elektronikusan lehet
benyujtani. Kérjiik Ondket, hogy a rendszer hasznalatdhoz sziikséges technikai feltételek
meglétét még joval a hataridé lejarta el6tt ellendrizzék, mivel az ajanlatokat mas uton
nem all médjukban megtenni.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé hataridé lejartat koveto elsé
munkanapon valnak nyilvanossa. A 2025. februar 10. 17:00-ig beadott arcsokkentések
2025. marcius 1-jével lépnek életbe.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak tudataban teszik arcsékkentési
ajanlatukat, hogy a hatdsara kialakuld piaci viszonyok mellett a folyamatos betegellatast
biztositani képesek, illetve a Gyftv. 21. §-a alapjan ellenkezé esetben a felmeriilt
tobbletkoltségekkel kapcsolatban téritési kotelezettséglik van.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a preferalt referencia arsavba
tartozo készitmények korének meghatdrozasakor ill. a R. 22§. alapjan inditott eljarasban
szerepl6 gyogyszerek vonatkozasaban nyilatkozni koteles az NEAK felé, hogy a
gyogyszerrel vald folyamatos betegellatast biztositja.

4. Az NEAK legkés6bb 2025. februar 28. napjan honlapjan kozzéteszi a 2025. aprilis 1-
jétol érvényes referenciadrakat és tamogatasokat, valamint a Gyftv. 31. § h) ési) pontja
szerint delistazandd termékek listajat, tovdabbd a R. 22. § szerint felllvizsgdlt
készitményeknek a fellilvizsgdlatban megallapitott Uj tdmogatasat és indikacios
pontokba torténdé besorolasat.

5.A fixesités alapjaul 2024. julius, augusztus, szeptember, oktéber, november,
december hénapok forgalmi adatai szolgalnak.

6. A hatdanyag alapu fix csoport megképezhet6 minden olyan esetben, amikor
a) a csoportban legaldbb két egyenértékl készitmény van, és
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b) a referenciakészitményi statuszt megszerz6 gyodgyszer nem a legmagasabb NTK-ju
termék, és
c) az utolsé alkalommal meghatarozott referencia ar kozzétételét megel6z8 hat
honapot vizsgdlva az adott csoport - ideértve a csoportba tartozo, de az id6szak alatt
tamogatasbdl kizart, illetve a nyilvantartasbol torolt gydgyszerek forgalmat is —
féléves:
ca) 6sszforgalmirészesedése minden tadmogatasi jogcimet figyelembe véve a 250
000 DOT-ot, vagy
cb) tdmogatas kiaramlasa minden tdmogatasi jogcimet figyelembe véve a 100
millié forintot meghaladja.
d) a referencia termék forgalmazdja nem egyezik meg a legmagasabb NTK-ju
készitmény forgalmazdjaval (amennyiben a csoportban kevesebb, mint 3 forgalmazé
szerepel)

Ezeknek a csoportoknak a tagjai, amennyiben terapias fixcsoportba nem soroldédnak be,
a fixesités életbe |épésével az irdnyadd nominadlis tamogatast kapjak.

7. A kizaras elkeriilése érdekében tehet6 arcsokkentésre 2025. marcius 10. napjdig van
lehetGség. Ezen arcsokkentési ajanlatok a referencia készitmény statuszat, a referencia
arat, illetve a preferalt referencia arsavba tartozoé készitmények kérét nem befolyasolja.
A delistazasra keriilt termékek tamogatasa 2025. julius 1-jével megsziinik.

11



