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Minden érintett ligyfél

HATAROZAT

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (Gyftv.)
23.§ (6) bekezdése valamint (7) bekezdés c) pontja és a gydgyszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd befogadasanak, a befogadas és a tdmogatds mértéke
megallapitasdnak, valamint a tdmogatds megvaltoztatdsanak részletes szabalyairdl sz6l6
452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet (Korm. rendelet) 22/A. §-a alapjan hivatalbdl alapjan
hivatalbodl inditott eljarasban a fellilvizsgalatban érintett gydgyszerek tamogatasarol
2023. januar 1-i hatallyal a mellékelt tablazatban foglaltak szerint hataroztam.

Jelen hatdrozattal szemben fellebbezésnek nincs helye, a kozléssel végleges és
végrehajthato.

A hatdrozattal szemben jogsérelemre hivatkozassal annak kozlését6l szamitott 30
napon bellil az tigyfél székhelye szerint illetékes Torvényszék el6tt kozigazgatasi per
indithatd. A keresetlevelet a kozigazgatdsi perrendtartdsrdl szoléd 2017. évi |.
torvényben szabalyozott médon a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz kell
benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a kozigazgatdsi cselekmény hatdlyosulasara halaszté
hatdlya nincs.

A kozigazgatasi peres eljaras illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer forint, amelyet a
feleket — jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil — megilleté targyi
illetékfeljegyzési jogra figyelemmel el6zetesen nem kell megfizetni. Az illeték
megfizetésérdl a birdsag késébb rendelkezik.



INDOKOLAS

A NEAK 2022. november 2. napjan AT 014/267-1/2022 nyilvantartasi szamon
hivatalbol eljarast inditott a korabban tételes elszamolas alda esé bioldgiai ill.
biohasonlé hatdanyagot tartalmazdé gydgyszerek tarsadalombiztositasi tamogatas,
téritési dij mértékének megallapitdsanak, valamint a tdmogatas megvaltoztatasara.

A felllvizsgdlatra keril6 terdpids teriletek:

e Crohn betegség

e FelnGttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis ulcerosa

e Spondylitis ankylopoetica

e Aktiv, sulyos arthritis psoriatica

e Sulyos tinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI = 10) jaré plakkos psoriasis
e Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legaldbb 3 hénapja)

e Juvenilis idiopathias arthritis.

Az eljaras eredménye soran a jelenleg 0%-os, érték nélkili tamogatasban részesulg, tételes
elszdmolas ald esé hatéanyagot tartalmazd érintett készitmények atsorolasra keriilnek az
arhoz nyujtott tamogatdssal rendelheté gyodgyszerek korébe és az elvart daraknak
megfelel6en besorolddnak a kilonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tapszerek
tarsadalombiztositdsi tAmogatdsba valé befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy
a tdmogatas megvaltoztatasardl sz6lé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (ESZCSM rendelet)
2. szdmu mellékletében szerepl§ kiemelt EU100 77. indikacids pont alatt megképzett
alpontok ala.

Az ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikacids pont alatt
megképzett alpontok 1. és 2. pontjara keriléshez sziikséges, megallapitott kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott elvart arak:

Az Eii100 77. 1-es alpont esetén 840,26 Ft/nap
Az Eii100 77. 2-es alpont esetén 5916,14 Ft/nap

Az elvart arak a Korm. rendelet 22/A. § (5)-(6) bekezdése alapjan kerilnek megképezésre.
Eszerint az ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikacids ponton
megképzett alpontok 1. pontjain az aldbbiak szerint kerilnek meghatarozasra:

a) az els6 eljards meginditasat megel6z6 harom éven belll az adott terdpids terilethez
tartozé barmely hatdanyagra vagy az adott terdpias teriiletre lefolytatott kozbeszerzési
eljdrasok - ide nem értve a kozvetlen megrendelés utjdn megvaldsitott beszerzést -
eredményeként megkotott, a Kozbeszerzési Hatdsdg altal miokodtetett nyilvanos
elektronikus szerz6déstarban vagy az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszer oldalan kdzzétett
szerz8dések szerinti legalacsonyabb egységarral szamolt napi terapias koltségnél 28%-kal
magasabb ar,
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b) az a) pont szerinti eljarast kdvets eljarasokban az eljaras kezdénapjan az ESzCsM rendelet
2. szdamu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikacids pont alatt megképzett alpontok 1.
pontjain tdamogatott, az adott csoportba tartozd gyogyszerek kozil a legalacsonyabb napi
terdpids koltséggel rendelkezd gydgyszer draval megegyez6 ar.

Az elvart arak az ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikécids
ponton megképzett alpontok 2. pontjain az aldabbiak szerint kerlilnek meghatdarozasra:
a) az els6 eljards meginditasat megel6z6 harom éven belil az adott terapids terilethez

tartozo hatdanyagokra vagy az adott terdpias teriletre lefolytatott kozbeszerzési eljarasok
- ide nem értve a kozvetlen megrendelés Utjan megvaldsitott beszerzést - eredményeként
megkotott, a Kozbeszerzési Hatdsag altal mikodtetett nyilvanos elektronikus
szerz6déstarban vagy az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszer oldaldan kozzétett
szerz6dések egységdraibdl szamolt napi terapids koltségek atlaga,
b) az a) pont szerinti eljarast kdvetd eljardsokban az eljaras kezdénapjan az EU100 77.
indikacids pont alatt megképzett alpontok 2. pontjain tdmogatott, az adott csoportba tartozé
gyogyszerek kozil a legalacsonyabb napi terdpids koltséggel rendelkez6 gyodgyszer ardval
megegyez0l ar.

A modositott DOT alapjat képez6 DDD ugy keriilt meghatdrozasra, hogy az alkalmazasi
el6iratban foglaltak szerint, kiszamitasra keriilt az Uj beteg kezeléséhez 168 napra sziikséges
gyogyszer mennyisége mg-ban. Ez a gydgyszermennyiség lett 168-al elosztva, a napi
mennyiség meghatarozasa érdekében.

Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek tamogatdsi mértékét a Korm. rendelet 22/A.
§.(11)-(12). bekezdésekben meghatarozott betegek altal fizetend6 téritési dijak alapjan
allapitja meg.

A fentiekben ismertetett indokok alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

Az eljarast lezaré dontésben a finanszirozas kezdénapja 2023. januar 1. napja.

Dontésem sordn az elbirdlaskor hatdlyos, kovetkez6 jogszabalyokat vettem még
figyelembe.

Hataskoromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (1) bekezdés c) pontja és (8)
bekezdése, a Korm. rendelet 22/A. §-a és 28. §-a, és az egészségbiztositasi
szervekrél szold 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 1. § a) pontja 4. § (1)
bekezdése és 7. § (1) bekezdés h) pontja alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkezd Kiss Zsolt, a NEAK
féigazgatdja nevében jartam el.

Jelen hatarozat a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszati segédeszkdz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII.
torvény 23. § (6) bekezdés, az Akr. 80. § (1) bekezdésében, 81. & (1) bekezdésében,
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82. § (1) bekezdésében, 85. § (1) és (5) bekezdésében, 104. § (3) bekezdés a)
pontjaban, 112. §-ban, 114. § (1) bekezdésében, a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz616 2017. évi l. torvény 7.§ (1) bekezdésében, 13. § (1) bekezdés c) pontjaban, 28.
§-ban, 37. §-ban, 39. § -ban, 50. §-aban, a 77. §-ban és a 114. §-ban és a birdsagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szé16 2010.
évi CLXXXIV. torvény 4. szamu mellékletében foglaltakon,valamint az illetékekrdl
sz0l6 1990. évi XCIIl. torvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-aban és 62. § (1)
bekezdés h) pontjdban foglaltakon alapul.

S8y

Budapest, 2022. december 3.

PH. ,

ki Karsay Akos

féosztalyvezetd
sk.

A hatarozatot kapjak:
1. Ugyfél
2. Irattar



