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Minden érintett lgyfél

VEGZES

Ertesitem, hogy az On altal képviselt lentiekben felsorolt gydgyszerkészitmény magyarorszagi
fogalmazdjaként a tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba befogadott lenti tdblazatban szereplé
gyogyszerekre nézve a biztonsagos és gazdasadgos gyogyszer- és gyodgyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény (Gyftv.) 23.§
(6) bekezdése és (7) bekezdés c) pontja alapjan hivatalbdl

2023. majus 15. napjan eljaras indult.
Az Ugyre iranyadé ligyintézési hataridé az elsd eljarasi cselekmény elvégzésétdl szamitott 60 nap.
Az eljards targya az érintett készitmények kiemelt, indikacidhoz kotott tamogatdsanak megallapitasa
és EU pontra térténd besoroldsa arra tekintettel, hogy az érintett hatdanyagok a tételes elszamolasu
hatéanyagok korébdl a vényes gydgyszertari gyodgyszerkorbe sorolddnak at jogszabdlyvaltozas

kovetkeztében.

A tabldzat szerinti készitményekre vonatkozé a kiemelt tamogatds szempontjabdl irdnyadé nettd
termel@i ar:

hatéanyag termelGi ar
lenalinomid 10 mg 21x 190.041 Ft
lenalinomid 15 mg 21x 243.829 Ft
lenalinomid 25 mg 21x 339.049 Ft

A tényall3s tisztazdsa érdekében
nyilatkozattételre hivom fel,

és kérem, hogy az iigyfél a fenti tablazatban szereplé dr figyelembe vételével 2023. junius 10-ig
tegye meg ajdnlatat az OWL rendszeren keresztil.

Felhivom tovabbd, hogy amennyiben drcsékkentésre iranyulo ajanlatot nem tud tenni, ugy a
tdmogatas volumen szerz6dés megkotésére iranyuld szandékrol sz6lé cégnyilatkozatot hivatalosan
aldirt levélben - elektronikus uton pdf vagy jpg formatumban - 2023. junius 10-ig
vezetok.atfo@neak.gov.hu cimre kildje meg.
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Az Uigyintézési hatarid6be kizardlag az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem szamit be.

Az Ugyfelet vagy meghatalmazott képviselGjét — az Ugyintéz6vel telefonon torténd elGzetes
egyeztetés alapjan —iratbetekintési jog illeti meg.

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

Az Ugyfél az eljaras sordn nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha felhivasra
nem nyilatkozik, a hatdsag a rendelkezésre all6 adatok alapjan dont. Ha az tgyfél vagy képviselGje
mas tudomadsa ellenére az Gigy szempontjabdl jelentds adatot valdtlanul allit vagy elhallgat, illetve
ha a kotelezé adatszolgaltatas korében tanuvallomas megtagaddsi ok hidanyaban adatszolgdltatasi
kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal sujthato.

Tajékoztatom, hogy az 4dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 10. § (1) bekezdése alapjan ligyfél az a természetes vagy jogi személy, egyéb
szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az ligy kézvetleniil érinti, akire (amelyre)
nézve a hatdsagi nyilvantartds adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatdsagi ellenGrzés ald vontak.

A végzéssel szemben 06ndllé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az ligy érdemében hozott
hatdrozattal, annak hidnyaban pedig az eljarast megsziintetd végzéssel szemben kezdeményezett
jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

INDOKOLAS

A fenti forgalomba hozatali engedély jogosult/forgalmazd éltal a rendelkezd részben felsorolt
készitmények kiemelt, indikdciohoz kotott tdmogatasi kategodridba vald atsorolasardl hivatalbdl
2023. mdjus 15. napjan eljaras indult.

Az Akr. 104. & (3)—(4) bekezdései szerint a hivatalbdli eljarasban az ismert ligyfelet értesiteni kell az
eljards meginditasarol.

Az eljaras targya az érintett készitmények kiemelt, indikacidhoz kotott tamogatdsanak megallapitasa
és kiemelt pontra torténd besorolasa arra tekintettel, hogy az érintett hatdanyagok a tételes
elszamolasu hatdanyagok korébdl a vényes gydgyszertari gyogyszerkoérbe sorolddnak at
jogszabalyvaltozas kdvetkeztében.

Az eljards sordn a Gyftv. 23. § (8) bekezdésében foglaltak alapjan sziletik dontés az érintett
készitmények kiemelt, indikaciéhoz kotott tdrsadalombiztositdsi tamogatdssal valé
forgalmazhatdsagardl 2023. julius 1. napjatdl, illetve 0%-os, érték nélkili tamogatasi kategoridba
soroldsarol.

Amennyiben a termékre a fenti tablazatban szerepl6 nettoé termelGi arig torténd arcsékkentés az
OWL rendszeren keresztiil, vagy az arnak megfelel6 tdmogatds volumen szerz6dés megkotésére
iranyulé szandéknyilatkozat beérkezik, az a termék 2023. julius 1 -jével biztosan felkeriil a
vonatkozé EU pontra.

Ha az elvart arnak megfelel6é ajanlat nem érkezik be, a NEAK besorol legaldabb két kiilonb6z6
markanevd, legalacsonyabb napi terdpias koltségil készitményt, kiszerelési egységenként 300
forintos téritési dijjal, valamint besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a terdpias
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koltsége a mar besorolt készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb, kiszerelési
egységenként 300 forintos téritési dijjal.

Hataskoromet és illetékességemet a biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- és gyodgydszati
segédeszkoz-ellatds, valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szél6 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (8) bekezdése, és az egészségbiztositasi szervekrdl sz6lo
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 hatdskorrel rendelkezé Kiss Zsolt, a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§ féigazgatdja nevében jartam el.

A fellebbezés lehet8ségét az Akr. 116. § (1) bekezdése kizarja.

Végzésem a Gyftv. 23. § (6) bekezdés, (7) bekezdés c) pontja, (8) bekezdése, a gyodgyszerek
tarsadalombiztositasi tamogatdsba torténé befogadasanak, a befogadas és a tdmogatds mértéke
megallapitasanak, valamint a tdmogatas megvaltoztatasanak részletes szabdalyairdl sz616 452/2017.
(XII. 27.) Korm. rendelet, a torzskonyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité
tdpszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogaddsanak szempontjairdl és a befogadds
vagy a tdmogatds megvaltoztatdsardl sz6lé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet és az Akr. 80. § (1)
bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (2) és (5) bekezdésében103-
104. §-aban, 112. §-ban foglaltakon alapul.

Budapest, 2023. majus 15. r';é:zgégg;x
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A végzést kapjak:
1. Forgalmazd
2. Irattdr



