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Minden érintett ligyfél

VEGZES

Ertesitem, hogy az On altal képviseltlentiekben felsorolt gyégyszerkészitmény magyarorszagi
fogalmazdjaként a tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott lenti tablazatban szerepl6
gyogyszerekre nézve a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-
ellatds, valaminta gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény
(Gyftv.) 23.§ (6) bekezdése és (7) bekezdés c) pontja és a gydgyszerek tarsadalombiztositdsi
tamogatdsba torténdé befogadasanak, a befogadas és a tamogatas mértéke megallapitasanak,
valamint a tdmogatas megvaltoztatdsanak részletes szabalyairdl szélé 452/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet (Korm. rendelet) 22/A. §-a alapjan hivatalbdl

2024. julius 8. napjan eljaras indult.

Az igyre iranyadd ligyintézési hataridd az elsé eljarasi cselekmény elvégzésétdl szamitott 60
nap.

A hivatalbdli eljards tdrgya a tdblazatban szereplé tételes elszamolas ald es6 hatdanyagot
tartalmazd bioldgiai gydgyszerek és hasonlé bioldgiai gydgyszerek tamogatdsanak
felllvizsgdlata, amelynek eredményeképpen az érintett készitményekbesoroldsrakeriilnek az
ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletének kiemelt EU100 77. indikdcids pont alatt megképzett
1. és 2. alpontjaira.

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

Az E(i100 77. 1-es alpont esetén 5 882,4065 Ft/nap
Az E(i100 77. 2-es alpont esetén 5963,9605 Ft/nap

A készitmények mind az 1. mind a 2. alpontra felkerilhetnek. A benyujtott ar donti el, hogy
melyik alpontrakerilnekfel.



A tényallas tisztazasa érdekében
nyilatkozattételre hivom fel,

és kérem, hogy az ligyfelek amennyiben a kozzétett drhoz képest az elvart arra figyelemmel
arvaltoztatassal kivannak élni, azt 2024. jalius 26. napjdig tegyék meg a NEAK honlapjan
mkodtetett nyilvantartason keresztll. Az eljards soran az ajanlattevé a nyitva allo
hatarid6ben tett utolsé ajanlatahoz kétve marad. A megtett drajanlatok az arvaltoztatasra
nyitva allé hataridé lejartat kovetd elsé munkanapon valnak nyilvanossa.

Az ligyintézési hataridGbe kizdrdlag az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem szamit be.

Az Ggyfelet vagy meghatalmazott képviselGjét — az ligyintéz6vel telefonon térténd elGzetes
egyeztetésalapjan—iratbetekintésijogilleti meg.

Az iratbetekintés soranaz arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy masolatot kérhet.
A masolatot és a kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az Ggyfél az eljards soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha
felhivasra nem nyilatkozik, a hatdsag a rendelkezésre all6 adatok alapjan dont. Ha az tgyfél
vagy képviselGje mastudomasa ellenére az ligy szempontjabdl jelentds adatot valotlanul allit
vagy elhallgat, illetve ha a kotelez6 adatszolgaltatas korében tanuvallomas megtagadasi ok
hidanyaban adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal sujthato.

Tajékoztatom, hogy az altalanos kozigazgatdsi rendtartdsrél széld 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 iigy kézvetleniil érinti, akire
(amelyre) nézve a hatdsdgi nyilvantartas adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatdsagi
ellenérzés alavontak.

A végzéssel szemben 6nallé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az ligy érdemében hozott
hatdrozattal, annak hidnyaban pedig az eljarast megszintet6 végzéssel szemben
kezdeményezettjogorvoslat keretében tadmadhatd meg.

INDOKOLAS

A Gyftv. 23.§ (6) bekezdése és (7) bekezdés c) pontja és Korm. rendelet 22/A. §-a alapjan
hivatalbdl 2024. julius 8. napjan eljaras indult.

Az Akr. 104. § (3)—(4) bekezdései szerint a hivatalbdli eljarasban az ismert ligyfelet értesiteni
kell az eljaras meginditasarél.

A hivatalbdli eljaras targya a tablazatban szerepld tételes elszamolas ala es6é hatdanyagot
tartalmazd bioldgiai gyogyszerek és hasonld bioldgiai gyogyszerek tamogatdsanak
felllvizsgalata, amelynek eredményeképpen az érintett készitmények atsorolasrakeriilnek az
arhoz nyujtott tamogatassal rendelheté gyogyszerek korébe atorzskonyvezett gydgyszerekés
a kilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald
befogadasanak szempontjairdl és a befogadds vagy a tdmogatds megvaltoztatasarél szdlo
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32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet (ESZCSM rendelet) 2. szamu mellékletében a kiemelt
EU100 77. indik&cids pont alatt megképzett valamely alpontala.

Az elvart drak a Korm. rendelet 22/A. § (5)-(6) bekezdése alapjan kerilnek megképezésre.
Eszerint az ESzCsM rendelet 2. szamU mellékletében a kiemelt EU100 77. indikacids ponton
megképzettalpontok 1. pontjainaz aldbbiak szerint keriilnek meghatarozasra:

a) az elsé eljaras meginditasat megel6z6 harom éven beliil azadott terapids teriilethez tartozo
barmely hatdanyagra vagy az adott terapias teriiletre lefolytatott kozbeszerzési eljarasok - ide
nem értve a kozvetlen megrendelés Utjdn megvaldsitott beszerzést - eredményeként
megkotott, a Kozbeszerzési Hatdsag altal miikddtetett nyilvanos elektronikus szerzédéstarban
vagy az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszer oldalan kozzétett szerz6dések szerinti
legalacsonyabb egységarral szamolt napi terapias koltségnél 28%-kal magasabb 4r,

b) az a) pont szerinti eljarast kovets eljardsokban az eljaras kezdénapjan az ESzCsM rendelet
2. szdmu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikdcids pont alatt megképzett alpontok 1.
pontjain tdmogatott, az adott csoportba tartozd gydgyszerek kozil a legalacsonyabb napi
terdpias koltséggel rendelkez6 gydgyszer draval megegyez6 ar.

Az elvart drak az ESzCsM rendelet 2. szdmU mellékletében a kiemelt EU100 77. indikécids
ponton megképzettalpontok 2. pontjain az alabbiak szerint kerlilnek meghatdrozasra:
a) az els@ eljaras meginditasat megel6z6 harom éven beliil azadott terapids teriilethez tartozé

hatéanyagokra vagy az adott terapids teriletre lefolytatott kozbeszerzési eljarasok - ide nem
értve a kdzvetlen megrendelés Utjan megvaldsitott beszerzést - eredményeként megkotott, a
Kozbeszerzési Hatdsag altal mlkodtetett nyilvanos elektronikus szerz6déstarban vagy az
Elektronikus Kozbeszerzési Rendszer oldalan kozzétett szerz6dések egységaraibdl szamolt
napi terdpids koltségek atlaga,

b) az a) pont szerinti eljarast kévetd eljarasokban az eljards kezd&napjan az EU100 77.
indikacids pont alatt megképzettalpontok 2. pontjain tdmogatott, az adott csoportba tartozé
gyogyszerek kozil a legalacsonyabb napi terdpias koltséggel rendelkez6 gydgyszer araval
megegyez6 ar.

A modositott DOT alapjat képezé DDD ugy kerilt meghatdrozdsra, hogy az alkalmazasi
elGiratban foglaltak szerint, kiszamitasra kerult az Uj beteg kezeléséhez 168 napra sziikséges
gyégyszer mennyisége mg-ban. Ez a gydgyszermennyiség lett 168-al elosztva, a napi
mennyiség meghatdrozasa érdekében.

Az eljaras lefolytatasara a Korm. rendelet 22/A. §-dban és 28. §-ban foglalt eljarasrend kerl
alkalmazasra.

Az eljards eredményét a NEAK 2024. augusztus 1. napjan teszi kozzé, melynek soran
rendelkezik, hogy mely készitmények keriilnek az ESzCsM rendelet 2. szamu mellékletében a
kiemelt EU100 77. indikacids pont alpontjainak 1. és 2. pontjaira a Korm. rendlet 22/A. § (9)-
(10) bekezdése alapjan. A két alpontra besorolt készitmények tamogatdsi 6sszegéta Korm.
rendelet 22/A.§ (11)-(13) bekezdése alapjan kell meghatérozni. Ha az elvart arnak megfeleld
ajanlatnem érkezik be, aNEAK-hoz, akkora NEAK a Korm. rendelet 22/A. § (14) bekezdésében
foglaltak alapjan jar el.
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Az eljarastlezard dontésbena finanszirozas kezd6napja 2024. szeptember 1. napja.

Hataskoromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (1) bekezdés c) pontja és (8) bekezdése, a
Korm. rendelet22/A. §-a és 28. §-a, és az egészségbiztositasi szervekrdl sz616 386/2016. (XIlI.
2.) Korm. rendelet 1. § a) pontja 4. § (1) bekezdése és 7. § (1) bekezdés h) pontja alapjan
allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkez6 Kiss Zsolt, a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6 féigazgatdjanevében jartamel.

A fellebbezés lehet&ségét az Akr. 116. § (1) bekezdése kizarja.

Végzésem a Gyftv. 23. § (6) bekezdés, (7) bekezdés c) pontja, (8) bekezdése, Korm. rendelet
22/A. §-a és 28. §-a és az Akr. 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1)
bekezdésében, 85. § (2) és (5) bekezdésében103-104. §-aban, 112. §-ban foglaltakon alapul.
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Budapest, 2024. julius 8.
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