A 2008. Februar 1-jével indulé fixcsoport ujraképzés eljarasrendje

1. A hivatalbdl inditott eljarasra a 2004. évi CXL. torvény illetve a 32/2004. (IV.
26.) ESzCsM rendelet 10. §-a iranyado.

2. Az OEP legkésbébb az eljaras megindulasaval egyidében kbézzéteszi a 2008.
februar 1-jével hivatalbdl inditott eljarasban érintett gyogyszerek csoportjait.

3. Az éarajanlatokat postai uton, hivatalos valtozasbejelenté6 lap formajaban és az
OWL rendszeren keresztul elektronikusan is be lehet nyujtani. A papiron
benyuijtott arajanlatokat az OEP munkatarsai legkésébb a beérkezést kovetd
nap az OWL rendszerbe atvezetik. Amennyiben az arcsdkkentési ajanlatot
postai uton nyujtjak be, ugy keérjuk, hogy a boritékon tlintesseék fel jol lathatd
modon, hogy "Arcsdkkentési ajanlat’. A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai annak tudataban teszik arcsokkentési ajanlatukat, hogy a hatasara
kialakulé piaci viszonyok mellett a folyamatos betegellatast biztositani
képesek, illetve a Gyftv. 21. §-a alapjan ellenkez6 esetben a felmertlt
tobbletkdltségekkel kapcsolatban téritési kotelezettségik van. Az OEP GYFO
a beérkezést kovetd munkanapon koOzzéteszi az arajanlatot az OEP
honlapjan, valamint az aktualis referencia NTK-kat és tamogatasokat. Az OEP
a honlapon kozzétett informaciok alapjan megjeldli a delistazas szabalyai
szerint a tdmogatasbdl kizarandoé készitményeket.

4. A 2008. februar 11. 16.30-ig beadott arcsokkentések 2008. marcius 1-jével
Iépnek a finanszirozasba.

5. Az OEP GYFO legkésdbb 2008. februar 25-én honlapjan kozzéteszi a 2008.
aprilis 1-jétél érvényes referenciaarakat és tamogatasokat, valamint a Gyftv.
31. §. h) és i) pontja szerint delistazand6 termékek listajat.

6. A fixesités alapjaul 2007. julius, augusztus, szeptember, oktober, november és
december hénapjainak forgalmi adatai szolgalnak.

7. Az OEP GYFO nem képezi meg azokat a lehetséges hatéanyagfix
csoportokat, ahol - a referencia termék a legmagasabb NTK-ju termék lenne
- a referencia termék forgalmazdja megegyezne a legmagasabb NTK-ju
készitmény forgalmazédjaval - a csoportban csak egy egyenértéki készitmény
van

8. A delistazasra kerllt termékek a 32/2004. ESzCsM rendelet befogadasra
vonatkozé szabalyai szerint visszakerulhetnek a téamogatasi rendszerbe
egyszerUsitett vagy normal eljaras keretein beldl.

9. Azokban a fixcsoportokban, ahol 2007. julius 1. és december 31. kdzott az
0sszforgalom nem érte el a 32/2004. ESzCsM Rendelet 8. § (2) c) pontjaban
meghatarozott 250.000 DOT értéket, az OEP GYFO nem szamit
referenciaarat, ezen csoportok készitményei az iranyad6 nominalis tamogatast
kapjak, amennyiben terapias fixcsoportba sem sorolédnak be.



