A kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatds altalanos szabalyair6l szo6lo
2004. ¢évi CXL. tv. (Ket) 29. § (3), (6)-(7) bekezdés alapjan az alabbi
hirdetményt bocsatom Kki.

HIRDETMENY

Ezaton értesitem az érintett Ugyfeleket, a fix csoportban 1évé termékek
forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjait/forgalmazoéit, hogy a biztonsagos
¢s gazdasadgos gyogyszer ¢€s gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6l6 2006. évi XCVIIIL. torvény
23.§ (6) bekezdése és 24. § (2) bekezdése, illetve a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet (tovabbiakban: R.) 10. § értelmében az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztar hivatalbol (tovabbiakban: OEP) eljarast indit a hatdéanyag ¢€s terapias fix
csoportok ujraképzésére.

A hivatalbdl inditott eljaras kezdonapja: 2008. november 1.

Az ligy iktat6 szama: 84496-10-4566//2008.

Ugyintézési eljaras hatarideje: az arvaltoztatasi kérelmek beadasara 2008.
november 20. napja [R. 10. § (4)], a tamogatasbol valo kizaras elkeriilése
érdekében az arcsokkentések megtételére 2008. december 10. [R. 10. § (5)],
az eljardas eredményének hatalyba 1épésére: 2009. januar 1. [R. 10. § (2)]
Ugyintézd: Dr. Molnar Mark Péter, foosztalyvezetd

Jelen értesitéssel felhivjuk az Ugyfeleket, hogy amennyiben a megtett - az OEP
Online Webes Licitrendszerén (tovdbbiakban OWL) és az OEP honlap
http://www.oep.hu/gyogyszer  oldalan kozzétett -  ajanlathoz  képest
arvaltoztatassal kivannak ¢lni, Ggy azt 2008. november 20. napjaig van
lehetdségilik megtenni. Ezt kovetden az OEP harom munkanapon beliil a R. 10. §
(4)  bekezdésében  foglaltaknak  megfelelden az  OEP  honlap
http://www.oep.hu/gyogyszer oldalan k6zzéteszi a referencia készitményeket,
azok tamogatdsit, a csoportban 1év0 valamennyi tovdbbi gyogyszer
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ardhoz nyujtott fix Osszegli tdimogatasanak
Osszegét. Az 1j referencia készitmények meghatarozasa alapjan a tamogatasbol
valo kizaras elkeriilése érdekében tehetd arcsokkentésre a R. 10. § (5)
bekezdésében foglaltak szerint van lehetdség, 2008. december 10. napjaig.

Az iratokba torténd betekintésre és a nyilatkozattételre az eljaras folyaman
lehetdséget biztositunk a hivatali munkaidé keretein beliil, elézetes iddpont-
egyeztetést kovetden az OEP Gyogyszeriigyi Fdosztalyan (tovabbiakban
GYFO).

Tajékoztatjuk az tlgyfeleket, hogy az els6fokt eljaras soran elektronikus
igyintézésre az OWL rendszeren keresztiil van lehetdség, az OEP GYFO-



n elézetesen regisztralt igyfelek szamaéra, az elektronikus {igyintézéshez
megfeleld elektronikus alairas alkalmazasaval.

Dr. Molnar Mark Péter
fosztalyvezetd

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
Gyogyszeriigyi Féosztaly

A 2008. NOVEMBER 1-JEVEL INDULO FIXCSOPORT UJRAKEPZES
ELJARASRENDIJE

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

2. Az OEP legkésoébb az eljaras meginduldsaval egyidében kozzéteszi a 2008.
november 1-jével hivatalbdl inditott eljarasban érintett gyogyszerek csoportjait.

3. Az érajanlatokat postai uton, hivatalos valtozasbejelentd lap forméjaban €s az
OWL rendszeren keresztiil elektronikusan is be lehet nytjtani. A papiron
benyuqjtott drajanlatokat az OEP munkatarsai legkésObb a beérkezést kovetd nap
az OWL rendszerbe atvezetik. Amennyiben az arcsokkentési ajanlatot postai
uton nyujtjak be, ugy kérjiik, hogy a boritékon tiintessék fel jol lathatdé modon,
hogy "Arcsokkentési ajanlat”. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
annak tudatdban teszik arcsokkentési ajanlatukat, hogy a hatasara kialakulo piaci
viszonyok mellett a folyamatos betegellatast biztositani képesek, illetve a Gyftv.
21. §-a alapjan ellenkez6 esetben a felmertilt tobbletkoltségekkel kapcsolatban
téritési kotelezettségiik van. Az OEP GYFO a beérkezést kovetd munkanapon
kozzéteszi az arajanlatot az OEP honlapjan, valamint az aktudlis referencia
NTK-kat és tdmogatasokat. Az OEP a honlapon kozzétett informaciok alapjan
megjeloli a delistdzds szabalyai szerint a tdmogatasbol kizarando
készitményeket.

4. A 2008. november 10. 16.30-ig beadott arcsokkentések 2008. december 1-
jével Iépnek a finanszirozasba.

5. Az OEP GYFO legkésébb 2008. november 25-én honlapjan kozzéteszi a
2009. januar 1-jétdl érvényes referenciadrakat és tadmogatasokat, valamint a
Gyftv. 31. §. h) és 1) pontja szerint delistazand6 termékek listajat.

6. A fixesités alapjaul 2008. aprilis, majus, junius, julius, augusztus é&s
szeptember honapjainak forgalmi adatai szolgalnak.



7. Az OEP GYFO nem képezi meg azokat a lehetséges hatdanyagfix
csoportokat, ahol
- a referencia termék a legmagasabb NTK-ju termék lenne

- a referencia termék forgalmazdja megegyezne a legmagasabb NTK-ju
készitmény forgalmazojaval
- a csoportban csak egy egyenértékii készitmény van

8. A delistazasra keriilt termékek a 32/2004. ESzCsM rendelet befogadasra
vonatkozo szabdlyai szerint visszakeriilhetnek a tdmogatasi rendszerbe
egyszerisitett vagy normal eljaras keretein beliil.

9. Azokban a fixcsoportokban, ahol 2008. aprilis 1. és 2008. szeptember 30.
kozott az Osszforgalom nem érte el a 32/2004. ESzCsM Rendelet 8. § (2) c)
pontjaban meghatarozott 250.000 DOT értéket, az OEP GYFO nem szamit
referenciadrat, ezen csoportok készitményei az irdnyadd nomindlis tdmogatést
kapjak, amennyiben terapias fixcsoportba sem soroldédnak be.



