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VEGZES
Ertesitem, hogy az On altal képviselt lentiekben felsorolt gydgyszerkészitmény magyarorszagi
fogalmazdjaként a tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott lenti tablazatban szerepld
gyogyszerekre nézve a biztonsadgos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkdz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény (Gyftv.) 23.§
(6) bekezdése és (7) bekezdés a) pontja alapjan hivatalbdl
2022. december 7. napjan eljaras indult.

Az ligyre irdnyado ligyintézési hataridd az elsé eljarasi cselekmény elvégzésétdl szamitott 60 nap.

A fellilvizsgalat targya a felllvizsgdlatra kerill6 terdpids terlileten tdmogatott készitmények
koltséghatékonysaganak vizsgalata.

A feliilvizsgdlatra keriil6 terdpids teriilet: a 32/2004. (IV.26.) EszCsM rendelet 2. sz.
mellékletének kiemelt, indikacidhoz kotott tamogatasi kategériaba tartozé (EU. 100) 36. a) és

36.b) pontja.

A feliilvizsgadlatra keriil6 készitmények:

TTT-kod Nyil\;a’zr;:rta'si Készitmény megnevezése Kisz. Forg. Eng. jogosult
210670142(EU/1/13/818/001 |BOSULIF 100 MG FILMTABLETTA 28x Pfizer Europe MA EEIG
210670168|EU/1/13/818/003 |BOSULIF 500 MG FILMTABLETTA 28x Pfizer Europe MA EEIG
210872029|0GYI-T-23618/09 |DASATINIB KRKA 100 MG FILMTABLETTA 30x Krka d.d.
210872037|0GYI-T-23618/11 |DASATINIB KRKA 140 MG FILMTABLETTA 30x Krka d.d.
210871992|0GYI-T-23618/04 |DASATINIB KRKA 50 MG FILMTABLETTA 60x Krka d.d.

210872003 |0GYI-T-23618/06 |DASATINIB KRKA 70 MG FILMTABLETTA 60x Krka d.d.
210885292|0GYI-T-23717/05 |DASATINIB ONKOGEN 100 MG FILMTABLETTA |30x ONKOGEN Kft.
210885268|0GY|-T-23717/01 |DASATINIB ONKOGEN 50 MG FILMTABLETTA 60x ONKOGEN Kft.
210885284|0GYI-T-23717/03 |DASATINIB ONKOGEN 70 MG FILMTABLETTA 60x ONKOGEN Kft.
210851976|0GYI-T-23481/05 |DASATINIB TEVA 100 MG FILMTABLETTA 30x Teva B.V.
210853677|0GYI-T-23481/02 |DASATINIB TEVA 50 MG FILMTABLETTA 60x Teva B.V.
210865496|EU/1/01/198/015 |GLIVEC 100 MG FILMTABLETTA 120x Novartis Europharm Limited
210185155(EU/1/01/198/010 |GLIVEC 400 MG FILMTABLETTA 30x Novartis Europharm Limited
210853685|0GYI-T-23481/03 |DASATINIB TEVA 70 MG FILMTABLETTA 60x Teva B.V.
210898782|0GYI-T-23833/08 |DASATINIB ZENTIVA 100 MG FILMTABLETTA 30x Zentiva, k.s.
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210898790|0GYI-T-23833/11 |DASATINIB ZENTIVA 140 MG FILMTABLETTA 30x Zentiva, k.s.
210898766|0GYI-T-23833/02 |DASATINIB ZENTIVA 50 MG FILMTABLETTA 60x Zentiva, k.s.
210898774|0GYI-T-23833/05 |DASATINIB ZENTIVA 70 MG FILMTABLETTA 60x Zentiva, k.s.
210783563|EU/1/13/845/020 |IMATINIB ACCORD 400 MG FILMTABLETTA 30x1 Accord Healthcare S.L.U.

IMATINIB ONKOGEN 100 MG KEMENY
210805917|0GYI-T-23171/02 |KAPSZULA 120x ONKOGEN Kft.
210881450|0GYI-T-23171/05 |IMATINIB ONKOGEN 400 MG FILMTABLETTA  [30x ONKOGEN Kft.

IMATINIB PHARMACENTER 400 MG
210929583|0GYI-T-24054/07 |FILMTABLETTA 30x Pharmacenter Europe Kft.
210731574|0GYI-T-22936/02 |IMATINIB SANDOZ 100 MG FILMTABLETTA 120x Sandoz Hungdria Kereskedelmi Kft.
210731590|0GYI-T-22936/04 |IMATINIB SANDOZ 100 MG FILMTABLETTA 120x Sandoz Hungdria Kereskedelmi Kft.
210731639|0GYI-T-22936/06 |IMATINIB SANDOZ 400 MG FILMTABLETTA 30x Sandoz Hungdria Kereskedelmi Kft.
210728482|0GYI-T-22912/02 |IMATINIB STADA 100 MG FILMTABLETTA 120x Stada Arzneimittel AG
210728505|0GYI-T-22912/04 |IMATINIB STADA 400 MG FILMTABLETTA 30x Stada Arzneimittel AG
210691481|EU/1/12/808/017 |IMATINIB TEVA 400 MG FILMTABLETTA 30x Teva B.V.
210748068|0GYI-T-23048/01 |LATIB 100 MG KEMENY KAPSZULA 120x EGIS Gydgyszergyar Zrt.
210748076|0GY|-T-23048/02 |LATIB 400 MG KEMENY KAPSZULA 30x EGIS Gydgyszergyar Zrt.
210710497|0GYI-T-22801/04 |NIBIX 100 MG KEMENY KAPSZULA 120x Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.
210710528|0GYI-T-22801/07 |NIBIX 400 MG KEMENY KAPSZULA 30x Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.
210361329|EU/1/06/363/010 |SPRYCEL 100 MG FILMTABLETTA 30x Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
210472201|EU/1/06/363/014 |SPRYCEL 140 MG FILMTABLETTA 30x Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
210231859|EU/1/06/363/002 |SPRYCEL 50 MG FILMTABLETTA 60x Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
210231867|EU/1/06/363/003 |SPRYCEL 70 MG FILMTABLETTA 60x Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
210494481|EU/1/07/422/006 |TASIGNA 150 MG KEMENY KAPSZULA 112x Novartis Europharm Limited
210518510|EU/1/07/422/008 |TASIGNA 200 MG KEMENY KAPSZULA 112x Novartis Europharm Limited

Az EU 100 36. a) pontra térténé besoroldshoz az érintett gyégyszerekre vonatkozo elvdrt napi
terdpids kéltség, a PUPHA torzsben kézzétett DDD alapjdn szamolva, brutto fogyasztoi dron
legfeljebb 4426,56 Ft.

A tényall3s tisztazdsa érdekében
nyilatkozattételre hivomfel,

és kérem, hogy a besoroldsra és az elvdrt napi terdpids kéltségre vonatkozéan 2022. december
15-ig, tegye meg észrevételét.

Az Ggyintézési hatarid6be az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem szamit be. Nem szamit be
tovabba az ligyintézési hatdridGbe a kormanyzati igazgatasi sziinet elrendelésérél és a kormanyzati
igazgatasi sziinetre alkalmazandd veszélyhelyzeti szabalyokrdl szélé 69/2022. (IX. 29.) Korm.
rendelet alapjan 2022. december 22.-2023. januar 6. kozott tartd igazgatasi sziinet id6tartama.

Az lgyfelet vagy meghatalmazott képviselGjét — az Ugyintézével telefonon torténé 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 hatdsag kérelemre hitelesiti.
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Az Gigyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha felhivasra
nem nyilatkozik, a hatdsag a rendelkezésre allé adatok alapjan dont. Ha az Ggyfél vagy képviselGje
mas tudomasa ellenére az ligy szempontjabdl jelent6s adatot valdtlanul allit vagy elhallgat, illetve
ha a kotelez6 adatszolgaltatds korében tanuvallomas megtagaddsi ok hidnyaban adatszolgaltatasi
kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal sujthaté.

Tdjékoztatom, hogy az altaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 10. § (1) bekezdése alapjan tigyfél az a természetes vagy jogi személy, egyéb
szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az ligy kézvetleniil érinti, akire (amelyre)
nézve a hatdsagi nyilvantartas adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatésagi ellenérzés ala vontak.

A végzéssel szemben 0ndlldé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az gy érdemében hozott
hatdrozattal, annak hianydban pedig az eljarast megsziintet6 végzéssel szemben kezdeményezett
jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

INDOKOLAS

A fenti rendelkezé részben felsorolt készitmények koltséghatékonysagi fellilvizsgalatara hivatalbdl
2022. december 7. napjan eljaras indult.

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

A felllvizsgalat targya az érintett készitmények koltséghatékonysaganak vizsgalata az EG 100 36.
a) ponton nevesitett indikdciéban alkalmazhaté egyéb, TB tdmogatasba befogadott gydgyszerek
listadrai alapjan. A fellilvizsgdlat indoka az adott terapiads terileten elérhet6, és valaszthatd
terapidk drai kozott 1évé jelentGs kilonbségek attekintése, a finanszirozasi feltételek
meghatdrozasa.

Az adott termék koltséghatékonysaganak vizsgdlatakor értékelésre keril a termék
koltséghatékonysaga az adott indikaciéban alkalmazott tébbi termék koéltséghatékonysagaval
Osszevetve, és figyelembe kell venni a termék gydgyszertamogatas kiadasaira gyakorolt bruttd és
nettdé kasszahatasat annak érdekében, hogy meghatdrozasra keriilhessen az indikacid
els6vonalbeli alkalmazasaban elérhet6 gydgyszerek kore.

Az eljaras soran a Gyftv. 23. § (7) bekezdésében foglaltak alapjan sziiletik dontés az érintett
készitmények, EU 100 36. a) pontjan téarsadalombiztositdsi tamogatassal valo
forgalmazhatdsagardl az alabbi eljarasrend alapjan:

A végleges elvart napi terapids koltségrél a NEAK értesiti az Uigyfeleket 2022. december 16-an és
felhivja az Ugyfeleket arcsokkentési ajanlat megtételére annak érdekében, hogy az érintett
készitmény kiemelt tdmogatdssal elérhetd legyen az EU 100 36. a) pontjan, melynek hatarideje a
végleges elvart napi terapids koltség kozzétételétdl szamitott 10 munkanap.

A kormanyzati igazgatasi sziinetre tekintettel kérjik a forgalmazdkat, hogy arcsékkentéseiket
2023. janudr 17. napjaig tegyék meg a NEAK honlapon mikodtetett OWL-rendszeren keresztiil.

A fellilvizsgalat kiterjed az EU100 36 a) és 36 b) pontjara, a koltséghatékonysagi vizsgélat célja az
els6ként vdlaszthatd készitménykor meghatarozdsa, igy a jelenleg a két ponton szerepl6
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termékekre vonatkozdan elvart ar csak a 36. a) ponton torténd tamogatashoz érdekében keriil
meghatdrozasra. A 36. b) pont bevonasa a fellilvizsgalat korébe azért indokolt, mivel valamennyi,
az elvart napi terapias koltséget maghaladd NTK-ju termék ezen pont ald kerilnek besorolasra. ,

Az eljarast lezar6 dontésben a finanszirozas kezd6napja 2023. februar 1. napja.

Jelen eljaras lefolytatdsa nem érinti a jogszabalyi rendelkezések szerint elGirt fixesitési eljarasok
lefolytatdsat.

Hatdskoromet és illetékességemet a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgydszati
segédeszkoz-ellatas, valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (8) bekezdése, 31. § (1) bekezdésének b) és e) pontja, és az
egészségbiztositasi szervekrdl sz6l6 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 1. § a) pontja 4. § (1)
bekezdése és 7. § (1) bekezdés h) pontja alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran a hataskorrel rendelkezé Kiss Zsolt, a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6 f6igazgatdja nevében jartam el.

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

Végzésem a Gyftv. 23. § (6) bekezdés, (7) bekezdés a) pontja, (8) bekezdése, 31. § (1) bekezdésének
b) és e) pontja, a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténé befogaddsanak, a
befogadas és a tdmogatas mértéke megallapitasanak, valamint a tdmogatas megvaltoztatdsanak
részletes szabdlyairdl sz6lé 452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet, a térzskonyvezett gydgyszerek és
a kulonleges tdplalkozasi igényt kielégit6 tdpszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald
befogaddsanak szempontjairél és a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasardl széld
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, a kormanyzati igazgatasi szlinet elrendelésérél és a
kormanyzati igazgatasi szlinetre alkalmazando veszélyhelyzeti szabalyokrdél sz616 69/2022. (1X. 29.)
Korm. rendelet 1. § (2) bekezdése, 2. §-a, és az Akr. 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1)
bekezdésében, 82. § (1) bekezdésében, 85. § (2) és (5) bekezdésében103-104. §-aban, 112. §-ban
foglaltakon alapul.

Budapest, 2022. december 7.
PH.
Karsay Akos
féosztalyvezetd
sk
A végzést kapjak:
1. minden érintett tgyfél



