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Minden érintett ligyfél

VEGZES

Ertesitem, hogy az On &ltal képviselt lentiekben felsorolt gyégyszerkészitmény magyarorszagi
fogalmazojaként a tarsadalombiztositasi tamogatdsba befogadott lenti tdblazatban szerepld
gyogyszerekre nézve a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-
ellatds, valamint a gyégyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény
(Gyftv.) 23.§ (6) bekezdése és (7) bekezdés c) pontja és a gyogyszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd befogadasanak, a befogadas és a tdmogatas mértéke megallapitasanak,
valamint a tdmogatas megvaltoztatasanak részletes szabdalyairdl szélé 452/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet (Korm. rendelet) 22/A. §-a alapjan hivatalbdl

2023. julius 3. napjan eljaras indult.

Az Uigyre iranyadé ligyintézési hatarid6 az elsé eljarasi cselekmény elvégzésétdl szamitott 60
nap.

A hivatalbdli eljaras targya a tablazatban szerepl6 tételes elszamolas ald esé hatdanyagot
tartalmazdé bioldgiai gyogyszerek és hasonlé bioldgiai gydgyszerek tdmogatdsanak
felllvizsgdlata, amelynek eredményeképpen az érintett készitmények besorolasra keriilnek az
ESzCsM rendelet 2. szamu mellékletének kiemelt EU100 77. indikdcids pont alatt megképzett
1. és 2. alpontjaira.

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

Az Eii100 77. 1-es alpont esetén 5916,12 Ft/nap
Az Eii100 77. 2-es alpont esetén 5963,96 Ft/nap

A készitmények mind az 1. mind a 2. alpontra felkeriilhetnek. A benyujtott ar donti el, hogy
melyik alpontra kerlilnek fel.



A tényall3s tisztazasa érdekében
nyilatkozattételre hivom fel,

és kérem, hogy az ligyfelek amennyiben a kdzzétett drhoz képest az elvart arra figyelemmel
arvaltoztatassal kivannak élni, azt 2023. julius 20. napjaig tegyék meg a NEAK honlapjan
mukodtetett nyilvantartdson keresztiil. Az eljdras sordn az ajanlattevé a nyitva 4llé
hatarid6ben tett utolsé ajanlatdhoz kdtve marad. A megtett arajanlatok az arvaltoztatdsra
nyitva allé hataridé lejartat kovet6 els6 munkanapon vdlnak nyilvanossa.

Az Ugyintézési hataridGbe kizardlag az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem szamit be.

Az Ugyfelet vagy meghatalmazott képvisel6jét — az lgyintézével telefonon torténé el6zetes
egyeztetés alapjan — iratbetekintési jog illeti meg.

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

Az Ugyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha
felhivasra nem nyilatkozik, a hatdsdg a rendelkezésre all6 adatok alapjan dont. Ha az tgyfél
vagy képvisel6je mas tudomadsa ellenére az ligy szempontjabdl jelentds adatot valétlanul allit
vagy elhallgat, illetve ha a kotelezd adatszolgaltatas korében tanuvallomas megtagadasi ok
hidnyaban adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal sujthata.

Tdjékoztatom, hogy az altaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl széld 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 10. & (1) bekezdése alapjan lgyfél az a természetes vagy jogi személy,
egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az iigy kézvetleniil érinti, akire
(amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartds adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatdsagi
ellen6rzés ala vontak.

A végzéssel szemben 6nallé jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az ligy érdemében hozott
hatdrozattal, annak hidnydban pedig az eljardst megsziintet6 végzéssel szemben
kezdeményezett jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.

INDOKOLAS

A Gyftv. 23.§ (6) bekezdése és (7) bekezdés c) pontja és Korm. rendelet 22/A. §-a alapjan
hivatalbdl 2023. jdlius 3. napjan eljaras indult.

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

A hivatalbdli eljaras targya a tablazatban szerepl6 tételes elszamolas ala esé hatdanyagot
tartalmazdé bioldgiai gyogyszerek és hasonld bioldgiai gydgyszerek tamogatdsanak
felllvizsgalata, amelynek eredményeképpen az érintett készitmények atsoroldsra keriilnek az
arhoz nyujtott tamogatdssal rendelhetd gydgyszerek korébe a torzskonyvezett gydgyszerek és
a kilonleges tapldlkozasi igényt kielégit6 tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatdsba vald
befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasardl szél16
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32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (ESZCSM rendelet) 2. szamu mellékletében a kiemelt
EU100 77. indikacids pont alatt megképzett valamely alpont ala.

Az elvart arak a Korm. rendelet 22/A. § (5)-(6) bekezdése alapjan kertilnek megképezésre.
Eszerint az ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikaciés ponton
megképzett alpontok 1. pontjain az aldbbiak szerint keriilnek meghatarozasra:

a) az elsé eljards meginditdsat megel6z6 harom éven bellll az adott terapias teriilethez tartozo
barmely hatdanyagra vagy az adott terapids teriiletre lefolytatott kozbeszerzési eljarasok - ide
nem értve a kozvetlen megrendelés Utjdn megvaldsitott beszerzést - eredményeként
megkotott, a Kozbeszerzési Hatdsag altal mikodtetett nyilvdnos elektronikus szerz6déstarban
vagy az Elektronikus Kozbeszerzési Rendszer oldaldan kozzétett szerz6dések szerinti
legalacsonyabb egységdrral szamolt napi terdpias koltségnél 28%-kal magasabb ar,

b) az a) pont szerinti eljarast kovets eljarasokban az eljaras kezdénapjan az ESzCsM rendelet
2. szamU mellékletében a kiemelt EU100 77. indikdcids pont alatt megképzett alpontok 1.
pontjain tamogatott, az adott csoportba tartozéd gydgyszerek kozil a legalacsonyabb napi
terdpias koltséggel rendelkez6 gydgyszer araval megegyezd ar.

Az elvart drak az ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletében a kiemelt EU100 77. indikacids
ponton megképzett alpontok 2. pontjain az aldbbiak szerint kerlilnek meghatdrozasra:
a) az elsé eljards meginditdsat megel6z6 harom éven belll az adott terapias teriilethez tartozo

hatdanyagokra vagy az adott terapias teriletre lefolytatott kozbeszerzési eljarasok - ide nem
értve a kdzvetlen megrendelés Utjan megvaldsitott beszerzést - eredményeként megkotott, a
Kozbeszerzési Hatdsag daltal mikddtetett nyilvanos elektronikus szerz&déstarban vagy az
Elektronikus Kozbeszerzési Rendszer oldaldan kozzétett szerz6dések egységdraibdl szamolt
napi terapids koltségek atlaga,

b) az a) pont szerinti eljarast kovetd eljarasokban az eljards kezdénapjan az EU100 77.
indikaciés pont alatt megképzett alpontok 2. pontjain tdmogatott, az adott csoportba tartozé
gyogyszerek kozil a legalacsonyabb napi terdpias koltséggel rendelkez6 gydgyszer ardval
megegyezd ar.

A moédositott DOT alapjat képezé DDD ugy kerilt meghatarozasra, hogy az alkalmazasi
el6iratban foglaltak szerint, kiszamitasra kerilt az Uj beteg kezeléséhez 168 napra sziikséges
gyogyszer mennyisége mg-ban. Ez a gydégyszermennyiség lett 168-al elosztva, a napi
mennyiség meghatarozasa érdekében.

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

Az eljards eredményét a NEAK 2023. augusztus 1. napjan teszi kozzé, melynek soran
rendelkezik, hogy mely készitmények keriilnek az ESzCsM rendelet 2. szdmu mellékletében a
kiemelt EU100 77. indikdcids pont alpontjainak 1. és 2. pontjaira a Korm. rendlet 22/A. § (9)-
(10) bekezdése alapjan. A két alpontra besorolt készitmények tamogatdsi 6sszegét a Korm.
rendelet 22/A.§ (11)-(13) bekezdése alapjan kell meghatarozni. Ha az elvart darnak megfelel6
ajanlat nem érkezik be, a NEAK-hoz, akkor a NEAK a Korm. rendelet 22/A. § (14) bekezdésében
foglaltak alapjan jar el.
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Az eljarast lezard dontésben a finanszirozas kezd6napja 2023. szeptember 1. napja.

Hataskoromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (1) bekezdés c) pontja és (8) bekezdése, a
Korm. rendelet 22/A. §-a és 28. §-a, és az egészségbiztositasi szervekrdl sz616 386/2016. (XIL.
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 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, 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.
Budapest, 2023. julius 3. ~s258gpT

e Karsay Akos
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