A kozigazgatasi hatosagi eljards €s szolgaltatds altalanos szabdlyairdl szolo
2004. évi CXL. tv. (Ket) 29. § (3), (6)-(7) bekezdés alapjan az aldbbi
hirdetményt bocsatom ki.

HIRDETMENY

Ezaton értesitem az érintett Ugyfeleket, a fix csoportban 1évé termékek
forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjait/forgalmazait, hogy a biztonsagos
¢s gazdasagos gyogyszer ¢és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairol szolo 2006. évi XCVIIL. torvény
23.§ (6) bekezdése és 24. § (2) bekezdése, illetve a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet (tovabbiakban: R.) 10. § értelmében az Orszadgos Egészségbiztositasi
Pénztar hivatalbdl (tovabbiakban: OEP) eljarast indit a hatdéanyag és terapias fix
csoportok Ujrakeépzésére.

A hivatalbol inditott eljaras kezdonapja: 2009. augusztus 1.

Az iigy iktat6 szdma: 52908-10- 2707 //2009.

Ugyintézési eljaras hatarideje: az arvaltoztatasi kérelmek beadasara 2009.
augusztus 20. napja [R. 10. § (4)], a tdmogatasbol vald Kkizaras elkeriilése
érdekében az arcsokkentések megtételére 2009. szeptember 10. [R. 10. § (5)],
az eljaras eredményének hatalyba lépésére: 2009. oktober 1. [R. 10. § (2)]
Ugyintézd: Dr. Molnar Mark Péter, f8osztalyvezeto.

Az iratokba torténd betekintésre €és a nyilatkozattételre az eljaras folyaman
lehetdséget biztositunk a hivatali munkaidd keretein beliil, eldzetes id6pont-
egyeztetést kovetden az OEP Artamogatasi Féosztalyan.

Tajékoztatjuk az tligyfeleket, hogy az els6fokt eljaras soran elektronikus
ligyintézésre az OWL rendszeren keresztiil van lehetéség, az OEP Artamogatasi
Fbosztalyan elézetesen  regisztralt igyfelek  szdméra, az  elektronikus
ligyintézéshez megfeleld elektronikus alairas alkalmazéasaval.

Dr. Molnar Mark Péter
f6osztalyvezetd

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
Artamogatési Fosztaly



A 2009. AUGUSZTUS 1-JEVEL INDULO FIXCSOPORT UJRAKEPZES
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 legkésobb az eljaras megindulasaval egyidében kozzéteszi a 2009.
augusztus 1-jével hivatalbdl inditott eljdrasban érintett gydgyszerek csoportjait.

3. Amennyiben az OEP Online Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL) és
az OEP honlap http://www.oep.hu/gyogyszer oldalan kozzétett arakhoz képest
arvaltoztatassal kivannak élni, ugy azt 2009. augusztus 24. napjaig van
lehetoségiik megtenni.

Az arajanlatokat postai Uton, hivatalos valtozasbejelentd lap formdjaban ¢és az
OWL rendszeren keresztiil elektronikusan i1s be lehet nytjtani. A papiron
benyujtott arajanlatokat az OEP munkatarsai legkésobb a beérkezést kovetd
napon az OWL rendszerbe atvezetik. Amennyiben az arcsokkentési ajanlatot
postai uton nyujtjak be, ugy kérjiik, hogy a boritékon tiintessék fel jol lathato
modon, hogy "Arcsokkentési ajanlat”.

A 2009. augusztus 10. 16.30-ig beadott arcsokkentések 2009. szeptember 1-
jével Iépnek életbe.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak tudataban teszik
arcsOkkentési ajanlatukat, hogy a hatdsara kialakul6 piaci viszonyok mellett a
folyamatos betegellatast biztositani képesek, illetve a Gyftv. 21. §-a alapjan
ellenkezd esetben a felmeriilt tobbletkoltségekkel kapcsolatban —téritési
kotelezettségiik van.

4. Az OEP Artamogatasi Féosztalya a beérkezést kovetd munkanapon honlapjan
kozzéteszi az arajanlatokat, az aktualis referencia NTK-kat.

5. Az OEP Artamogatasi Féosztalya legkésébb 2009. augusztus 27-én honlapjan
kozzéteszi a 2009. oktdber 1-jétdl érvényes referenciaarakat €s tdmogatasokat,
valamint a Gyftv. 31. §. h) €s 1) pontja szerint delistdzandé termékek listajat.

6. A fixesités alapjdul 2009. januar, februar, marcius, aprilis, majus €s junius
hénapjainak forgalmi adatai szolgélnak.

7. Nem képezddnek meg azok a lehetséges hatdanyagfix csoportok, ahol
- a referencia termék a legmagasabb NTK-ji termék lenne - inaktiv csoport
- a referencia termék forgalmazdja megegyezne a legmagasabb NTK-ju
készitmény forgalmazdjaval (amennyiben a csoportban kevesebb, mint 3
fogalmazo6 szerepel) — inaktiv csoport
- a csoportban csak egy egyenértékii készitmény van - deaktiv csoport




- 2009. januar 1. és junius 30. kozott a csoport Osszforgalma nem érte el a
32/2004. ESzCsM Rendelet 8. § (2) ¢) pontjaban meghatarozott 250.000 DOT
értéket - méret alatti csoport.
Ezeknek a csoportoknak a tagjai amennyiben terapias fixcsoportba nem
sorolddnak be, a fixesités ¢€letbe lépésével, az iranyadd nominalis tAmogatast
kapjak.

8. A Kkizaras elkeriilése érdekében teheté arcsokkentésre a R. 10. § (5)
bekezdésében foglaltak szerint van lehetdség, 2009. szeptember 10. napjaig. A
delistazasra keriilt termékek tamogatasa 2010. januar 1-jével megszinik.

A torolt készitmények az ESzCsM rendelet befogadasra vonatkozo szabalyai
szerint visszakerlilhetnek a tdmogatasi rendszerbe egyszeriisitett vagy normal
eljaras keretein beliil.



