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Minden érintett ligyfél
HATAROZAT

- A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gydgyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas adltaldnos szabalyirél szélé 2006. évi XCVill. térvény
(tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2) bekezdése, illetve a 32/2004.
(IV. 26). ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.) 10. §, 10/A. §, és 10/B. § és 10/G. §
alapjan 2013. februar 1-jén E024/65-1/2013 szamon hivatalbél inditott eljarasban a
tamogatott gyogyszerek tamogatasanak mértékét, kategoéridjat, modszerét a
www.oep.hu/gyogyszer/ Publik s Gyégyszertérzs(PUPHA)/Publikus gydgyszertérzs —
végleges aloldal 2013. aprilis 1-jével érvényes gyogyszertorzs Lakossagi
tdjékoztatojaban foglaltak szerint :

modositom.

Jelen hatarozat jogerés és végrehajthatd.
A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye.

A hatarozat felilvizsgdlatat — jogszabalysértésre t6rténd hivatkozassal — a hatarozat
- kozlésétdl szamitott  harminc napon - beliil keresettel lehet kérni a F&varosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A keresetlevélben targyalas tartasa kérhetd. A
keresetlevelet hadrom példinyban az Orszigos Egészségbiztositisi Pénztar
Artamogatasi F8osztalynal (1139 Budapest, XIII. Véci Gt 73/A.) kell benyujtani, vagy
ajanlott killdeményként postara adni.

A keresetlevél ‘benydjtdsanak a dontés végrehajtdsdra nincs halaszté hatalya, a
birosagi felllvizsgdlat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a
dontés végrehajtasanak felfliggesztését kérheti.

A hatarozat birésagi fellilvizsgal ta iranti eljaras illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer
forint, melyet az eljaras meginditasakor az eljardst kezdeményezd iraton



[image: image2.png]illetékbélyeggel, vagy atutalassal kell megfizetni (dtutalds esetén az illetékkoteles
iraton az allami adéhatésag igazolja az illetékkiszabasra tortént benyujtast).

INDOKOLAS

A Gyftv. 23.°§ (6) bekezdése alapjan az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar a kiilon
jogszabalyban meghatarozott szempontok szerint folyamatosan feliilvizsgalja a
‘tamogatott gyogyszerek korét és a befogadott gydgyszer tamogatasbol valo kizarasa,
tdmogatdsa mértékének mddositasa érdekében hivatalbdl jar el.

A Gyftv. 24. § (1) bekezdése alapjan az egészségbiztositasi szerv a gyodgyszerek
- tdmogatasi mértékét szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatdarozott (fix)
osszegben hatarozza meg.

AR. 10. § szerint ,(1) A hatdanyag alapu és a terapias fix csoportok képzése a Gyftv.
- 24. §-dnak (2) bekezdésében foglaltak alapjan folyamatosan térténik. Az OEP az
érvényes referencia arakat és készitményeket, valamint az adott fix csoportban
szereplO készitmények érvényes arat és tamogatasat a Gyftv ben es e rendeletben
foglaltak szerint honlapjan kézzéteszi.

(1a) -Azon hatéanyag alapu fix csoportok esetén, amelyek az elsd fixesitési eljarast
kovetSen barmilyen jogcimen legaldbb 3 alkalommal mar kialakitasra keriiltek, a fix
csoportok képzésére a 10/A. § szerint félévente keriil sor. :

(1b) Azon terapias fix csoportok esetén, amelyek az elsé fixesitési eljarast kovetden
legalabb 3 alkalommal mar kialakitasra kerultek, a fix csoportok képzésére a 10/A. §
szerint félévente keriil sor.

(2) Az OEP az (1a) bekezdésben foglaltakon til minden mas esetben - a (4)-(6)
bekezdésben foglaltak alapjan - minden naptéri negyedévben kialakitja az adott fix
csoportot.” :

A R. 10/A. § (1) bekezdése szerint , Az OEP - a (2)-(5) bekezdésben foglaltak alapjan -
minden naptari félévben Gjraképzi az adott fixesités kezd6napjatél szamitva legalabb

‘egy éve mér kialakitisra keriilt ‘hatéanyag alapi és terdpias fix csoportokat, és-

meghatarozza az &prilis 1-jét6l, és oktéber 1-jétsl fél éves idészakban érvényes
preferalt referencia arsavba tartozo készitmények korét.”

A R. 10/B. §-a alapjan a t6bb hat6éanyagot is tartalmazo, fix csoportba vonhaté orilis. -
~-és inhalacids készitmények tdmogatasat az OEP a 10. § vagy a 10/A. § szerinti eljaras
- keretében a 14. § (2) .bekezdésben :1év6 szempontok alapjan feliilvizsgélja. A tébb -
‘hatéanyagot is tartalmazd, fix csoportba nem vonhaté ordlis és inhalacids
‘készitmények tamogatisit az OEP a 10/A. §-ban szerepld eljarassal egyid6ben
félévente a -14. § (2) bekezdés szempontjai alapjan feliilvizsgédlja. Az OEP a tobb
hatéanyagot is tartalmazé oralis és inhalaci6s készitményeknek a 14. § (2) bekezdése
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bekezdés szerinti kdzzététellel egyid6ben teszi kozzé.

A R. 10/G. § (1) bekezdése szerint a 3. szamu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90
4/b1., EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikiciés pontja szerinti feltételeknek megfelelé
parenterdlis készitmények emelt, indikacidhoz kotétt tdmogatasat az OEP a 10/A. §
szerinti eljarassal egyid6ben a (2)—(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente
felulvizsgalja. :

2013. februar 1. napjan E024/65-1/2013 nyilvantartasi szimon hivatalbél eljaras
indult a hatéanyag- és terapias-fix csoportok tjraképzésére, a referenciadrak illetve
a referenciatermékek, az ezeknek megfelelé tamogatasok, és a tobb hatéanyagot is
tartalmazo, fix csoportba nem vonhaté oralis készitmények, valamint a R. 3. szamu
melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90 4/b1., EU90 4/b2., EU90 4/c1. indikéciés
pontja szerinti feltételeknek megfelelé parenterdlis készitmények emelt,
indikaciéhoz kotott tamogatasanak feliilvizsgalatara.

Az eljaras eredménye soran kialakult csoportokat, azok tipusat valamint a szamitasok
‘alapjat addé adatokat az OEP a http://www.oep.hu/gyogyszer oldal fixesités
- -régidjaban ,,2013. dprilis 1-jével életbelépd fixcsoportok”, ,,2013. dprilis 1-jével életbe
~ lépé fixesitéssel egyidében feliilvizsgdlt ordlis kombindcids készitmények” és ,2013.

.. dprilis 1-jével varhaté LMWH csoportok tdmogatdsai” néven tette kozzé.
A tablazatok az utdlagos arcsokkentéseket nem tartalmazzak.

Az eljarasban érintett készitmények 2013. 04. 01-jével életbe lép6 arait és
- tdmogatdasait a www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus Gyégyszertorzs(PUPHA)/Publikus
gyogyszertorzs — végleges aloldal 2013. aprilis 1-jével érvényes gyogyszertorzs
Lakossagi tajékoztatdjaban talaljak. :

Az eljarasban érintett gydgyszer fogyasztoi arat a tarsadalombiztositasi tamogatdassal
rendelhet6 gyogyszerek kereskedelmi arrésér6l sz6l6 5/2007. (I. 24.) E4M rendelet
alapjan allapitottam meg.

A Gyftv. 29. § (4) bekezdés ae) pontja alapjan bejelentett arcsékkentést a 2013. aprilis
1-jével érvényes gyolgyszertorzs Lakossagi tajékoztatéjaban foglaltak szerint
tudomasul veszem.

A tamogatasi 0sszeg meghatarozasakor figyelembe vettem, hogy a R. 10/G. § (4)
bekezdése szerint az EU90 4/al., EU90 4/bi. és EU90 4/cl. indikiciés ponton
tdmogatott készitményeknek a (3) bekezdés szerint meghatarozott egy terdpias
egységre es6 tamogatdsa nem haladhatja meg az adott indikacids pontra besorolt,
legalacsonyabb napi terépids koltségli készitmény egy terdpids egységre esé
tamogatasat. "
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szerint az oralis és inhalaciés kombindcios készitmények tamogatdsa nem haladhatja
meg a termék hataserosségéhez és kiszereléséhez legktzelebb allo hataserdsségl és
kiszerelésl, terapidasan megfelel6 mennyiségli, azonos indikicioval rendelkezé
monokomponensek tamogatasinak a monokomponens kombinaciéban Iévé
hatéanyagmennyiségére szamitott Osszegét, amennyiben mindegyik
monokomponens tdmogatott, azzal hogy az inhaldciés kombindcids készitmény
esetén a kombinaciés készitmény és a monokomponensek tdmogatasi Osszege
kozotti kiulonbséget a forgalombahozatali engedély jogosultja tamogatds-volumen
szerzOdés keretében is megtéritheti; :

A készitmények hatéanyag alapu fix 6sszeg(i tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) ba) szerinti
tdmogatdsi mddszernek megfeleléen, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 8. §
megfelel6 szamitasi modozattal dllapitottam meg.

A készitmények terdpias fix Osszegli tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) bb) szerinti
terdpias fix elven miik6dé tdmogatasi modszernek megfelelGen, a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 9. § megfelel6 szamitasi mdédozattal allapitottam meg.

A készitmények nominalis tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) a) szerinti szazalékos
tamogatasi mdédszernek megfelel6en, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6. §
megfelel6 szamitasi modozattal dllapitottam meg.

A készitmények preferalt statuszanak megallapitédsakor figyelembe vettem a R. 10/F.
§-at: amennyiben egy preferdlt készitménnyel kapcsolatosan atmeneti termékhianyt
jelentenek be, vagy a preferalt készitménnyel torténé folyamatos ellatds nem
biztositott, vagy a gyogyszerészeti hatosag részérdl mindségi kifogassal kapcsolatos
forgalombal valo kivonads torténik, az adott gyogyszer esetében a kovetkezs fixesitési
eljaras soran preferalt statusz nem biztosithato.

Mindezek alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint hataroztam.

Hatdskéromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (6) bekezdése és az
egészségbiztositasi szervekr6l sz6l6 319/2010. (XIl. 27.) Korm. rendelet 4.§ (1)
bekezdés d) pontja és 6. § (2) bekezdésében allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran, a hataskoérrel rendelkezé dr. Sélleiné Marki Maria, az
OEP fdigazgatdjanak nevében jartam el. o

Jelen hatdrozat a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL.
térvény 23-24. §-an, 25. §-an, 28. §-an valamint 29. §-an, a torzskonyvezett
gyogyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairél és a
befogadas vagy tamogatds megvaltoztatdsardl sz6lé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM



[image: image5.png]rendelet 6. §-an, 8-10/G. §-an, illetve 14. § (2) a) pontjan, a tarsadalombiztositasi
tdmogatassal rendelhet6 gydgyszerek kereskedelmi arrésérél szélé 5/2007. (I. 24.)
EUM rendeletben, az egészségbiztositasi szervekrél szél6 319/2010. (Xil. 27.) Korm.
rendelet 4. § (1) bekezdés d) pontjdban, a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairdl szélé6 2004. évi CXL. torvény 71. § (1)
bekezdésében, a 72. § (1) bekezdésében, a 78. § (1) bekezdésében, 100. § (1)
bekezdés a) pontjaban, 109. § (1) és (3) bekezdésében, 110. §-dban, 127. § (1)
bekezdés d) pontjaban, 128. § (1) bekezdés c) pontjaban, a polgéri perrendtartasrél
52016 1952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésben, 338. §
(1)-(4) valamint az illetékekrdl sz6lé 1990. évi XCIII. torvény 43. § (3) bekezdésében, a
74. §-aban, és a 74/A.§-aban foglaltakon alapul.

< B8BRRE

Budapest, 2013. marcius 28. e AN

Bidlo Judit s.k.
féosztalyvezetd

A hatdarozatot kapjak:
1.) Az OEP honlapjan keresztiil hirdetményi Gton valamennyi tigyfél
2.) Irattér




