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HATAROZAT

Ezaton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas altaldnos szabalyairol
sz016 2006. évi XCVIIL. torvény 23. § (6) bekezdése és 23. § (7) d) pontja, illetve a
torzskonyvezett gyogyszerek ¢€s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositasi timogatasba val6 befogadasdnak szempontjairol és a befogadas vagy a
tdmogatds megvaltoztatasarol sz6lo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10/E. §-a alapjan a
preferalt bioldgiai gydgyszerek korének és a biologiai gyogyszerek csoportjaba tartozéd
készitmények tdmogatasanak meghatarozasara 2012. marcius hé 1. napjan indult eljaras
eredményként a gydgyszerek tamogatasat, illetve a tamogatési 6sszeg mértékét 2012. julius
1-ei finanszirozasi kezdénappal a jelen hatdrozat elvalaszthatatlan részét képezd tablazatban
foglaltak szerint

moédositom.

Jelen hatarozat jogerds és végrehajthato.
A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye.

A hatédrozat feliilvizsgalatait — jogszabalysértésre torténd hivatkozassal — a hatarozat
kozlésétdl szamitott harminc napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Torvényszéktol. A
keresetlevélben targyalas tartdsa kérhetd. A keresetlevelet harom példanyban az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar Artamogatasi Féosztalynal (1139 Budapest, XIII. Véci ut 73/A.)
kell benyujtani, vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A keresetlevél benyujtdsanak a dontés végrehajtidsdra nincs halasztd hatdlya, a birdsagi
feliilvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfiiggesztését keérheti.

A hatérozat birosagi feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer
forint, melyet az eljards meginditdsakor az eljarast kezdeményezd iraton illetékbélyeggel,
vagy atutalassal kell megfizetni.

INDOKOLAS

A biztonsdgos ¢€s gazdasdgos gyogyszer ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas 4ltaldnos szabdlyairol szolo 2006. évi XCVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése ¢és 23. § (7) d) pontja alapjan az



egészségbiztositasi szerv folyamatosan feliilvizsgdlja a tdmogatott gyogyszerek korét, és
hivatalbdl eljarast indit, ha jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja eld.

Az OEP a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd
tapszerek tarsadalombiztositasi tadmogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a
befogadds vagy a tamogatds megvaltoztatdsarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet (tovabbiakban: R.) 10/E. §-dnak megfeleléen 2012. januar 31-én honlapjan
kozzétette az egyes biologiai gyogyszerek szakmai szempontok alapjan meghatarozott
csoportjait, illetve a csoportképzés soran készitett elemzését, €s 2012. marcius hé 1. napjan
eljarast inditott a preferalt biologiai gyodgyszerek korének és a biologiai gydgyszerek
csoportjaba tartozo készitmények tamogatdsanak meghatarozasara.

Az eljaras soran hozott dontéseknél és a szamitasoknal az alabbi jogszabalyi helyeket vettem
figyelembe:

2006. évi XCVIII. torvény
3. 8 39. preferalt biologiai gyogyszer: az egészségbiztositasért felelés miniszter
rendelete alapjan a bioldgiai gydgyszerekre vonatkozo eljards soran meghatarozott
gyogyszerek kozil az adott csoportba tartozo legkedvezdbb napi terdpids koltségi, és azt
legfeljebb 10%-kal meghaladé napi terapias koltségli gyogyszer;

10/B. 8 Amennyiben a preferalt biologiai gyogyszer feltételénck csak egy gyogyszer
felel meg, a preferalt biologiai gyogyszerrel azonos megitélés ala esik az adott csoportba
tartozo kovetkez6 legkedvezObb napi terapias koltseégl gyogyszer.

25. 8§ (2) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 23. § (6) bekezdése
szerinti eljarasat kovetden valamely gyodgyszer, tapszer

a) tamogatasanak megsziintetésérél vagy nulla szazalékra csokkentésérol dont, a
tamogatds megsziintetésének vagy nulla szizalékra csokkentésének napjat a hatarozat
meghozatalanak napjatdl szamitott 90 napnal, bioldgiai gyodgyszer esetén 180 napnal
korabbi iddpontban nem lehet meghatarozni,

b) tamogatasi mértékének vagy Osszegének csokkentésérél dont, a megvaltozott
Osszegli finanszirozas kezddnapjat a hatarozat meghozatalanak napjat kovetd naptari
negyedév elsd napjaban kell megéllapitani.

31. 8 (1) Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol a
gyogyszert, ha:

K) a biologiai gyogyszer napi terapias koltsége legalabb 10%-kal meghaladja
legalacsonyabb napi terapias koltségli preferalt biologiai gyogyszer napi terdpids
koltségét, kivéve, ha a biologiai gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja a
fogyasztoi ar és maximalt téritési dij kiilonbozetébdl, valamint a legalacsonyabb napi
terapids koltségli preferalt biologiai gyodgyszer fogyasztdi ardt 10%-al meghaladd
0sszegbdl adddo kiilonbozetet megtériti,

I) a biologiai gyogyszer napi terapias koltsége legalabb 30%-kal meghaladja a
legalacsonyabb napi terapids koltségli preferalt biologiai gyogyszer napi terdpis
koltségeét.

32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet



10/E. 8 (1) Az els6, a Tfr. 7. § (8) bekezdése szerinti hasonld bioldgiai gyogyszer (a
tovabbiakban: hasonld bioldgiai gyogyszer) befogadasaval egyidében az OEP kialakitja
a biologiai gydgyszerek csoportjat.

(2) Az OEP az OGYTT véleményét figyelembe véve a honlapjan folyamatosan
kozzéteszi az egyes biologiai gydgyszerek szakmai szempontok alapjan meghatarozott
csoportjait, jeloli a csoport egyes készitményei esetében a preferalt biologiai
gyogyszereket, valamint a (12)-(13) bekezdés alapjan meghatarozott kotelez6 minimalis
rendelési aranyt.

(3) Azonos csoportba keriilnek azok a gydgyszerek, amelyek a finanszirozott
indikacios korben orvosszakmai szempontok alapjan egyarant valaszthatéak a korabban
kezelésben nem részesilild beteg részére. A csoportképzés soran meghatarozasra kertiil
gyogyszerenként az adott gydgyszer timogatasanak alapjaul szolgélo terapids egység, €s
annak mértéke, hogy az adott gydgyszer hany napra elegendd terdpias egységet
tartalmaz. Ezek alapjan keriil meghatarozasra a készitmény kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott bruttd fogyasztdéi ardbol szamitott napi terapias koltség. Ennek soran
figyelembe kell venni a gydgyszer alkalmazasi eléirasat és a DDD-t.

(4) Az OEP az (1)-(2) bekezdésben meghatarozott csoportok koziil azokban, amelyek
legalabb 3 honapja kialakitasra keriiltek, minden naptari év marcius 1-jével hivatalbdl
eljarast indit, amelynek keretében meghatdrozza a jalius 1-jét6l egy éven keresztiil
érvényes preferdlt bioldgiai gyogyszerek korét és a csoportba tartozd készitmények
tamogatasat.

(5) Az eljarés soran az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,
forgalmazoja marcius 20. napjaig teheti meg az OEP honlapjan mikodtetett
nyilvantartdsdban arcsokkentési ajanlatat.

(6) A megtett arajanlatok az arvaltoztatisra nyitva allé hataridé lejartat kovetd elso
munkanapon valnak nyilvanossa. Az eljaras sordn az ajanlattevé a nyitva allo
hataridében tett utolsé ajanlatahoz kotve marad.

(7) A preferélt bioldgiai gyogyszer tdmogatasa a (3) bekezdésben foglaltak alapjan
szamolt napi terapias koltség 30 Ft-tal csokkentett 0sszegének €s a terdpias egységek
szamanak a szorzata. A tdmogatas Osszegét ugy kell meghatarozni, hogy a téritési dij
kiszerelési egységenként nem lehet kevesebb, mint 300 Ft.

(8) A gyodgyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazodja a
Gyftv. 31. § (1) bekezdés k)-1) pontja szerinti kizaras elkeriilése érdekében aprilis 10.
napjaig ¢€lhet arcsokkentéssel, illetve teheti meg nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy a
kiilonbozetet a Gyftv. 26. § (5) bekezdés a) pontja és a (10) bekezdés alapjan havonta
megtériti.

(9) Amennyiben a nem preferalt biologiai gyoégyszer napi terapias koltsége
alacsonyabb vagy legfeljebb 10%-kal haladja meg a legalacsonyabb napi terapias
koltségli preferdlt biologiai gydgyszer napi terdpias koltségét, a (7) bekezdés szerint
meghatarozott tdmogatasi Osszeget kapja terdpids egységenként oly moddon, hogy a
kiszerelési egységre meghatarozott téritési dij nem lehet kevesebb, mint 1500 Ft.

(10) Amennyiben a nem preferalt bioldgiai gyogyszer napi terapias koltsége tobb mint
10%-kal, de legfeljebb 30%-kal haladja meg a legalacsonyabb napi terapias koltségii
preferalt biologiai gyogyszer napi terdpids koltségét, ugy a kiszerelési egységre
meghatarozott téritési dija minimalisan 1500 Ft, de legfeljebb a maximalizalt téritési dij,
amely 3500 Ft. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gyftv. 26. § (5) bekezdés a)
pontja szerint dobozonként, havi Osszesitésben megtériti a legalacsonyabb napi terapids
koltségli preferalt bioldgiai gyodgyszer fogyasztoi ardnal 10%-kal magasabb éarhoz
nyQjthatd tdmogatas ¢s a maximalt téritési dij egylittes Osszegének a fogyasztoi arhoz
viszonyitott kiilonbdzetét.



(11) Az a hasonl6 biologiai gyogyszer, amelynek a befogadasara év kozben kertil sor,
a preferalt bioldgiai gydgyszerek kozé keriil besorolasra, kivéve ha a Gyftv. 29. § (4)
bekezdés b) pontja szerinti bejelentés alapjan tarsadalombiztositasi tamogatassal nem
rendelkezd gyogyszerek kozé sorolt biologiai gydgyszer egy éven beliil ismételt
befogadasat kéri. Ebben az esetben a gydgyszer nem preferalt bioldgia gyogyszerré valik
¢s a téritési dijanak szamitasahoz a (7) bekezdésben foglaltakat kell értelemszeriien
alkalmazni.

(12) Az els6 hasonld biologiai gyogyszer befogadasat kovetéen az adott csoportba
tartoz6 minden tovabbi hasonld bioldgiai gyogyszer egyiittes, a rendelésére jogosult
orvosokra vonatkozo biologiai gyogyszerekre meghatarozott terdpias egységben szamolt
kotelez6 minimalis rendelési ardnya a befogadast kovetd naptari év julius 1-jéig legalabb
10%.

(13) Egy adott csoportba tartozd preferalt bioldgiai gydgyszerek esetében a terapias
egységben szamolt, a rendelésére jogosult orvosokra vonatkoz6é minimalis rendelési
arany

a) a preferalt biologiai gyogyszer elsé alkalommal torténd meghatarozasat kovetd
julius 1-je és az ezt kdvetd év julius 1. napja kozotti idészakban legaldbb 40%,

b) a preferalt biologiai gyogyszer elsé alkalommal térténé meghatarozasat kovetd
masodik évben ¢és azt kovetden minden év julius 1-je és az azt kovetd év julius 1. napja
kozotti idszakban legalabb 70%.

A R. 10/E §. (5)-(8) bekezdés alapjan bejelentett, ¢s az OEP honlapjan kozzétett
arcsokkentéseket 2012. julius 1-ei finanszirozasi kezdénappal tudomasul veszem.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Hatéaskoromet ¢és illetékességemet a Gyftv. 23. § (6) bekezdése és az egészségbiztositasi
szervekrdl szolo 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés d) pontja és 6. § (2)
bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran, a hataskorrel rendelkez6 dr. Sélleiné Marki Méria, az OEP
féigazgatojanak nevében jartam el.

Jelen hatarozat a Gyftv. 23. § (10)-(11) és 24. § (7) bekezdésében, a R. 10/E. §-aban, az
egészségbiztositasi szervekrdl sz616 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés d)
pontjaban, a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 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.§-a, 127.§ (1) bekezdés
d) pontjaban, 128.§ (1) bekezdés c) pontjaban, a polgari perrendtartasrol sz616 1952. évi II1.
torvény 326.§ (7) bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésben, 338. § (1)-(4) bekezdéseiben,
valamint az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény 43. § (3) bekezdésében, a 74. §-adban
¢és a 74/A.§-aban foglaltakon alapul.

Budapest, 2012. aprilis 26.

Bidl6 Judit
féosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:
1.) Az OEP honlapjan hirdetményi uton az iigyfelek
2.) Irattar
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