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Nyt.szam:E024/122-1/2012 Targy: Ertesités hirdetményi Gton
fixesitési eljaras meginditasarol

Minden érintett tgyfél

ERTESITES
HIRDETMENYI UTON

Ezlton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagoszdasgamos gyogyszer és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszernimagat altalanos szabalyairdl
sz0I6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése &s(2).
bekezdése, illetve a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: B,)WA.

8 és 10/B. § értelmében az Orszagos Egészségbiztositasi Remzabiakban: OEP)
hivatalbdl eljarast indit a hatéanyag és terapias fix csoportok pgékére és a tobb
hatéanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhaté oralis készéktmgogatasanak
felllvizsgalatara a www.oep.hu/gyogyszer oldal Fixesités aloldalan kodzzétett
termékcsoportok vonatkozasaban.

A hivatalbdl inditott eljaras kezdénapja: 2012. majus 1.

Az Ugy iktatdé szama:E024/122-1/2012

Az eljaras eredményének hatalyba lepesz012. julius 1. napja.
Ugyintézé: Németh Gergely

Az iratokba tortéfi betekintésre és a nyilatkozattételre az eljaras folpaleldetséget
biztositunk a hivatali munkaédkeretein belul, ézetes idpont-egyeztetést kouin az
OEP Artamogatasidesztalyan (cim: 1139 Budapest, Vaci ut 73/a.).

Jelen értesitéssel felhivjuk az Ugyfeleket, hogy amennyiljele@egi — az OEP Online
Webes  Licitrendszerén  (tovabbiakban OWL) és az OEP  honlap
http://www.oep.hu/gyogyszesldalan kozzétett - arakhoz képest valtoztatassal kivannak
élni, tgy azt a R. 10. § (4) és 10/A. 8§ (2) bekezdései alappdr2. majus 21 napjéig

van lehefségik megtenni. A Gyftv. 35. 8 (5) bekezdése eértelmékieardlag
elektronikus Ugyintézés keretében, az OWL rendszeren kesztll beérkezett
ajanlatokat fogadjuk el.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé hatarids lejartat koveto el
munkanapon valnak nyilvanossa.

Ezt kdveten az OEP 6t munkanapon beliitg://www.oep.hu/gyogyszeaidal fixesités

régidjaban kozzéteszi a referencia készitményeket, azok tan&gdatdsbba a
csoportban |é¥ valamennyi gyogyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadotioara
nyujtott fix 6sszefl thamogatasanak dsszegeét.

Felhivjuk figyelmiket arra, hogy a 2012. majus 10. 16.30-ig beadott ajaatbk, 2012.
junius 1-jével Iépnek életbe.



A R. 10/A. 8 (7) bekezdése szerint a gyogyszer forgalomba at@ti engedelyéenek
jogosultja a preferalt referencia arsavba tartoz6 készitményekorének (1) bekezdés
szerinti meghatarozasakor az adott gyogyszer vonatkozasaban nyilatkazkoteles

az OEP felé, hogy a gyogyszerrel val6 folyamatos betegellatast biztositja.

Amennyiben az (] referencia ar meghatarozasa alapjan valaazefgott fix csoportba
tartoz6 termék a Gyftv. 31. §-a (1) bekezdés h)-i) pontja alapj@masia kerllne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgajma R. 10. § (5) és
10/A (4) bekezdésében foglaltak szeri012. junius 11. napjaig tovabbi
arcsokkentessel élhet a kizaras elkerllése érdekében azzal, zegyaresokkentési
ajanlat a referencia készitmény statuszat, a refer@natailletve a preferélt referencia
arsavba tartozé készitmények korét illetve kozgyogy jogcimeantorendelheiséget
nem befolyasolja.

A R. 10/B. 8a alapjan a tobb hatbéanyagot is tartalmazo, fix csoportba vonhdi® ora
készitmenyek tamogatasat az OEP a 10. § vagy a 10/A. § seards keretében a 14.

8 (2) bekezdésben lévszempontok alapjan felilvizsgalja. A tobb hatéanyagot is
tartalmazd, fix csoportba nem vonhat6 oralis készitmények tamogatd€EP a 10/A.
8-ban szerepl eljarassal egyitben félévente a 14. 8 (2) bekezdés szempontjai alapjan
felllvizsgéalja. Az OEP a tobb hatbéanyagot is tartalmazo oradizitkéenyeknek a 14. 8

(2) bekezdése szerint megallapitott Uj tamogatasat a 10. § (4dbskeilletve a 10/A. §

(2) bekezdés szerinti kozzététellel ed@yidn teszi kdzzé.

A R. 14. 8§ (2)bekezdése szerint az oralis kombinaciés készitmények tarsagatén
haladhatia meg a termék hatédssegehez és kiszereléséhez legkdzelebb allé
hatasefsséd és kiszerelds monokomponensek tamogatasanak a monokomponens
kombinacidban l&¥ hatbanyagmennyiségére szamitott 6sszegeét, amennyiben mindegy
monokomponens tAmogatott.

Budapest, 2012. majus 1.

T6th Gergely Balazs
féosztalyvezei-helyettes



A 2012. MAJUS 1-JEVEL INDL}LO FIXCSOPORT UJRAKEPZES
ELJARASRENDJE

1. A hivatalbdl inditott eljarasra a 2004. eévi CXL. torvény illetv@2/2004. (1V. 26.)
ESzCsM rendelet 10. §, 10./A § és 10./B § iranyadod.

2. Az OEP http://lwww.oep.hu/gyogyszeoldalanak fixesités régiojaban kozzéteszi a
2012. mjus 1-jén hivatalbdl inditott eljarasban érintett gydgyszerek gadtport

3. Amennyiben az OEP Online Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWhyg é3EP
honlap http://www.oep.hu/gyogyszeoldalan kdzzétett arakhoz képesvaltoztatassal
kivannak élni, igyazt2012. méjus 21. napjaig van lehéségik megtenni.

Az arajanlatokat kizarlag az OWL rendszeren keresztll elektroikusan lehet
benyujtani. Kérjuk Ondket, hogy a rendszer hasznalatahoz sziikséges technétaidkl
meglétét még joval a hatadidejarta ebtt ellervrizzék, mivel az ajanlatokat mas Gton
nem all médjukban megtenni.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allo hatarids lejartat koveto el
munkanapon valnak nyilvanossa. A 2012. majus 10. 16.30-ig beadott,
arcsokkentések 2012. junius 1-jével Iépnek életbe.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak tudatdban teszd#ok&entési

ajanlatukat, hogy a hatasara kialakulo piaci viszonyok melligtlyamatos betegellatast
biztositani képesek, illetve a Gyftv. 21. 8-a alapjan ellefikegetben a felmerdlt
tobbletkdltségekkel kapcsolatban téritési kdtelezettségik van.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a pltefeférencia arsavba
tartozd készitmények korének meghatarozdsakor az adott gydgyszékorzasaban
nyilatkozni koteles az OEP felé, hogy a gyodgyszerrel valgafohtos betegellatast
biztositja.

4. Az OEP Artamogatasiobsztalya legkébb 2012. majus 28-arhonlapjankozzéteszi
a 2012. julius 1-jétl érvényes referenciaarakat és tamogatasokavalamint a Gyftv.
31. 8 h) és i) pontja szeridelistazando termékek listajat.

A R. 10/B. §-a alapjan a toébb hatéanyagot is tartalmazo, fix cd@peonhatd oralis
készitmenyek tamogatasat az OEP a 10. § vagy a 10/A. § seards keretében a 14.
8 (2) bekezdésben I&wszempontok alapjan feltilvizsgalja.

A tobb hatdéanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhaté ordlidtrkéayek
tamogatasat az OEP a 10/A. 8-ban szérefjarassal egyitben a 14. § (2) bekezdés
szempontjai alapjan feltlvizsgalja.

Az OEP a tbbb hatéanyagot is tartalmazd oralis készitményekidd. § (2) bekezdése
szerint megallapitott Uj tamogatasat a 10. § (4) bekezdése, #letOA. § (3) bekezdés
szerinti kbzzététellel egyithen teszi kozze.

5. A fixesités alapjaul 2011. oktdber, november, december és 2012. jéstvdgr,
marcius honapjainak forgalmi adatai szolgalnak.

6. A hatdanyag alapu fix csoport megképeé&minden olyan esetben, amikor



a) a csoportban legalabb két egyendriészitmény van,

b) a referenciakészitményi statuszt megsrgypgyszer nem a legmagasabb NTK-ju
termék, es

c) az utols6 alkalommal meghatarozott referencia ar kbzzététagéloztehat honapot
vizsgalva az adott csoportba vonhat6 gyogyszerek féléves

ca) 6sszforgalmi részesedése minden tamogatasi jogcimet figyetéuea 250 000
DOT-ot, vagy

cb) tamogatas kiaramlasa minden tdmogatasi jogcimet figyelembe véve dlito0 m
forintot meghaladja.

d)a referencia termék forgalmazoja nem egyezik meg a legmagasabiNTK-
készitmény forgalmazojaval (amennyiben a csoportban kevesebb, mint 3 fa@alma
szerepel)

Ezeknek a csoportoknak a tagjai, amennyiben terpias fixcsoportba reddadsak be, a
fixesités életbe |épésével, az iranyadé nominalis tamogatast kapjak.

7. A kizéras elkertlése érdekében tehétarcsokkentésrea R. 10. § (5) és a 10/A § (4)
bekezdésében foglaltak szerint van lékégf, 2012. junius 11. napjaig Ezen
arcsokkentési ajanlatok a referencia készitmény statuszéfeencia arat, illetve a
preferalt referencia arsavba tartoz6 készitmények korét nitydmolja. A delistazasra
kerilt termékek tAmogatasa 2012. oktober 1-jével megéaik.



