Orszégos Egeszségbiztositasi Pénztar

émmggamf Fhoszta !y

Haatoszam: FOR4A7274-1)

50200172891

Minden érintett ligyfel

r

ERTESITES
HIRDETMENY! UTON

Fzdton értesitem arz érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagos és gffmaz ig0s gyogysier ?S
oyigyaszati S@gé@%ﬁr* k z-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmards altaldnos szabalyaird

szOlG 2006, evi XCVIHL thrvény {tovabbiakban: Gyfiv.) 23. § (6} bekezdése és 24, § (?;
bekezdése, illetve o 32/2004. IV, 26} ESzCsM rendelet {%ﬁ{}ué%}bia%?ﬁaw Ry 10§, és
10/B. § értelmében az Orszdgos Egészségbirtositasi Pénztar {tovdbbiakban: OFP)
hivataibdl elidrast indit a hatdanyag és terapias fix csoporick u;;’akﬂgﬁzﬂ% re s a tobb

hatoanyagot is  fartalmazd, fix  csoportba nem  vonhatd  ordlis  készltménvek
tamogatasanak felllvizsgalatdra a wwwasg:3.;1&1/‘%5%;@#5& szer oldal Fixesités aloldalan

kgzzétett termekesoportok wrta‘imzégéxhan

A hivatalbdl inditott eljdras kezdénapla: 2016, majus 1.

Az (igy iktatdszama: EC24/224-1/2016.

Az eljaras eredményének hatdlyba 1épése 2016 i napja.
Ugyintézd: Péka Edit
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Az iratokba tortend betekintésre és g w‘i‘“ﬁ'?’f@wt‘téff&im az eliaras folyaman lehetdseget

biztositunk a hivatali munkaidd keretein belll, eidzetes idépont-egyeztetést kdvetSen ay
OFEP Artdmogatasi FGosztalyan (cim: 1139 @z;ﬁé b, Wach Ut 73780

lelen értesitéssel felhiy gg!( az Ugyfeleket, hogy amennyiben z jelenlegi — a7 OEP Online
Webes citrendsze {tovébbiakban WAL g arz GE# honiag
Rt //W@w cep.hu/gyogyszer  oidaldn kdrzétett - drakhoz  képest  viltoziatdssal
kividnnak éini, dgy azt a B 100 § {4) és bekezdésel alapjdan, 2016, mdius 20 napidig van
lehetdségilk megtenni. A Gyftv. 35. § (5] F.}@?(ezz:%@z@ erteimében kizdrdlag eleldronikus
dgyintézes keretében, az OWL @“s&?m‘igmmm keresztill beérikezett ajanlatokat fogadjuk
el

A megtett ér&éa@mﬁamk Bz "z altoztatdsra nyitve 4l hatdridd lejartdt kdvetd elsé
munkanapon valnak nyllvangssa.



Ert ldvetden ar OFR 6t munkanapon beldl a htto//www.ceo. hu/evogyszer oldal
fixesites régidiaban kbzzétessi a referencia készitmenyeket, azok tamogatasat tovahba
a csoporthan levd valamennyi gyogyszer kirfinanszirozas alapiaul elfogadott 4rdhoz
rydjtott fix dsszegd tamogatidsinak dsszegdt

Felhiviuk figyelmiket arra, hogy & 2016, méjus 10. 16.30-ig beadott aidnlatok, 2016.
junius i-jével lepnak élethe.

Amennyiben az Uf referencia ar meghatdrozase alapian valamely, az adott fix csoportha
tartozd termék a Gyftv. 31, §-a s__fi} bekezdés hi-i) pontja alapian kizarasra keriiine, ezen
pyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének iogosultia, forgalmazdja a R, 10, & {5)
ekezdésében foglaitak szerint 2016, junius 10. napjaig tovabhi drcstkkentéssel élhet a
kizaras elkerilése érdekeben arzzal, hogy eren arcsékkentesi ajanlat o referencia
keszitmeny statuszat, a referencia arat, lletve a preferdit referencia drsdvba tartozd
készitmenyek korét  illetve kozgyogy. jogcimen  torténd  rendelhetfségeét  nem
befolyasolial

A R, 10/B. §-5 alapian a t6bb hatdanvagot is tartalmazd, fix csoportba vonhatd ordlis
készitmények tamogatadsdt az OEP a 10. § szerinti elidras keretében a 14. § {2)
nekezdésben [évd szempontok alapjdn felllvizsgalja. Az OEP 3 tbhb hatdéanvagot
tartalmazd ordlis készitmeényeknek a 14, § {2} bekezdése szerint megdllapitott
tamogatasat a 10. § (4) bekezdése, bekezdés szerinti kdzzététellel epyviddben tesri kizzé.
AR 34§ {2) bekezdése szerint az ordlis kombingcios keszitmenvyek tédmogatdss nem
haladhatja meg 2 termék hatdserdsseégeher és kiszereléséhez §c—:gk@z&§@br ailo
hatdaserdssezgd és kiszerelésd monokomponensel tamogstasanak 2 monckomponens
kombinacidban [évdé  hatdanyagmennyiségére szamitott  dsszegeét,  amennyiben
mindegyik monokomponens tamogatott.

Budapest, 2016, majus 2.

Bidld Judit
foosztalyverzetd

7 sk.
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A 2016, MAIUS 1-EN INDULO FIXCSOPORT UIRAKEDPZES FUUABASRENDIE

1. A hivatalbdl indit eljgrasra a 2004, evi CXL térvény illetve a 32/20G4. [IV. 25
ESzCsM rendelet 10. é é 160./B § irdnyadd.

2. Az OFP http//www. oephu/gyogyszer oldaldnak fixesités répididban kizzéteszi a
2016, majus I-én hivatatbdl inditott eljarashan erintett gydgysrerek csoportjait

3. Amennyiben az OEP Online Webes Licitrendszerén (tovabhiakban OWL) és az OFP
hmmg ftip:/fwww . oep.hu/gyopysior oldaldn kozzétett drakhor képest drvaltoztatédssal
kivannak éini, dgy azt 2016. méjus 20, napjaig van lehet&ségiik megtenni.

Az draldniatokat ldzéardlag az OWL rendszeren keresztl] elektronikusan lehet
benyGjtani, Kérjiik Onfiket, hogy a rendszer hasznalatdhoz sziikséges technikai feltételek
meglétét még joval a hataridd lejdrta elbtt ellendrizzek, mivel az ajanlatokat mas dton
nem alt médjukban megtenni.

A megtett drajanlatol az drvéltortatdsra nvitva 815 hatdridd lejdrtat kdvetré elsé
munkanapon valnak nyilvanossa, A 2016, majus 10, 18.30-ig beadott, drestkkentdsek

e

2016, jinius 1-jével lépnelk élethe,

A forgelombe hozatall engedélyek jogosultjal annak tudatdban teszik drostkkerntési

=

ajanlatukat, hogy a hatasara kialakulo piaci viszonyok meilett a folyamatos betegetidtast

biztositani képesek, iHetve a Gyftv. 21. §&-3 alapién ellenkezd @a&ibem a fetmerift
tobhbletkiltcegekke! kapesolathan téritési kitelerettségiik van.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélvénel jogosultiz a preferdlt referencia drsavha
tartoze keszitmények korének meghatarozdsakor az adott gydgyszer vonatkozasibar
nyilatkozni kdteles az OEP feié, hogy a gydgyszerrel vald folyvamatos ;'mt@geha?;&s*i
hiziositja.

Az OEP Artamogatasi Féosztalya legkésdbb 2016, majus 27-én honlapjan kézzéteszi a
;Zﬁiéia julius 1-jétbi ervényes referenciadrakat és tdmogatasokat, valamint a Gyftv, 31
& b és il pontia szerint delistdzandsd termékek listajat

A RDIO/B. §-a alapjén a t8bb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhatd ordlis
készitmények tdmogatasdt az OEP a 100 § szerinti eljidrés keretében a 14, § (2}
hekezdeshen lévd szempontok alapian felllvizsgatia.

Az OEP a t6bb hatdanyagot is tartaimazd oralis készitményeknek 3 14, § {7} bekezdése
szerint megallapitott UOf tamogatasdt 2 16, § [4) bekezdése szering %{022@-?@‘{@[@
egyiadben teszi kézzé.
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5.4 fixesités alapidul 2015 ?ié%}”r, novemiper, december 63 2016, janudr, februar,

I
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6. A hatdanyag alapu fix csoport megképezhetd minden olyan esethen, amikor

a) acsoportban legaldbb két egyenerték( készitmeény van,

b} & referenciakészitményi stétuszt megszerzd pydgysrer nem a legmagasabb NTK G
termek, és

¢} az utolsd alkalommal meghatdrozott referencia dr kbzzétételét megalbzd hat hdnapot
vizsgalva az adott csoportba vonhatd gydgyszerek féléves
DO7T-01, vagy

chl tamogatas kidramiasa minden tdmogatasi jogoimet figyelembe véve a 100 millie
forintot meghaladja,

d} a referencia termek forgalmazdia nem egyerik meg a legmagasabb NTE- G készitmeny
forgalmazdiaval (amennyiben a csoportban kevesebb, mint 3 forgalmazd srerepel]

Ezeknek a csoportoknak a tagiai, amennyiben terdpias fixcsoportba nem sorolddnak be,
a fixesites életbe lépesével, az irdnyadd nomindlis tamogatast kapjak.

7. A kizéras elkerilése érdekében tehetd drcstkkentésre a R 10, § (5) bekezdésébhen
fogialtak szerint van lehetdseg, 2016, junius 10, napidig. Ezen drcstkkentesi ajanlatok a
referencia készitmény statuszat, a referenciz drat nem befolvasolia. A delistazasra
kKerllt termékek tdmogatdsa 2016, okidber 1-jével megsziinik.



