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Minden érintett tigyfél

HATAROZAT

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyirdl sz6lé6 2006. évi XCVII. torvény
(tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2) bekezdése, illetve a 452/2017.
(XIl. 27.) Korm. rendelet (tovabbiakban:R.) 15.§, 15/A. §, 16.§, 17.§, 22.§ alapjan 2021.
februar 1-jén AT014/15-1/2021. szamon hivatalbdl inditott eljarasban a tdmogatott
gyogyszerek tamogatasanak mértékét, kategoriajat, modszerét a
www.neak.hu/gyogyszer/ Publikus Gyogyszertorzs(PUPHA)/Publikus gydgyszertéorzs —
végleges aloldal 2021. dprilis 1-jével érvényes gydgyszertorzs Lakossagi
tdjékoztatdéjaban foglaltak szerint
maddositom.

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

A hatarozat fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre torténd hivatkozassal — a hatdrozat
kozlésétdl szamitott harminc napon bellil keresettel lehet kérni a F&varosi
Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagtol. A keresetlevélben targyalds tartdsa kérheté. A
keresetlevelet hdrom példdnyban az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(tovébbiakban: NEAK) Artdmogatési Féosztalynal (1139 Budapest, XIlI. Vaci ut 73/A.)
kell benyujtani, vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara nincs halaszté hatalya, a birdsagi
felllvizsgdlat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfliggesztését kérheti.

A hatarozat birdsagi fellilvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer
forint, melyet az eljards meginditasakor az eljarast kezdeményez§ iraton
illetékbélyeggel, vagy atutaldssal kell megfizetni (atutaldas esetén az illetékkoteles
iraton az allami adéhatdsag igazolja az illetékkiszabasra tortént benyujtast).


http://www.oep.hu/gyogyszer
http://www.oep.hu/pls/portal/url/ITEM/BBD4765F4A045B3EE040A8C0CB321197
http://www.oep.hu/pls/portal/url/ITEM/BBD4765F4A045B3EE040A8C0CB321197

INDOKOLAS

A Gyftv. 23. § (6) bekezdése alapjan a NEAK a kiilon jogszabalyban meghatarozott
szempontok szerint folyamatosan fellilvizsgalja a tdmogatott gydgyszerek korét és a
befogadott gydgyszer tamogatasbdl valo kizarasa, tamogatasa mértékének modositasa
érdekében hivatalbdl jar el.

A Gyftv. 24. § (1) bekezdése alapjan az egészségbiztositasi szerv a gydgyszerek
tamogatasi mértékét szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix)
Osszegben hatarozza meg.

AR. 15. § (1) szerint ,,(1) A hatdanyag alapu és a terdpias fix csoportok képzése a Gyftv.
24. §-anak (2) bekezdésében foglaltak alapjan folyamatosan torténik. A NEAK az
érvényes referencia arakat és készitményeket, valamint az adott fix csoportban
szerepl6 készitmények érvényes arat és tdmogatasat a Gyftv.-ben és e rendeletben
foglaltak szerint honlapjan kozzéteszi.

(2) Azon hatdanyag alapu fix csoportok esetén, amelyek az elsé fixesitési eljarast
kovetéen barmilyen jogcimen legaldabb 3 alkalommal mar kialakitasra kerlltek, a fix
csoportok képzésére a 16. § szerint félévente keril sor.

(3) Azon terdpias fix csoportok esetén, amelyek az elsd fixesitési eljarast kovetéen
legaldbb 3 alkalommal mar kialakitasra keriltek, a fix csoportok képzésére a 16. §
szerint félévente kerl sor.

(4) A NEAK a (2) és a (3) bekezdésben foglaltakon tul minden mas esetben —a (6)—(8)
bekezdésben foglaltak alapjan — minden naptari negyedévben kialakitja az adott fix
csoportot.”

AR. 16. §-aalapjan, ANEAK-a (2)-(5) bekezdésben foglaltak alapjan - minden naptari
félévben Ujraképzi az adott fixesités kezdénapjatdl szamitva legalabb egy éve mar
kialakitasra kerilt hatdanyag alapu és terdpids fix csoportokat, és meghatarozza az
aprilis 1-jétél, illetve az oktober 1-jét6l féléves id6szakban érvényes preferalt
referencia drsavba tartozo készitmények korét”

A R. 17. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba vonhaté oralis és
inhalacids készitmények tdmogatasat a NEAK a 15. § vagy a 16. § szerinti eljaras
keretében az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontjdban |évé szempontok
alapjan felllvizsgdlja. A tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhatd
oralis és inhalacios készitmények tamogatdsat a NEAK a 16. §-ban szerepl6 eljarassal
egyid6ben félévente az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontjanak szempontjai
alapjan felllvizsgalja. A NEAK a tobb hatdanyagot is tartalmazé ordlis és inhalacids
készitményeknek az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontja szerint megallapitott
Uj tamogatdsat a 15. § (5) bekezdése, illetve a 16. § (2) bekezdése szerinti kozzététellel
egyid6ben teszi kozzé.

A R. 22. § (1) bekezdése szerint a 2. szdmu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2.
indikacids pontja szerinti feltételeknek megfelel készitmények kiemelt, indikaciéhoz
kotott tdmogatasat, valamint a 3. szamu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90 4/b1.,



EU90 4/b2., EU90 4/c1. indikécids pontja szerinti feltételeknek megfelel§ parenteralis
készitmények emelt, indikacidhoz kotott tdmogatasat a NEAK a 16. § szerinti eljarassal
egy id6ben, a (2)-(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente felllvizsgdlja.

2021. februdr 1. napjan AT014/15-1/2021. nyilvantartasi szamon hivatalbdl eljaras
indult a hatéanyag- és terapias-fix csoportok Ujraképzésére, a referenciadrak illetve
a referenciatermékek, az ezeknek megfelel6 tamogatasok, és a tobb hatéanyagot is
tartalmazg, fix csoportba nem vonhaté oralis készitmények, a R. 3. szamu melléklet
EU904/al., EU904/a2., EU904/b1., EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikacids pontja szerinti
illetve a R. 2. szamu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikacids pontja szerinti
feltételeknek megfelel6 parenterdlis készitmények emelt, indikaciohoz kotott
tamogatdasanak feliilvizsgalatara.

Az eljaras eredménye soran kialakult csoportokat, azok tipusat valamint a szamitasok
alapjat ado adatokat az NEAK a http://www.NEAK.hu/gyogyszer oldal fixesités
régidjaban ,2021. dprilis 1-jével életbe I1épd fixcsoportok” néven tette kozzé.

A tablazat az utdlagos arcsokkentéseket nem tartalmazza.

Az eljarasban érintett készitmények 2021. aprilis 1-jével életbe |épd arait és
tamogatasait a www.NEAK.hu/gyogyszer/Publikus  Gyogyszertérzs(PUPHA)/
Publikus gyogyszertorzs — végleges aloldal 2021. aprilis 1-jével érvényes
gyogyszertorzs Lakossagi tajékoztatdjaban talaljak.

Az eljarasban érintett gydgyszer fogyasztoi arat a tarsadalombiztositasi tamogatdssal
rendelhetd gyogyszerek kereskedelmi arrésér6l szolé 5/2007. (1. 24.) EGM rendelet
alapjan allapitottam meg.

A Gyftv. 29. § (4) bekezdés ae) pontja alapjan bejelentett arcsokkentést a 2021. aprilis
1-jével érvényes gydgyszertorzs Lakossdagi tdjékoztatdjaban foglaltak szerint tudomdsul
veszem.

A készitmények hatdanyag alapu fix 0sszegl tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) ba) szerinti
tamogatasi modszernek megfelel6en, a Rendelet 13. §-anak megfelel§ szamitasi
modozattal allapitottam meg.

A készitmények terdpias fix 0sszegl tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) bb) szerinti terapias
fix elven mikod6 tdmogatasi mddszernek megfeleléen, a Rendelet 14. §-anak
megfelel6 szdmitasi mdédozattal allapitottam meg.

A készitmények nominalis tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) a) szerinti szazalékos
tamogatasi moédszernek megfelel6en, a Rendelet 12. §-danak megfelel§ szamitasi

maodozattal allapitottam meg.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint hataroztam.


http://www.oep.hu/gyogyszer
http://www.oep.hu/pls/portal/url/ITEM/B7F3D321868BDAABE040A8C0CB32245E
http://www.oep.hu/gyogyszer
http://www.oep.hu/pls/portal/url/ITEM/BBD4765F4A045B3EE040A8C0CB321197
http://www.oep.hu/pls/portal/url/ITEM/BBD4765F4A045B3EE040A8C0CB321197

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

Jelen dontés meghozatala soran, a hataskorrel rendelkezé Kiss Zsolt, a NEAK
féigazgatdja nevében jartam el.

Jelen hatarozat a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII.
torvény 23-24. §-an, 25. §-an, 28. §-an valamint 29. §-an, a torzskdonyvezett
gyogyszerek és a  kllonleges taplalkozasi igényt kielégit6  tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas
vagy tdmogatds megvaltoztatdsardl szolé 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 12-17 §-
an, a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd§ gyodgyszerek kereskedelmi
arrésérdl sz616 5/2007. (1. 24.) EUM rendeletben, az egészségbiztositasi szervekrél szold
386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdés h) pontjaban, a kozigazgatasi
hatdsagi eljaras és szolgdltatds altalanos szabdlyairdl sz616 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 polgari perrendtartasrdl sz6l6 1952.
évi lll. torvény 326. § (7) bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésben, 338. § (1)-(4)
valamint az illetékekrdl sz6lé 1990. évi XClII. torvény 43. § (3) bekezdésében, a 74. §-
aban, és a 74/A.§-aban foglaltakon alapul.

Budapest, 2021. marcius 30.

_ pH : Vincziczki Aron Zoltan
\Z féosztalyvezet6-helyettes
; sk.

A hatdrozatot kapjak:
1.) Az NEAK honlapjan keresztil hirdetményi iton valamennyi lgyfél
2.) Irattar



