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Minden érintett ligyfél

ERTESITES

EzUton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagos és gazdasagos gydgyszer és
gyogyaszati segédeszkodz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2)
bekezdése, illetve a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.) 10. §, 10/A. §
10/B. § és 10/G. § értelmében az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (tovabbiakban:
OEP) hivatalbdl eljarast indit a hatdanyag és terapias fix csoportok Ujraképzésére és a
tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba nem vonhatd ordlis készitmények,
valamint a R. 3. szamu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90 4/b1., EU90 4/b2., EU90
4/cl. indikacids pontja szerinti feltételeknek megfelel§ parenterdlis készitmények
tamogatdsanak felllvizsgalatdara a www.oep.hu/gyogyszer oldal Fixesités aloldalan
kozzétett termékcsoportok vonatkozasaban.

A hivatalbdl inditott eljaras kezdonapja: 2014. augusztus 1.

Az ligy iktato szama: E024/110-1/2014

Az eljaras eredményének hatalyba lépése 2014. oktdber 1. napja.
Ugyintézd: Németh Gergely

Az iratokba torténd betekintésre és a nyilatkozattételre az eljaras folyaman lehet6séget
biztositunk a hivatali munkaidé keretein belil, el6zetes id6pont-egyeztetést kovetben az
OEP Artdmogatasi F6osztalyan (cim: 1139 Budapest, Vaci Gt 73/a.).

A R. 10. § (1) bekezdése szerint a hatdanyag alapu és a terapias fix csoportok képzése a
Gyftv. 24. §-anak (2) bekezdésében foglaltak alapjan folyamatosan torténik. Az OEP az
érvényes referencia drakat és készitményeket, valamint az adott fix csoportban szerepl8
készitmények érvényes arat és tamogatasat a Gyftv.-ben és e rendeletben foglaltak
szerint honlapjan kozzéteszi.

(1a) Azon fix csoportok esetén, amelyek az elsé fixesitési eljarast kovetben legalabb 3
alkalommal mar kialakitasra keriltek, a fix csoportok képzésére a 10/A. § szerint
félévente kerdil sor.



(2) Az OEP az (1la) bekezdésben foglaltakon tul minden mas esetben - a (4)-(6)
bekezdésben foglaltak alapjan - minden naptari negyedévben kialakitja az adott fix
csoportot.

A R. 10/A. § (1) bekezdése szerint az OEP - a (2)-(5) bekezdésben foglaltak alapjan -
minden naptari félévben Ujraképzi az adott fixesités kezdénapjatol szamitva legaldabb
egy éve mar kialakitasra kerlilt hatéanyag alapu és terapids fix csoportokat, és
meghatarozza az aprilis 1-jétdl, és oktober 1-jétdl fél éves id6szakban érvényes preferalt
referencia arsavba tartozo készitmények korét.

A R. 10/B. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhato ordlis és
inhalacids készitmények tdmogatdsat az OEP a 10. § vagy a 10/A. § szerinti eljards
keretében a 14. § (2) bekezdésben |évé szempontok alapjan felllvizsgalja. A tobb
hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhaté oralis és inhalacids készitmények
tamogatasat az OEP a 10/A. §-ban szerepl6 eljarassal egyid6ben félévente a 14. § (2)
bekezdés szempontjai alapjan fellilvizsgalja. Az OEP a tobb hatdanyagot is tartalmazo
oralis és inhalacids készitményeknek a 14. § (2) bekezdése szerint megallapitott U]
tamogatasat a 10. § (4) bekezdése, illetve a 10/A. § (2) bekezdés szerinti kozzététellel
egyid6ben teszi kozzé.

A R. 10/G. § (1) bekezdése szerint a 3. szdamu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90
4/bl1., EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikdciés pontja szerinti feltételeknek megfelels
parenteralis készitmények emelt, indikacidhoz kotott tamogatdsat az OEP a 10/A. §
szerinti eljarassal egyid6ben a (2)—(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente
fellilvizsgalja.

Jelen értesitéssel felhivjuk az Ugyfeleket, hogy amennyiben a jelenlegi — az OEP Online
Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL2) és az OEP honlap
http://www.oep.hu/gyogyszer oldalan kézzétett - drakhoz képest valtoztatassal
kivannak élni, ugy azt a R. 10. § (4), a 10/A. § (2) és 10/G. § (2) bekezdései alapjan 2014.
augusztus 21. napjdig van lehet6ségik megtenni. A Gyftv. 35. § (5) bekezdése
értelmében kizarolag elektronikus ligyintézés keretében, az OWL2 rendszeren
keresztiil beérkezett ajanlatokat fogadjuk el.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allo hataridé lejartat kovetd elsé
munkanapon valnak nyilvanossa.

Ezt kovetéen az OEP 6t munkanapon belll a http://www.oep.hu/gyogyszer oldal
fixesités régidjaban kozzéteszi a referencia készitményeket, azok tamogatasat tovabba
a csoportban lév6é valamennyi gydgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz
nyujtott fix Osszegli tdmogatasanak Osszegét, valamint a 10/G. § szerint felllvizsgalt
készitményeknek a felllvizsgalatban megallapitott Uj tadmogatdsat és indikacios
pontokba torténd besorolasat.

Felhivjuk figyelmiiket arra, hogy a 2014. augusztus 11. 16.30-ig beadott ajanlatok,
2014. szeptember 1-jével lépnek életbe.



Amennyiben az Uj referencia ar meghatarozasa alapjan valamely, az adott fix csoportba
tartozo termék a Gyftv. 31. §-a (1) bekezdés h)-i) pontja alapjan kizarasra kertilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazédja a R. 10. § (5) és
10/A (4) bekezdésében foglaltak szerint 2014. szeptember 10. napjaig tovabbi
arcsOkkentéssel élhet a kizaras elkerllése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési
ajanlat a referencia készitmény statuszat, a referencia arat, illetve a preferalt referencia
arsavba tartozo készitmények korét, illetve kozgydgy jogcimen torténd rendelhetfségét
nem befolyasolja.

A R. 10/A. § (7) bekezdése szerint a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a preferdlt referencia arsavba tartozd készitmények korének (1) bekezdés
szerinti meghatdrozasakor az adott gydgyszer vonatkozasaban nyilatkozni koteles az
OEP felé, hogy a gydgyszerrel valé folyamatos betegellatast biztositja.

A R. 10/G. § (8) bekezdése szerint a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a (2) bekezdés szerinti arvaltoztataskor az adott gyogyszer vonatkozasaban
nyilatkozni koteles az OEP felé, hogy a gydgyszerrel vald folyamatos betegellatast
biztositja.

Budapest, 2014. augusztus 1.

et ?f-(-;;\:\
/e? KN
S N oy
- [ Y I
5 PHi, 3!
32 5 | e
A W @ Bidl6 Judit
G, R e A7, fGosztalyvezetd
Bl o0
Nunapt k.



A 2014. AUGUSZTUS 1-JEVEL INDULO ELJIARAS ELJARASRENDJE

1. A hivatalbdl inditott eljarasra a 2004. évi CXL. torvény illetve a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 10. §, 10./A §, 10./B §, és 10./G § irdanyadoé.

A R. 10/A. § (1) bekezdése szerint az OEP - a (2)-(5) bekezdésben foglaltak alapjan -
minden naptari félévben Ujraképzi az adott fixesités kezdénapjatol szamitva legalabb
egy éve mar kialakitasra kerlilt hatéanyag alapu és terapids fix csoportokat, és
meghatarozza az aprilis 1-jétdl, és oktober 1-jétdl fél éves id6szakban érvényes preferalt
referencia arsavba tartozo készitmények korét.

A R. 10/B. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhato oralis és
inhalaciés készitmények tdmogatdsat az OEP a 10. § vagy a 10/A. § szerinti eljards
keretében a 14. § (2) bekezdésben |év6 szempontok alapjan feliilvizsgalja.

A tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba nem vonhatd oralis és inhalacids
készitmények tamogatasat az OEP a 10/A. §-ban szerepl§ eljarassal egyidében a 14. § (2)
bekezdés szempontjai alapjan felllvizsgalja.

Az OEP a tobb hatdanyagot is tartalmazé ordlis és inhalacids készitményeknek a 14. § (2)
bekezdése szerint megallapitott Uj tdmogatasat a 10. § (4) bekezdése, illetve a 10/A. §
(3) bekezdés szerinti kozzététellel egyid6ben teszi kozzé.

A R. 10/G. § (1) bekezdés alapjan a R. 3. szamu melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90
4/bl1., EU90 4/b2., EU90 4/cl. indikdciés pontja szerinti feltételeknek megfelels
parenteralis készitmények emelt, indikacidhoz kotott tamogatdsat az OEP a 10/A. §
szerinti eljarassal egyid6ben a (2)—(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente
fellilvizsgalja.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt fellilvizsgalati eljaras keretében az OEP augusztus 1-jén és
augusztus 1-jén értesiti az eljarasban érintett termékek forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjat, forgalmazdjat, hogy hivatalbdl eljarast inditott, tajékoztatast
ad a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportokrél, és felhivja az lgyfeleket, hogy
amennyiben arvaltoztatdssal kivannak élni, ugy azt augusztus és augusztus 21. napjaig
van lehet8ségik az OEP honlapjan m(ikddtetett nyilvantartasba felvezetni. A megtett
arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allo hatarid6 lejartat koveté elsé munkanapon
valnak nyilvanossa. Ezt kdvet6en az OEP 6t munkanapon beliil a honlapjan kozzéteszi a
felllvizsgalt készitményeknek a fellilvizsgalatban megallapitott Uj tdmogatdsat és az (1)
bekezdés szerinti indikacids pontokba torténé besoroldsat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti fellilvizsgalatban azonos csoportba keriilnek azok a
készitmények, amelyek a finanszirozott indikacios koérben orvosszakmai szempontok
alapjan — az OGYTT véleményének figyelembe vételével — egyarant valaszthatdak a
korabban kezelésben nem részesiul6 beteg részére. A csoportképzés soran az OEP
meghatarozza indikacidos pontonként és készitményenként a tamogatas alapjaul szolgald
terdpias egységet, és azt, hogy az adott készitmény hany napra elegendd terapias
egységet tartalmaz. Ezek alapjan kerll meghatarozasra a készitmény kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott bruttd fogyasztoi arabdl szamitott napi terapids koltség. Ennek soran
figyelembe kell venni a gydgyszer alkalmazasi el6irdsat és a DDD-t.



(4) Az EU90 4/al., EU90 4/bl. és EU90 4/cl. indikicids ponton tdmogatott
készitményeknek a (3) bekezdés szerint meghatarozott egy terapias egységre esé
tamogatasa nem haladhatja meg az adott indikaciés pontra besorolt, legalacsonyabb
napi terapids koltségl készitmény egy terapids egységre esé tamogatasat.

(5) Az OEP a készitmények (1) bekezdés szerinti EU90 4/a2. és EU90 4/b2. indikécids
pontba torténd besorolasat terdpias koltség és forgalmi részesedés alapjan végzi.

(6) Az OEP az EU90 4/al. indikacids ponton tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoportbdl aprilis 1-jétél és oktdber 1-jétél az EU90 4/a2. indikacids pont ald is

a) besorol két kiilonb6z6 markanevd legalacsonyabb napi terapias kéltségl készitményt,
amelyek kozil legaldabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton belili
forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljaras kezdénapjat megel6z6 4 hénap
atlagaban — ide nem értve az eljaras kezdénapjat kozvetlenil megel6z6 honapot — az
5%-ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terdpias koltsége az a) pont
szerinti készitményekkel azonos vagy anndl alacsonyabb.

(7) Az OEP az EU90 4/b1. indikacids ponton tdmogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott
csoportbdl aprilis 1-jétél és oktéber 1-jétél az EU90 4/b2. indikacids pont ald is

a) besorol két kiilonb6z6 markanevdl legalacsonyabb napi terapias koltségl készitményt,
amelyek kozil legaldbb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton belili
forgalmi részesedése DOT tekintetében az eljaras kezdénapjat megel6z6 4 hénap
atlagaban — ide nem értve az eljaras kezdénapjat kozvetlenil megel6z6 honapot — az
5%-ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a terapids koltsége az a) pont szerinti
készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.

(8) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a (2) bekezdés szerinti
arvaltoztataskor az adott gydgyszer vonatkozasaban nyilatkozni koteles az OEP felé,
hogy a gyogyszerrel valé folyamatos betegellatast biztositja.

2. Az OEP http://www.oep.hu/gyogyszer oldalanak fixesités régidjaban kozzéteszi a
2014. augusztus 1-jén hivatalbol inditott eljarasban érintett gyogyszerek csoportjait.

3. Amennyiben az OEP Online Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL2) és az OEP
honlap http://www.oep.hu/gyogyszer oldalan kozzétett drakhoz képest arvaltoztatassal
kivannak élni, Ugy azt 2014. augusztus 21. napjaig van lehetdségiik megtenni.

Az 3arajanlatokat kizarolag az OWL2 rendszeren keresztiil elektronikusan lehet
benyujtani. Kérjiik Onéket, hogy a rendszer hasznélatahoz sziikséges technikai feltételek
meglétét még joval a hatarid6 lejarta el6tt ellendrizzék, mivel az ajanlatokat mas uton
nem all médjukban megtenni.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allo hataridé lejartat kévetd elsé
munkanapon valnak nyilvanossa. A 2014. augusztus 11. 16.30-ig beadott
arcsokkentések 2014. szeptember 1-jével Iépnek életbe.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak tudatdban teszik arcsokkentési
ajanlatukat, hogy a hatdsara kialakuld piaci viszonyok mellett a folyamatos betegellatast
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biztositani képesek, illetve a Gyftv. 21. §-a alapjan ellenkez6 esetben a felmerilt
tobbletkoltségekkel kapcsolatban téritési kotelezettségik van.

A gyoégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a preferalt referencia arsavba
tartozo készitmények korének meghatdrozasakor az adott gydgyszer vonatkozasaban
nyilatkozni koteles az OEP felé, hogy a gydgyszerrel valéd folyamatos betegellatast
biztositja.

4. Az OEP legkésébb 2014. augusztus 29-én honlapjan kézzéteszi a 2014. oktober 1-
jétol érvényes referenciaarakat és tamogatasokat, valamint a Gyftv. 31. § h) és i)
pontja szerint delistazandd termékek listajat, tovabba a 10/G. § szerint fellilvizsgalt
készitményeknek a felllvizsgalatban megallapitott Uj tadmogatdsat és indikacios
pontokba torténd besorolasat.

5. A fixesités alapjaul 2014. januar, februar, marcius, aprilis, majus, junius hénapjainak
forgalmi adatai szolgalnak.

6. A hatéanyag alapu fix csoport megképezhetd minden olyan esetben, amikor
a) a csoportban legalabb két egyenértéki készitmény van, és
b) a referenciakészitményi statuszt megszerz6 gyoégyszer nem a legmagasabb NTK-ju
termék, és
c) az utolsé alkalommal meghatarozott referencia ar kozzétételét megel6z8 hat
honapot vizsgalva az adott csoport - ideértve a csoportba tartozd, de az id6szak alatt
tamogatdsbdl kizart, illetve a nyilvantartasbdl torolt gydgyszerek forgalmat is -
féléves
ca) 6sszforgalmi részesedése minden tamogatasi jogcimet figyelembe véve a 250
000 DOT-ot, vagy
cb) tdmogatds kidaramlasa minden tamogatasi jogcimet figyelembe véve a 100
millié forintot
meghaladja.
d) a referencia termék forgalmazéja nem egyezik meg a legmagasabb NTK-ju
készitmény forgalmazéjaval (amennyiben a csoportban kevesebb, mint 3 forgalmazé
szerepel)

Ezeknek a csoportoknak a tagjai, amennyiben terapids fixcsoportba nem sorolddnak be,
a fixesités életbe |épésével az iranyadd nominalis tdmogatast kapjak.

7. A kizaras elkeriilése érdekében tehet6 arcs6kkentésre a R. 10. § (5) és a 10/A § (4)
bekezdésében foglaltak szerint van lehet8ség 2014. szeptember 10. napjaig. Ezen
arcsokkentési ajanlatok a referencia készitmény statuszat, a referencia arat, illetve a
preferalt referencia arsdavba tartozd készitmények korét nem befolydsolja. A
delistazasra keriilt termékek tamogatasa 2015. januar 1-jével megszlinik.



