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Minden érintett ligyfél

ERTESITES
HIRDETMENYI UTON

EzUton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsdgos és gazdasagos gydgyszer és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2)
bekezdése, illetve a 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet (tovabbiakban: R.) 15.§ és 17.§
értelmében a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 (tovabbiakban: NEAK) hivatalbdl
eljarast indit a hatdanyag és terapias fix csoportok Ujraképzésére és a tobb hatdanyagot
is tartalmazé, fix csoportba nem vonhatd ordlis készitmények tamogatasanak
feltlvizsgalatara a www.neak.gov.hu/gyogyszer oldal Fixesités aloldalan kozzétett
termékcsoportok vonatkozasaban.

A hivatalbdl inditott eljaras kezdénapja: 2022. NOVEMBER 2.
Az ligy iktaté szama: AT014/18-1/2022.

Az eljaras eredményének hatalyba Iépése 2023. januar 1. napja.
Ugyintézé: Pdka Edit

Az iratokba torténd betekintésre és a nyilatkozattételre az eljaras folyaman lehetéséget
biztositunk a hivatali munkaidé keretein beliil, el6zetes id6pont-egyeztetést kovetben a
NEAK Artdmogatdsi Féosztalyan (cim: 1139 Budapest, Vaci Ut 73/a).

Jelen értesitéssel felhivjuk az Ugyfeleket, hogy amennyiben a jelenlegi — a NEAK Online
Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL) és a NEAK honlap
http://www.neak.hu/gyogyszer oldalan kozzétett - drakhoz képest valtoztatassal
kivannak élni, Ggy azt az R. 15/A § (1) bekezdése alapjan, 2022. november 21. napjaig van
lehet6ségiik megtenni. A Gyftv. 35. § (5) bekezdése értelmében kizardlag elektronikus
ugyintézés keretében, az OWL rendszeren keresztiil beérkezett ajanlatokat fogadjuk el.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé hatarid6 lejartat koveté elsé
munkanapon valnak nyilvanossa.


http://www.neak.gov.hu/gyogyszer

Ezt kdvetéen a NEAK 6t munkanapon belil a http://www.neak.gov.hu/gyogyszer oldal
fixesités régidjdban kozzéteszi a referencia készitményeket, azok tamogatdsat tovabba a
csoportban |évé valamennyi gydgyszer kozfinanszirozds alapjaul elfogadott drdhoz
nyujtott fix 6sszegli tamogatasanak dsszegét.

Felhivjuk figyelmiiket arra, hogy a 2022. november 10. 16.30-ig beadott ajanlatok, 2022.
december 1-jével Iépnek 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 kerilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazdja a R. 15/A. § (2)
bekezdésében foglaltak szerint 2022. december 12. napjaig tovabbi arcsokkentéssel
élhet a kizaras elkerllése érdekében azzal, hogy ezen arcsdkkentési ajanlat a referencia
készitmény statuszat, a referencia arat, illetve a preferalt referencia arsavba tartozé
készitmények korét illetve kozgydgy jogcimen torténd rendelhetdségét nem befolyasolja.

A R. 17. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhaté oralis
készitmények tdmogatasat a NEAK a tobb hatdanyagot is tartalmazo oralis és inhalacios
készitményeknek az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontja szerint megallapitott Uj
tamogatasat a 15/A. § (1) bekezdése, illetve a 16. § (2) bekezdése szerinti kdzzététellel
egyid6ben teszi kozzé.

A R. 14. § (2) bekezdése szerint az oralis kombinacids készitmények tdmogatdsa nem
haladhatja meg a termék hataserésségéhez és kiszereléséhez legkozelebb allé
hataserdsségl és kiszerelésli monokomponensek tdamogatdsanak a monokomponens
kombinacidban lIévé hatdanyagmennyiségére szamitott 6sszegét, amennyiben mindegyik
monokomponens tamogatott.

Budapest, 2022. NOVEMBER 2. —
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http://www.neak.gov.hu/gyogyszer

A 2022. NOVEMBER 2-EN INDULO FIXCSOPORT UJRAKEPZES ELJARASRENDJE

1. A hivatalbdl inditott eljarasra a 2004. évi CXL. torvényilletve a 452/2017. (XIl. 27.) Korm.
rendelet 15.§, 17.§, irdnyadod.

2. A NEAK http://www.neak.gov.hu/gyogyszer oldalanak fixesités régidjaban kozzéteszi
a 2022. november 2-an hivatalbdl inditott eljarasban érintett gydgyszerek csoportjait.

3. Amennyiben az NEAK Online Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL) és az NEAK
honlap http://www.neak.hu/gyogyszer oldalan kdzzétett arakhoz képest arvaltoztatassal
kivannak élni, ugy azt 2022. november 22. napjdig van lehet6ségiik megtenni.

Az arajanlatokat kizarélag az OWL rendszeren keresztiil elektronikusan lehet
benyujtani. Kérjiilk Ondket, hogy a rendszer hasznalatahoz sziikséges technikai feltételek
meglétét még joval a hatarid6 lejarta el6tt ellen6rizzék, mivel az ajanlatokat mas dton
nem all médjukban megtenni.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé hataridé lejartat kovetd elsé
munkanapon valnak nyilvanossa. A 2022. november 10. 16.30-ig beadott,
arcsokkentések 2022. december 1-jével Iépnek életbe.

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

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a preferalt referencia arsavba
tartozo készitmények korének meghatdrozdsakor az adott gyégyszer vonatkozdsaban
nyilatkozni koteles a NEAK felé, hogy a gydgyszerrel valé folyamatos betegellatast
biztositja.

4. A NEAK Artdmogatasi FSosztalya legkésébb 2022. november 30-an honlapjan
kozzéteszi a 2022. januar 1-jétol érvényes referenciadarakat és tamogatasokat, valamint
a Gyftv. 31. § h) és i) pontja szerint delistazandé termékek listajat.

A R. 17. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhaté oralis
készitmények tamogatdsat a NEAK a tobb hatdanyagot is tartalmazo ordlis és inhaldcios
készitményeknek az ESzCsM rendelet 14. § (2) bekezdés a) pontja szerint megallapitott Uj
tamogatasat a 15/A. § (1) bekezdése, illetve a 16. § (2) bekezdése szerinti kdzzététellel
egyid6ben teszi kozzé.

5. A fixesités alapjaul 2022. Adprilis, majus, junius, julius, augusztus, szeptember
honapjainak forgalmi adatai szolgalnak.



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

a) acsoportban legaldbb két egyenérték(i készitmény van,

b) a referenciakészitményi statuszt megszerz§ gyodgyszer nem a legmagasabb NTK-ju
termék, és

c) az utolsé alkalommal meghatdrozott referencia ar kozzétételét megel6z6 hat hdnapot
vizsgalva az adott csoportba vonhato gyogyszerek féléves

ca) osszforgalmi részesedése minden tdmogatasi jogcimet figyelembe véve a 250 000
DOT-ot, vagy

cb) tdmogatas kidramldsa minden tamogatdsi jogcimet figyelembe véve a 100 millidé
forintot meghaladja.

d) a referencia termék forgalmazdja nem egyezik meg a legmagasabb NTK-ju készitmény
forgalmazodjaval (amennyiben a csoportban kevesebb, mint 3 forgalmazo szerepel)

Ezeknek a csoportoknak a tagjai, amennyiben terapias fixcsoportba nem sorolédnak be,
a fixesités életbe |épésével, az iranyadd nominadlis tdmogatast kapjak.

7. A kizaras elkeriilése érdekében tehet6 arcsokkentésre a R. 10. § (5) bekezdésében
foglaltak szerint van lehet6ség, 2022. december 12. napjaig. Ezen arcsdkkentési
ajanlatok a referencia készitmény statuszat, a referencia arat nem befolydsolja. A
delistazasra keriilt termékek tamogatasa 2023. aprilis 1-jével megsziinik.



