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Generics UK Ltd.

Station Close, Potters Bar
Herts EN6 1TL

Egyestilt Kirdlysag

meghatalmazott utjan

Mylan Kft.
Budapest
Montevideo utca 2/b
1037
HATAROZAT

A Mylan Kft. (1037 Budapest Montevideo utca 2/b.) &ltal képviselt Generics UK Ltd. (Station
Close, Potters Bar, Herts EN61TL, Egyesiilt Kirdlysag) Granigen 1mg filmtabletta 10x OGYI-T-
20286/01 nyilvantartdsi szamu gyégyszerének tirsadalombiztositasi tdmogatasat hivatalbdl
inditott eljdrdsom alapjan 2015. méjus 1-jétél az aldbbiak szerint

modositom.

Gydgyszer megnevezése, kiszerelése Granigen 1mg filmtabletta 10x

Nyilvdntartési szama OGYI-T-20286/01

Finanszirozas kezdénapja 2015. 05. 01.

A tamogatas alapjaul szolgal6 termeldi ar 11.559,-Ft

Tamogatds érvényessége Hatésdgom ellenkez6 rendelkezéséig
Jogcimenkénti tdmogatds értéke, beteg altal fizetendd téritési dij

Th.tamogatas Beteg téritési dij

Normativ 0,-Ft 13.711,-Ft

Honvédelmi 13.711,-Ft 0,-Ft

Uzemi baleset 13.711,-Ft 0,-Ft

Ei. Kiemelt* 13.411,-Ft 300,-Ft

*Eii.100% 8/n1.

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



A hatdrozat felllvizsgdlatdt — jogszabdlysértésre torténd hivatkozassal — a hatdrozat
kozlésétdl szémitott harminc napon beliil keresettel lehet kérni a Févérosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésagtol. A keresetlevélben térgyalds tartdsa kérhetd. A keresetlevelet harom
példanyban az Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztdr Artémogatdsi FGosztalynal (1139
Budapest, Vaci Gt 73/A.) kell benyujtani, vagy ajanlott kiilldeményként postdara adni.

A keresetlevél benyijtdsanak a dontés végrehajtaséra nincs halaszté hatdlya, a birdsagi
felilvizsgdlat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a déntés
végrehajtasanak felfliggesztését kérheti.

A hatdrozat biréségi feliilvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer forint,
amelyet a feleket — jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkil — megillets
illetékfeljegyzési jogra figyelemmel el6zetesen nem kell megfizetni. Az illeték megfizetésérsl
a birésag késébb rendelkezik.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasdgos gydgyszer és gydgyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl sz616 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és (7) bekezdés f) pontja alapjan az egészségbiztositasi szerv
folyamatosan feliilvizsgalja a tdmogatott gyogyszerek kérét, és hivatalbdl eljarast indit, ha a
kiemelt és emelt indikdcidhoz kotott témogatasi kategdridban meghatarozott feltételeknek a
készitmény nem felel meg.

A Mylan Kft. (1037 Budapest Montevideo utca 2/b.) altal képviselt Generics UK Ltd. (Station
Close, Potters Bar, Herts EN61TL, Egyesiilt Kirdlysag) Granigen 1mg filmtabletta 10x OGYI-T-
20286/01 nyilvantartdsi szamu gyogyszerének tarsadalombiztositasi tadmogatasanak
feliilvizsgélatara 2015. aprilis 7-én hivatalbél eljaras indult.

A kozigazgatdsi hat6sdgi eljaras és szolgaltatas &ltalanos szabalyairdl sz6lé 2004. évi CXL.
torvény 29. § (3) bekezdése szerint a hivatalbdl indult eljdrdsban az ismert tgyfelet az elsé
eljarasi cselekmény elvégzésétsl szamitott 8 napon beliil értesiteni kell az eljaras
meginditasarél.

A Ket 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint az értesités mellzhet6, ha az eljaras meginditdsa
utan a hatdsag nyolc napon belil érdemben dént. A fentiekre tekintettel mell6ztem az
eljaras meginditasarol sz616 értesités megkiildését.

A Granigen 1 mg filmtabletta, 10x OGYI-T-20286/01 készitmény jelenleg az EU100 8/n2.
indikaciés ponton, mig az Osszes tobbi, terdpidsan egyenértékii granisetron hatéanyag-
tartalmu készitmény az EU100 8/n1. indikéciés ponton tamogatott.

EU100 8/n1.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Rosszindulatu daganatos betegségben a daganatellenes kezelés (kemoterapia,
sugarkezelés) okozta hanyas csillapitdsa



EU100 8/n2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Citosztatikus kezelés okozta hanyds esetén, amennyiben az a 8/nl. pont szerinti
gyogyszerekkel nem befolydsolhaté

Orvos-szakmai szempontbél indokolt az érintett Granigen készitmény és a granisetron
hatéanyag-tartalmu készitmények azonos indikéciés ponton torténé tdmogatdsa, ezért a
tamogatas egységesitése érdekében a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

Hataskéromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (6) bekezdése és az egészségbiztositasi
szervekr6l sz6l6 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 2/A. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdés d)
pontja és 6. § (2) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Jelen déntés meghozatala soran, a hataskérrel rendelkezé dr. Sélleiné Méarki Maria, az OEP
féigazgatdjanak nevében jartam el.

Jelen hatdrozat a Gyftv. 23. § (6), (7), (10)-(11) és 24. § (7) bekezdésében, a gyogyszerek és a
kilénleges tapldlkozdsi igényt kielégitG tapszerek tarsadalombiztositasi tdmogatdsba vald
befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy a tdmogatas megvéltoztatasarél szé16
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (7) bekezdés f) pontjéban és 2. szamd mellékletében, az
egészségbiztositasi szervekrdl sz616 319/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés d)
pontjdban, a kozigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgaltatds altalanos szabélyairdl sz616 2004.
évi CXL. torvény 71. § (1) bekezdésében, a 72. § (1) bekezdésében, a 73/A § (1) bekezdés c)
pontjaban és (3) bekezdésében, a 78. § (1) bekezdésében, 100. § (1) bekezdés a) pontjaban,
109. § (1) bekezdésében, 126. § (1) bekezdés d) pontjaban, a polgari perrendtartésrél sz616
1952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésében, 332. § (20)
bekezdésében, 338. § (1)-(4) bekezdéseiben, valamint az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII.
torvény 43. § (3) bekezdésében, a 74. §-aban és a 74/A §-dban foglaltakon alapul.
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“Sosztéljvezéts-helyettes
A hatdrozatot kapjak:
1.) Mylan Kft.
2.) Hirdetményi iton minden érintett tigyfél
3.) Irattar



