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Minden érintett iigyfél
HATAROZAT

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer ¢s gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyirol szolo 2006. évi XCVIIL  torvény
(tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2) bekezdése, illetve a 32/2004.
(IV. 26). ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.) 10. §, és 10/B § pontja alapjan
E024/122-1/2012 szamon a hatdanyag ¢és terapias fix csoportok jraképzésére €s a
tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhatd oralis készitmények
tamogatasanak feltilvizsgalata céljabol 2012. augusztus 1-jén hivatalbol indult eljaras
alapjan a tamogatott gyogyszerek tamogatasanak mértékét, kategoridjat, modszerét a
www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus Gyogyszertorzs(PUPHA)/Publikus gyogyszertorzs —
végleges aloldal 2012. oktober 1-jével érvényes gydgyszertorzs Lakossagi
tajékoztatojaban foglaltak szerint

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

A hatarozat feliilvizsgéalatat — jogszabalysértésre torténd hivatkozassal — a hatarozat
kozlésétol szamitott harminc napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi
TorvényszEéktol. A keresetlevélben targyalas tartasa kérhetd. A keresetlevelet harom
példanyban az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar Artamogatéasi Féosztalynal (1139
Budapest, Vaci ut 73/A.) kell benyujtani, vagy ajanlott kiilldeményként postara adni.

A keresetlevél benyutjtasanak a dontés végrehajtasara nincs halaszt6 hatalya, a birdsagi
feliilvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfiiggesztését kérheti.

A hatarozat birosagi feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke készitményenként 30.000,-
Ft, azaz harmincezer forint, melyet az eljaras meginditasakor az eljarast kezdeményezd
iraton illetékbélyeggel, vagy atutalassal kell megfizetni.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény 24. § (1)
és (2) bekezdése alapjan az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek tamogatasi
mértékét szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix) dsszegben
hatarozza meg, a fixcsoportok képzése folyamatosan torténik.



A torzskonyvezett gyogyszerek ¢s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitoé tapszerek
tb. tamogatasba vald befogaddsanak szempontjairol és a befogadas vagy tamogatas
megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10. § (4) bekezdése
alapjan naptari negyedévente torténik meg.

A Gyftv. 23, § (6) bekezdése alapjan az Orszagos Fgészségbiztositasi Pénztar a kiillon
jogszabalyban meghatarozott szempontok szerint folyamatosan feliilvizsgalja a
tamogatott gyogyszerek korét és a befogadott gyogyszer tamogatasbol vald kizdrasa.
tamogatasa mértékének modositasa érdekében hivatalbol jar el.

A hatéanyag- illetve terapias-fix csoportok képzésének idépontjat a R. 10. §. 10/B.§
hatarozza meg.

2012. augusztus 1. napjan £024/270-1/2012 nyilvantartasi szamon az hivatalbol eljaras
indult a hatdanyag- és terapias-fix csoportok ujraképzésére. a referenciaarak illetve a
referenciatermékek. az ezeknek megfeleld tamogatdasok. és a tobb hatvanyagot is
tartalmazo.  fix  csoportba nem vonhatd oralis  készitmények tamogatasanak
feltilvizsgalatara.

Az eljaras eredménye soran kialakul csoportokat, azok tipusat valamint a szamitasok
alapjat ado adatokat, a 2012. oktober 1-jével érvénybe 1ép0 referencia készitményeket,
referencia  arakat az OLEP a http://www.oep.hu/evoeyszer oldal  fixesités
régiojaban 2012.09.25-én 2012, okiéber I-jével élethelépd fixcsoportok néven tette
kozzé. -z a tablazat a 2012. szeptember 10-ig beérkezett utdlagos arajanlatokat nem
tartalmazza.

A tdbb hatoanyagot is tartalmazo. oralis készitmények Uj tamogatasainak alapjat
képezd adatokat és a megfeleltetett monokomponenseket tartalmazé tablazat a
http://www.oep.hu/gyogyszer oldal Fixesités régiojaban keriilt publikalasra.

Az eljarasban érintett készitmények 2012. 10.01-jével életbe 1épo arait ¢s tamogatésait
a www.oep.hu/gyvogyszer/ Publikus Gydgyszertorzs(PUPHA)/Publikus gyogyszertirzs
— végleges aloldal 2012. oktober 1-jével érvényes gyogyszertorzs [akossagi
tdjékoztatdjaban talaljak.

Az eljarasban érintett gyogyszer fogyasztoi arat a tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelhetd gyogyszerek kereskedelmi arrésérél szolo 5/2007. (1. 24.) EiM rendelet
alapjan allapitottam meg.

A tamogatasi 6sszeg meghatarozasakor figyelembe vettem, hogy a R. 14. § h) pontja
szerint az oralis kombinacids készitmények egy napi adagra esd tamogatasa nem
haladhatja meg a termék hataserdsségéhez ¢és Kkiszereléséhez legkozelebb allo
hataserdsségii ¢és kiszerelésti monokomponensek egy napi adagra esd tamogatasanak
Osszegét, amennyiben mindegyik monokomponens tamogatott.

A R. 10/B. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba vonhato oralis
készitmények tamogatasat az OEP a 10. § szerinti eljaras keretében a 14. § (2)
bekezdésben 1év6 szempontok alapjan feliilvizsgalja és a megallapitott uj tamogatéasat
a 10. § (4) bekezdése szerinti kozzététellel egyiddben teszi kozzé.

A Gyftv. 29. § (4) bekezdés ae) pontja alapjan bejelentett arcsokkentést a 2012.
oktober 1-jével érvényes gyodgyszertorzs Lakossagi tajékoztatojaban foglaltak szerint
tudomasul veszem.



A Kkészitmények hatéanyag alapt fix Osszegl tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) ba)
szerinti tamogatasi modszernek megfelelden. a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 8.
§ megfeleld szamitdsi modozattal allapitottam meg.

A készitmények terapids fix Osszegl tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) bb) szerinti
terapias fix elven mikodo tamogatasi modszernek megfelelden. a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 9. § megfeleld szamitasi modozattal allapitottam meg.

A készitmények nomindlis tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) a) szerinti szazalékos
tdmogatasi modszernek megfeleléen. a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6. §
megfeleld szamitdsi modozattal allapitottam meg.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint hataroztam.

Hataskoromet és  illeté¢kességemet a  Gyftv. 23, § (6) bekezdése ¢és  az
egészségbiztositasi szervekrol szolo 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4.§ (1)
bekezdés d) pontja és 6. § (2) bekezdésében allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran, a hataskorrel rendelkezo dr. Sélleiné Marki Maria, az
OEP fdigazgatdjanak nevében jartam el.

Jelen hatarozat a biztonsagos ¢s gazdasagos gyogyszer és gyogvaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szold 2006. évi
XCVIIL. torvény 23-24. §-an, 25. §-an, 28. §-an valamint 29. §-an. a torzskonyvezett
gyogyszerek  és a  kiilonleges  taplalkozasi  igényt  kielégitd  tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairdl ¢és a befogadas
vagy tamogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6. §-an,
8-10/D. §-én, illetve 14.§ h) pontjan, a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd
gyogyszerek kereskedelmi arrésérdl szolo 5/2007. (I. 24.) EiM rendeletben, az
egészségbiztositasi szervekrol szolo 319/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (1)
bekezdés d) pontjaban, a kozigazgatasi hatosagi eljaras ¢s szolgaltatas altalanos
szabalyairol szolo 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. §-aban, 127. § (1) bekezdés d) pontjaban, 128. § (1)
bekezdés c) pontjaban, a polgari perrendtartasrol szold 1952. évi Il1. térvény 326. § (7)
bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésben, 338. § (1)-(4) valamint az illetékekrol szolo
1990. évi XCIII. torvény 43. § (3) bekezdésében, a 74. §-aban, ¢és a 74/A.§-aban
foglaltakon alapul.

Budapest, 2012. szeptember 25.

PH. (i

Toth Gergely Balazs
foosztalyvezetd-helyettes

A hatarozatot kapjak:
1.) Az OEP honlapjan keresztiil hirdetményi Gton valamennyi iigyfél
2.) Irattar



