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Minden érintett ligyfél
HATAROZAT

A biztonségos és gazdasagos gydgyszer és gybgyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazés altaldnos szabalyirél sz6l6 2006. évi XCVINl. torvény
(tovébbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése és 24. § (2) bekezdése, illetve a 32/2004.
(IV. 26). ESzCsM rendelet (tovébbiakban: R.) 10. §, és 10/B § pontja alapjén E024/405-
1/2012 szamon a hatéanyag és terapids fix csoportok ujraképzésére és a toébb
hatéanyagot is tartalmazé, fix csoportba nem vonhaté oralis készitmények
témogatdsdnak feliilvizsgélata céljabol 2012. november 1-jén hivatalbé! indult eljaras
alapjan a témogatott gyogyszerek tdmogatasanak mértékét, kategériajat, médszerét
a www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus Gydgyszertérzs(PUPHA)/Publikus gyogyszertérzs —
végleges aloldal 2013. janudr 1-jével érvényes gydgyszertorzs Lakossagi
tajékoztatéjaban foglaltak szerint

médositom.
Jelen hatdrozat jogerds és végrehajthato.
A hatarozat ellen fellebbezésnek nincs helye.
A hatdrozat fellvizsgéalatat — jogszabdalysértésre torténé hivatkozassal — a hatarozat
kozlésétSl szamitott harminc napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi

Torvényszékt6l. A keresetlevélben targyalds tartdsa kérhetd. A keresetlevelet harom
példanyban az Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztir Artdmogatdsi Féosztdlynal (1139

Budapest, Vaci Gt 73/A.) kell benyujtani, vagy ajénlott kiildeményként postéra adni.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés végrehajtésara nincs halaszté hatalya, a
birésagi fellilvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a
dontés végrehajtasinak felfiiggesztését kérheti.

A hatdrozat birésagi feliilvizsgalata irdnti eljaras illetéke készitményenként 30.000,-
Ft, azaz harmincezer forint, melyet az eljdrds meginditdsakor az eljarast
kezdeményezé iraton illetékbélyeggel, vagy dtutalassal kell megfizetni.



INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer és gyogyaszati segédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL. térvény 24. § (1)
és (2) bekezdése alapjan az egészségbiztositdsi szerv a gydgyszerek tamogatasi
mértékét szdzalékosan (szdzalék alapja és kulcsa) vagy meghatdrozott (fix) 6sszegben
hatédrozza meg, a fixcsoportok képzése folyamatosan torténik.

A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tb. tdmogatdsba valé befogadasanak szempontjair6l és a befogadds vagy tdmogatas
megvéltoztatasardl sz6lé6 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10. § (4) bekezdése
alapjan naptari negyedévente torténik meg.

A Gyftv. 23. § (6) bekezdése alapjan az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar a kiilon
jogszabdlyban meghatarozott szempontok szerint folyamatosan feliilvizsgilja a
tdmogatott gyogyszerek korét és a befogadott gyogyszer tamogatasbél valé kizérésa,
tamogatdsa mértékének mddositasa érdekében hivatalbdl jar el.

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

2012. november 1. napjan E024/405-1/2012 nyilvintartasi szamon az hivatalbél
eljards indult a hatéanyag- és terapias-fix csoportok Ujraképzésére, a referenciadrak
illetve a referenciatermékek, az ezeknek megfelel6 tamogatdsok, és a tébb
hatéanyagot is tartalmazé, fix csoportba nem vonhaté oralis készitmények
tdmogatasanak felulvizsgalatara.

Az eljards eredménye soran kialakul csoportokat, azok tipusat valamint a szamitasok
alapjat adé adatokat, a 2013. januar 1-jével érvénybe 1ép6 referencia készitményeket,
referencia arakat az OEP a http://www.oep.hu/gyogyszer oldal fixesités
régidjaban 2012.11.27-én 2013. janudr 1-jével életbelépd fixcsoportok néven tette
kdzzé. Ez a tablazat a 2012. december 10-ig beérkezett utélagos arajanlatokat nem
tartalmazza.

A tobb hatdanyagot is tartalmazd, ordlis készitmények Gj tdmogatisainak alapjat
képez6 adatokat és a megfeleltetett monokomponenseket tartalmazé tablazat a
http://www.oep.hu/gyogyszer oldal Fixesités régiéjaban keriilt publikélasra.

Az eljdrdsban érintett készitmények 2013. 01. O1-jével életbe 1ép6 arait és
tdmogatasait a www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus Gydgyszertérzs(PUPHA)/Publikus
gyogyszertorzs — végleges aloldal 2013. januar 1-jével érvényes gydgyszertorzs
Lakossagi tajékoztatdjaban talaljak.

Az eljarasban érintett gyogyszer fogyasztéi arat a tarsadalombiztositdsi tdmogatéssal
rendelhetd gydgyszerek kereskedelmi arrésérél sz616 5/2007. (1. 24.) EiiM rendelet
alapjan allapitottam meg.

A tdmogatasi 6sszeg meghatarozasakor figyelembe vettem, hogy a R. 14. § h) pontja
szerint az oralis kombinacidés készitmények egy napi adagra esé tamogatdsa nem
haladhatja meg a termék hatdserGsségéhez és kiszereléséhez legkdzelebb 3allé



hataser8sségli és kiszerelésli monokomponensek egy napi adagra es6 tdmogatasanak
Osszegét, amennyiben mindegyik monokomponens tdmogatott.

A R. 10/B. §-a alapjan a tébb hatéanyagot is tartalmazo, fix csoportba vonhaté orélis
készitmények tdmogatasat az OEP a 10. § szerinti eljaras keretében a 14. § (2)
bekezdésben l1évS szempontok alapjan feliilvizsgélja és a megéllapitott 0j timogatéasat
a 10. § (4) bekezdése szerinti kbzzététellel egyiddben teszi kdzzé.

A Gyftv. 29. § (4) bekezdés ae) pontja alapjén bejelentett arcsékkentést a 2013.
januar 1-jével érvényes gydgyszertorzs Lakossagi tdjékoztatéjaban foglaltak szerint
tudomasul veszem.

A készitmények hatéanyag alap fix 6sszegli tamogatasat a Gyftv. 28. § (1) ba) szerinti
tamogatasi modszernek megfelelen, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 8. §
megfeleld szdmitasi médozattal dllapitottam meg.

A készitmények terdpias fix Osszegli tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) bb) szerinti
terapias fix elven miik6d6 tamogatasi modszernek megfeleléen, a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 9. § megfelel§ szamitasi médozattal dllapitottam meg.

A készitmények nomindlis tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) a) szerinti szazalékos
tdmogatasi médszernek megfelel6en, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6. §
megfeleld szamitasi médozattal allapitottam meg.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint hataroztam.

Hataskéromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (6) bekezdése és az
egészségbiztositasi szervekrdl szélé6 319/2010. (XIl. 27.) Korm. rendelet 4.§ (1)
bekezdés d) pontja és 6. § (2) bekezdésében &llapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala soran, a hataskérrel rendelkezé dr. Sélleiné Marki Maria, az
OEP f&igazgatdjanak nevében jartam el.

Jelen hatdrozat a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gydgydszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL.
‘torvény 23-24. §-an, 25. §-an, 28. §-an valamint 29. §-an, a torzskdnyvezett

- {t6tapszerek
térsadalombiztositasi tadmogatasba valé befogadasanak szempontjairél és a
befogadas vagy tdmogatds megvaltoztatasardl sz6lé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet 6. §-dn, 8-10/D. §-an, illetve 14.§ h) pontjan, a tarsadalombiztositasi
tdmogatdssal rendelheté gydgyszerek kereskedelmi arréséré! sz6lé6 5/2007. (I. 24.)
EiiM rendeletben, az egészségbiztositasi szervekrs! sz616 319/2010. (XIl. 27.) Korm.
rendelet 4. § (1) bekezdés d) pontjdban, a kozigazgatdsi hat6ségi eljards és
szolgaltatds altaldnos szabalyairél sz6l6 2004. évi CXL. toérvény 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 perrendtartasrol



sz6l6 1952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdésében, a 330. § (2) bekezdésben, 338. §
(1)-(4) valamint az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIl. torvény 43. § (3) bekezdésében, a
74. §-4ban, és a 74/A.§-aban foglaltakon alapul.

Budapest, 2012. december 20.

Téth
f6osztalyvezet6-helyettes

PH.

A hatérozatot kapjak:
1.) Az OEP honlapjan keresztiil hirdetményi Gton valamennyi Gigyfél
2.) Irattar



