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Minden érintett lgyfél
HATAROZAT

A biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer és gydgyaszati segédeszkodz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyirdl sz6lé 2006. évi XCVIII. torvény 23. § (6) és
24. § (2) bekezdése, illetve a 32/2004. (IV. 26). ESzCsM rendelet 10. §, és 10/B. §
alapjan E024/205-1/2013  szamon a hatéanyag és  terapidas  fix
csoportok Ujraképzésére és a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba nem
vonhato oralis készitmények tdmogatasanak fellilvizsgalata céljabdl 2013. majus 2-jén
hivatalbdl indult eljaras alapjan a tamogatott gydgyszerek tamogatdsanak mértékét,
kategoriajat, modszerét a www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus
Gyogyszertorzs(PUPHA)/Publikus gyogyszertérzs — végleges aloldal 2013. julius 1-jével
érvényes gyogyszertorzs Lakossagi tdjékoztatdjaban foglaltak szerint

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

A hatarozat fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre torténé hivatkozdssal — a hatarozat
kozlésétdl szamitott harminc napon belll keresettel lehet kérni az Egészségligyi
Engedélyezési és KoOzigazgatdsi Hivataltdl. A keresetlevélben targyalas tartdsa
kérhetd. A keresetlevelet hdrom példanyban az Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztar
Artdmogatdsi FSosztalynal (1139 Budapest, Vaci ut 73/A.) kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként postara adni.

A keresetlevél benyuljtasdnak a dontés végrehajtasdra nincs halaszté hatdlya, a
birdsagi felllvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben a
dontés végrehajtasanak felfliggesztését kérheti.

A hatarozat birdsagi fellilvizsgalata iranti eljaras illetéke készitményenként 30.000,-
Ft, azaz harmincezer forint, melyet az eljards meginditasakor az eljarast
kezdeményezd iraton illetékbélyeggel, vagy atutaldssal kell megfizetni.



INDOKOLAS

A biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer és gydgyaszati segédeszkodz-elldtas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairél szolé6 2006. évi XCVII. torvény
(tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése alapjan az Orszdgos Egészségbiztositasi
Pénztar a kilon jogszabdlyban meghatarozott szempontok szerint folyamatosan
felllvizsgalja a tamogatott gydgyszerek korét és a befogadott gydgyszer tdmogatasbol
valo kizdrdsa, tamogatasa mértékének mddositasa érdekében hivatalbdl jar el.

A Gyftv. 24. § (1) és (2) bekezdése alapjan az egészségbiztositasi szerv a gydgyszerek
tdmogatdsi mértékét szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix)
Osszegben hatdrozza meg, a fixcsoportok képzése folyamatosan torténik.

A hatdanyag- illetve terapids-fix csoportok képzése, valamint a a tobb hatéanyagot is
tartalmazd, fix csoportba nem vonhatd ordlis készitmények tamogatasdnak
felllvizsgalata a torzskonyvezett gyodgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégit6 tapszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba valé befogaddsanak
szempontjairdl és a befogadas vagy tdmogatds megvaltoztatasardl szolé 32/2004. (IV.
26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: R.) 10. § (2) és (4) bekezdése és 10/B. § alapjan
naptdri negyedévente torténik meg.

2013. majus 2. napjan E024/205-1/2013 nyilvantartasi szamon hivatalbdl eljaras
indult a hatéanyag- és terdpias-fix csoportok Ujraképzésére, a referenciaarak illetve a
referenciatermékek, az ezeknek megfelel§ tamogatasok, és a tobb hatdanyagot is
tartalmazd, fix csoportba nem vonhatdé ordlis készitmények tamogatasdnak
felllvizsgalatara.

Az eljards eredménye sordn kialakul csoportokat, azok tipusat valamint a szamitdsok
alapjat ado adatokat, a 2013. julius 1-jével érvénybe |1ép6 referencia készitményeket,
referencia arakat az OEP a http://www.oep.hu/gyogyszer oldal fixesités
régiojaban 2013.05.29-én 2013. julius 1-jével életbelépd fixcsoportok néven tette
kozzé. Ez a tabldzat a 2013. junius 10-ig beérkezett utdlagos arajanlatokat nem
tartalmazza.

A tobb hatdanyagot is tartalmazd, oralis készitmények Uj tamogatdsainak alapjat
képezé adatokat és a megfeleltetett monokomponenseket tartalmazé tdblazat a
http://www.oep.hu/gyogyszer oldal Fixesités régidjaban kerilt publikalasra.

Az eljdrasban érintett készitmények 2013. 07. 01-jével életbe [épd drait és
tamogatasait a www.oep.hu/gyogyszer/ Publikus Gyogyszertérzs(PUPHA)/Publikus
gyogyszertorzs — végleges aloldal 2013. jdlius 1-jével érvényes gyodgyszertorzs
Lakossagi tdjékoztatojaban talaljak.

Az eljdrasban érintett gyodgyszerek fogyasztdéi arat a tarsadalombiztositdsi
tamogatassal rendelhetd gydgyszerek kereskedelmi arrésérél szélé 5/2007. (1. 24.)
EGM rendelet alapjan allapitottam meg.

A R. 10/B. §-a alapjan a tobb hatdanyagot is tartalmazd, fix csoportba vonhato oralis
készitmények tdmogatasat az OEP a 10. § szerinti eljaras keretében a 14. § (2)
bekezdésben lév6 szempontok alapjan fellilvizsgalja és a megallapitott Uj tdmogatasat



a 10. § (4) bekezdése szerinti kozzététellel egyid6ben teszi kozzé. A tdmogatasi 6sszeg
meghatarozasakor figyelembe vettem, hogy a R. 14. § h) pontja szerint az oralis
kombinacids készitmények egy napi adagra es6 tdmogatdasa nem haladhatja meg a
termék hataser6sségéhez és kiszereléséhez legkdzelebb allé hatdserdsségl és
kiszerelési monokomponensek egy napi adagra esé tamogatasanak Osszegét,
amennyiben mindegyik monokomponens tdmogatott.

A Gyftv. 29. § (4) bekezdés ae) pontja alapjan bejelentett arcsokkentést a 2013. julius
1-jével érvényes gydgyszertorzs Lakossagi tajékoztatéjadban foglaltak szerint
tudomasul veszem.

A készitmények hatdanyag alapu fix 0sszegli tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) ba) szerinti
tamogatasi modszernek megfelel6en, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 8. §
megfelel§ szamitasi mdédozattal allapitottam meg.

A készitmények terdpias fix Osszegli tdmogatasat a Gyftv. 28. § (1) bb) szerinti
terapias fix elven miikddé tdmogatasi modszernek megfelel6en, a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 9. § megfelel§ szamitasi mddozattal dllapitottam meg.

A készitmények nominalis tamogatdsat a Gyftv. 28. § (1) a) szerinti szazalékos
tamogatasi modszernek megfelel6en, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6. §
megfelel§ szamitasi mdédozattal allapitottam meg.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint hatdroztam.

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

Jelen dontés meghozatala sordn, a hataskorrel rendelkezé dr. Sélleiné Marki Maria, az
OEP féigazgatdjanak nevében jartam el.

Jelen hatarozat a biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altaldnos szabadlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII.
torvény 23-24. §-an, 25. §-an, 28. §-an valamint 29. §-an, a torzskdnyvezett
gyogyszerek és a  kulonleges tapldlkozasi igényt  kielégité  tapszerek
tarsadalombiztositdsi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairdl és a
befogadas vagy tamogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004. (V. 26.) ESzCsM
rendelet 6. §-an, 8-10/D. §-an, illetve 14. § h) pontjan, a tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd gydgyszerek kereskedelmi arrésérél szélé 5/2007. (1. 24.)
EGM rendeletben, az egészségbiztositasi szervekrdl szolo 319/2010. (XIl. 27.) Korm.
rendelet 4. § (1) bekezdés d) pontjaban, a kozigazgatasi hatdsdgi eljards és
szolgdltatds altaldnos szabdlyairdl szold 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. §-dban, 127. § (1)
bekezdés d) pontjaban, 128. § (1) bekezdés c) pontjaban, a polgari perrendtartdsrol



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

Budapest, 2013. junius 24.

Toth Gergely Balazs
féosztdlyvezetS-helyettes

PH.

A hatdrozatot kapjak:

1.) Az OEP honlapjan keresztlil hirdetményi Gton valamennyi tgyfél
2.) Irattar



