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Minden érintett ligyfél
ERTESITES

EzUton értesitem az érintett Ugyfeleket, hogy a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer
és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyodgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szolé 2006. évi XCVII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6)
bekezdése és 24. § (2) bekezdése; a 452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet
(tovabbiakban: R.) 15.§, 16.§, 17.§, illetve a R. mddositasardl szélé 110/2019. (V.
14.) Korm. rendelet 3-10. §-a értelmében az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
(tovabbiakban: NEAK)

2019. év majus hod 15. napjan

hivatalbdl eljardast indit a hatdanyag és terdpias fix csoportok Ujraképzésére és a tobb
hatdanyagot is tartalmazo, fix csoportba nem vonhatd oralis készitmények, valamint
a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 3. szamu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2.
indikaciés pontja szerinti és EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90 4/b1l., EU90 4/b2., EU90
4/cl. indikacids pontja szerinti feltételeknek megfelel6 parenteralis készitmények
tamogatasanak felllvizsgalatara a www.neak.hu/gyogyszer oldal Fixesités aloldalan
kozzétett termékcsoportok vonatkozasaban.

Az eljaras eredményének hatalyba lépése: 2019. julius 1. napja.

Az Ugyre irdnyadd Ugyintézési hataridé az elsé eljarasi cselekmény elvégzésétdl
szamitott 90 nap.

Az Ugyintézési hatarid6be kizarélag az eljaras felfliggesztésének id6tartama nem
szamit be.

Az lgyfelet vagy meghatalmazott képvisel6jét — az lgyintézével telefonon torténd
el6zetes egyeztetés alapjan — iratbetekintési jog illeti meg.

Az iratbetekintés sordn az arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy mdsolatot
kérhet. A mdsolatot és a kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az lgyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja.
Ha felhivasra nem nyilatkozik, a hatdsag a rendelkezésre allé adatok alapjan dont. Ha
az ugyfél vagy képvisel6je mas tudomadsa ellenére az ligy szempontjabdl jelent6s
adatot valdtlanul allit vagy elhallgat, illetve ha a kotelez6 adatszolgaltatas koérében
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tanuvallomds megtagadasi ok hianyaban adatszolgaltatasi kotelezettségét nem
teljesiti, eljarasi birsaggal sujthato.

Tajékoztatom, hogy az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrél szélé 2016. évi CL.
torvény (tovabbiakban: Akr.) 10. & (1) bekezdése alapjan tigyfél az a természetes vagy
jogi személy, egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az ligy
kézvetleniil érinti, akire (amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartas adatot tartalmaz,
vagy akit (amelyet) hatdsdagi ellenbrzés ald vontak.

A végzéssel szemben 6nalld jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az (igy érdemében
hozott hatdrozattal, annak hianyaban pedig az eljarast megsziinteté végzéssel
szemben kezdeményezett jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.

Az iratokba torténd betekintésre és a nyilatkozattételre az eljaras folyaman
lehet6séget biztositunk a hivatali munkaidé keretein belil, el6zetes idépont-
egyeztetést kovetSen az NEAK Artdmogatasi FSosztalyan (cim: 1139 Budapest, Vaci ut
73/a.).

Jelen értesitéssel felhivjuk az Ugyfeleket, hogy amennyiben a jelenlegi — az NEAK
Online Webes Licitrendszerén (tovdbbiakban OWL2) és az NEAK honlap
http://www.NEAK.hu/gyogyszer oldalan kézzétett - arakhoz képest valtoztatassal
kivannak élni, ugy azt a 110/2019. (V. 14.) Korm. rendelet 9. §-aval megallapitott R.
27.8 (2) bekezdése alapjan 2019. majus 31. napjaig van lehetdségliik megtenni. A
Gyftv. 35. § (5) bekezdése értelmében kizardlag elektronikus ligyintézés keretében,
az OWL2 rendszeren keresztiil beérkezett ajanlatokat fogadjuk el.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allé hatarido lejartat kovetd elso
munkanapon valnak nyilvanossa.

Ezt kdvetSen az NEAK 6t munkanapon belil a http://www.NEAK.hu/gyogyszer oldal
fixesités régidjaban kozzéteszi a referencia készitményeket, azok tamogatdsat
tovabba a csoportban Iévé valamennyi gyégyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
arahoz nyujtott fix 6sszegli tamogatdsanak 6sszegét.

Amennyiben az U(j referencia ar meghatarozasa alapjan valamely, az adott fix
csoportba tartozé termék a Gyftv. 31. §-a (1) bekezdés h)-i) pontja alapjan kizardsra
kerlilne, ezen gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, forgalmazdja
a R. 16.§ (4) bekezdésében foglaltak és a 110/2019. (V. 14.) Korm. rendelet 9. §-aval
megallapitott R. 27.§ (2) bekezdése alapjan 2019. junius 14. napjdig tovdabbi
arcsokkentéssel élhet a kizaras elkerlilése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési
ajanlat a referencia készitmény statuszat, a referencia arat, illetve a preferalt
referencia arsdvba tartozé készitmények korét, illetve kozgydgy jogcimen torténd
rendelhetdségét nem befolydsolja.

A R. 16. § (7) bekezdése szerint a  gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a preferalt referencia arsavba tartozé készitmények korének (1) bekezdés



szerinti meghatarozdsakor az adott gyogyszer vonatkozasaban nyilatkozni kételes az
NEAK felé, hogy a gydgyszerrel val6 folyamatos betegellatast biztositja.

Budapest, 2019. majus 15.
‘ )\ Vincziczki Aron Zoltan
S pH. J fGosztalyvezetd
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A 2019. MAJUS 15-EVEL INDULO ELJIARAS ELJARASRENDJE

1. A hivatalbdl inditott eljarasra a 2004. évi CXL. torvény illetve a 452/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet (tovabbiakban: R.) 15.§, 16.§, 17.§ irdnyadd.

2. A NEAK a http://www.NEAK.hu/felso_menu/szakmai_oldalak/
gyogyszer_segedeszkoz_gyogyfurdo tamogatas/egeszsegugyi vallalkozasoknak/gyart
ok _forgalomba_hozok/Fixesites.html oldalan kozzéteszi a 2019. majus 15-én
hivatalbdl inditott eljarasban érintett gyogyszerek csoportjait.

3. Amennyiben a NEAK Online Webes Licitrendszerén (tovabbiakban OWL2) és az
NEAK honlap http://www.NEAK.hu/gyogyszer oldalan kdzzétett darakhoz képest
arvaltoztatassal kivannak élni, ugy azt 2019. majus 31. napjaig van lehetdségiik
megtenni.

Az arajanlatokat kizarolag az OWL2 rendszeren keresztiil elektronikusan lehet
benyujtani. Kérjik Ondket, hogy a rendszer haszndlatdhoz sziikséges technikai
feltételek meglétét még joval a hataridé lejarta el6tt ellendrizzék, mivel az
ajanlatokat mas uton nem all médjukban megtenni.

A megtett arajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allo hatarid6 lejartat kévetd elsé
munkanapon valnak nyilvanossa.

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

4. Az NEAK legkés6bb 2019. junius 11-én honlapjan koézzéteszi a 2019. julius 1-jétol
érvényes referenciaarakat és tamogatasokat, valamint a Gyftv. 31. § h) és i) pontja
szerint delistazando termékek listajat.

5. A fixesités alapjaul 2018. oktéber, november, december, 2019 januar, februar,
marcius és aprilis hdnapjainak forgalmi adatai szolgalnak.

6. A hatdanyag alapu fix csoport megképezhet6 minden olyan esetben, amikor
a) a csoportban legalabb két egyenértéki készitmény van, és
b) a referenciakészitményi statuszt megszerz6 gydgyszer nem a legmagasabb NTK-ju
termék, és
c) az utolsé alkalommal meghatdrozott referencia ar kozzétételét megel6z6 hat
honapot vizsgalva az adott csoport - ideértve a csoportba tartozo, de az id6szak
alatt tamogatasbol kizart, illetve a nyilvantartasbdl torolt gyogyszerek forgalmat is
— féléves:
ca) osszforgalmi részesedése minden tamogatdsi jogcimet figyelembe véve a
250 000 DOT-ot, vagy
cb) tdmogatas kidramlasa minden tamogatasi jogcimet figyelembe véve a 100
millié forintot meghaladja.



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

Ezeknek a csoportoknak a tagjai, amennyiben terapias fixcsoportba nem sorolddnak
be, a fixesités életbe |épésével az iranyadd nominalis tamogatast kapjak.

7. A kizaras elkeriilése érdekében tehet6é arcsokkentésre 2019. junius 16. napjaig
van lehet6ség. Ezen arcsokkentési ajanlatok a referencia készitmény statuszat, a
referencia arat, illetve a preferalt referencia arsavba tartozo készitmények koérét nem
befolyasolja. A delistazasra keriilt termékek tamogatdsa 2019. oktober 1-jével
megsziinik.



