A nemzeti eroforras miniszter

.../2010. (.....) NEFMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairol és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szolé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet mddositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (3) bekezdés c)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget
vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § b)
pontjadban meghatarozott feladatkoromben eljarva az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm.
rendelet 73. § b) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard allamhaztartasért felelds
miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezoket rendelem el:

1.§

A torzskonyvezett gyogyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozéasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatdsba vald befogaddsanak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tamogatas megvaltoztatasardl szo616 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 5/B.-
5/C. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, egyidejiileg az R. az alabbi 5/D. §-sal egésziil ki:

»J/B. § (1) Az OEP a Gyftv. 23. § (7) bekezdés a) pontja szerinti hivatalboli eljarast folytat le azon
készitmények tdmogatasanak feliilvizsgalatara, melyek

a) azon terapids terililetek kozfinanszirozasban részesiild6 gyogyszerei, melyekre az egyes fobb
betegségcsoportok  finanszirozdsi eljarasrendjének szerkesztése ¢és szakmai egyeztetése
lefolytatdsanak egységes szabalyair6l szoldo 13/2009. (IV. 22.) EiM rendelet [a tovéabbiakban:
13/2009. (IV. 22.) EiiM rendelet] alapjan finanszirozasi protokoll késziil,

b) szerepelnek mar kihirdetett finanszirozasi protokollban, de a finanszirozasi protokoll kihirdetése
oOta eltelt harom év és a protokoll feliilvizsgélatra keriil a 13/2009. (IV. 22.) EiiM rendelet 6. § (1)
bekezdése alapjan.

5/C. § (1) Az OEP az 5/B. § a) pontja szerinti hivatalboli eljarast koteles meginditani azon terapias
teriiletek kozfinanszirozasban részesiild gyogyszereire, melyek a 13/2009. (IV. 22.) EiiM rendelet
szerinti, a finanszirozasi eljarasrendre vonatkozo munkatervben kozzétételre keriiltek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti eljards meginditasat megelézéen, az OEP a 13/2009. (IV. 22.) EiM
rendelet szerint a terapids teriileteket tartalmazé munkaterv kozzétételét kovetd 10 napon beliil
kozzéteszi honlapjan a feliilvizsgalat targyat képezd terapias teriileteket, és az ezekhez tartozo
készitményeket, valamint a feliilvizsgdlat meginditasanak idépontjat.

(3) Az OEP az elvart ar kialakitasa soran az eljaras meginditasat megel6zden kikéri az ESKI és a
terapias teriilet szerint illetékes szakmai kollégiumok véleményét és 90 napon beliil meghatarozza
az elvart arakat.

(4) Az OEP a Gyftv. 23. § (7) bekezdés a) pontja szerinti eljards meginditasarol honlapjan is értesiti
a fellilvizsgalt gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjait arrdl, hogy hivatalbol



eljarast inditott a Gyftv. 23. § (7) bekezdés a) pontja alapjan az adott készitmények tdmogatasanak
feliilvizsgalata érdekében.

(5) Az eljaras meginditasardl szolo értesités tartalmazza:

a) a feliilvizsgalatra keriild terapias teriiletek megjelolését,

b) az a) pont szerinti csoportokba tartozd gyogyszereket, azok TTT kodjat, az eljaras kezdénapjan
érvényes kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, napi terdpias koltségét,

¢) azon koltséghatékonysagra vonatkozo feltételeket, szempontokat, melyek alapjan az OEP - az
ESKI és a terapias teriilet szerint illetékes szakmai kollégiumok bevonasaval - meghatirozta a
feliilvizsgalati eljards soran a b) pont szerinti gyogyszerekre vonatkoz6 elvart arakat, és az azokhoz
kapcsolodo finanszirozasi feltételeket,

d) a gyogyszerekre vonatkozo elvart arakat,

e) felhivast arra, hogy az ligyfelek a c)-d) pont szerinti elvart arra vonatkozoan az eljarés
meginditasat kovetd 30 napon beliil észrevételeket tehetnek.

(6) A (5) bekezdés e) pontja szerinti hataridot kdvetd 10. napon az OEP kozzéteszi a végleges elvart
arakat, és

a) felhivja az tigyfeleket arcsokkentési ajanlat megtételének lehetdségére, valamint arra, hogy a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai annak tudataban teszik arcsokkentési ajanlatukat, hogy
az a tobbi forgalmazé arajanlatatol fliggetleniil a ¢) pont szerinti finanszirozasi kezddénaptol
érvényes lesz,

b) megjeloli az arcsokkentési ajanlat beadasanak (7) bekezdés szerinti hataridejét,

¢) a tervezett finanszirozasi kezdénapot.

(7) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultjai a (4) bekezdés szerint meginditott eljards soran
arcsokkentési ajanlattal kivannak élni, azt az OEP altal megjelolt hataridoben tehetik meg azzal,
hogy az arcsdkkentésre megszabott hataridét ugy kell meghatarozni, hogy a (6) bekezdés szerinti
értesités €s az arcsokkentési ajanlat beaddséara nyitva allé hataridé utolsé napja kozott el kell telnie
legalabb 30 napnak.

(8) A feliilvizsgalat alapjan a tdmogatasbol kizarasra kerililnek azon gyogyszerek, amelyeknek
koltséghatékonysagi mutatoi kedvezotlenebbek az azonos szintli finanszirozasi feltételek alapjan
finanszirozott tobbi készitményhez képest, és a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem
csoOkkentette a készitmény arat az elvart arra.

(9) A (7) bekezdés szerinti hatarido lejartat kdvetd nyolc napon beliil az OEP honlapjan —
hatarozatai alapjan — kozzéteszi az arcsokkentéseket és megjeldli azokat a gyogyszereket, amelyek
a Gyftv. 31. § (1) bekezdés b)-c) és e) pontja alapjan a tdmogatasbol kizarasra keriilnek.

(10) A (2)-(9) bekezdés szerinti eljaras lefolytatdsa nem érinti a 10. § szerinti eljaras menetét.

(11) Az 5/B. § b) pontja szerinti esetben a (2)-(10) bekezdés szerinti eljarast kell értelemszertien
alkalmazni.

5/D. § (1) Az 5/C. §-ban foglalt feliilvizsgalati eljaras soran az OEP a (2)-(3) bekezdés szerinti
szempontokat figyelembe veszi.

(2) Az elvart ar megjelolésekor a fix csoportba tartozd termék esetén elvart referencia ar is
megadhato.



(3) Az ESKI az adott termék koltséghatékonysadganak vizsgalatakor, vizsgdlja a termék
koltséghatékonysagat a terapids teriileten talalhatéd tobbi termék koltséghatékonysagaval dsszevetve,
¢s figyelembe veszi a termék gydgyszertdmogatas kiaddsaira gyakorolt nettd hatasat is.”

2.8
Az R. 8. § (2) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[(2) Hatoanyag alapu fix csoportba vonhatoak az azonos hatéoanyagu, azonos alkalmazasi modu,
azonos hataserdsségii és hatastartamu gyogyszerek. A hatoanyag alapu fix csoport megképezésre
keriil minden olyan esetben, amikor]

,,¢) az adott csoportba vonhatd gyogyszerek féléves

ca) Osszforgalmi részesedése az utols6 alkalommal meghatarozott referencia ar kozzétételét
megeldz6 hat honapot vizsgalva a 250 000 DOT-ot, vagy

cb) tdmogatds kidramldsa minden tdmogatdsi jogcimet figyelembe véve a 100 milli6 forintot
meghaladja.”

3.8
Az R. a kovetkezd 10/A. §-sal egésziil ki:

»10/A. § A tobb hatdanyagot is tartalmazd oralis készitmények tdmogatisanak feliilvizsgalata a
10.§-ban szerepld eljarassal egyidében torténik.”

4.§

(1) Az R. 14. § g) pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
(14. § A gyogyszer befogadasanak és tamogatasanak egyéb feltételei:)

,,2) hogy termeldi ara az elsOként a tdmogatasi rendszerbe vont azonos hatéoanyagli készitmény
termeldi ardnal legalabb 30%-kal alacsonyabb legyen (a tovabbiakban: elsé generikum); az ez utan
a tamogatasi rendszerbe keriilé6 méasodik készitmény ehhez képest - a /) pontban foglalt kivétellel -
tovabbi legalabb 10%-kal, a harmadik készitmény a méasodikként belépd gyogyszerhez képest - a i)
pontban foglalt kivétellel - tovabbi legalabb 10%-kal alacsonyabb termeldi dron; a tovabbi belépdk
ezen gyogyszernél alacsonyabb termel6i dron keriilhetnek be a tdimogatasi rendszerbe;”

(2) Az R. 14. § 1)-1) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,»1) tobb hatdanyagot is tartalmazo oralis gyodgyszerformdju készitmény a tdmogatasba akkor
fogadhat6 be egyszerusitett eljarassal, ha a kombinaciés készitmény fogyasztdi aron szamitott napi
terapias koltsége nem haladja meg a monokomponenseknek a kombinacids készitmény
hataser6sségéhez és kiszereléséhez legkozelebb allo hataserdsségli és kiszerelésli mar tamogatott
form4janak fogyasztoi dron szamolt napi terapias koltségének dsszegét,

j) az oralis kombinacids készitmények egy napi adagra esé tamogatisa nem haladhatja meg a
termék hatdserdsségéhez ¢és kiszereléséhez legkozelebb 4llo hataserdsségli és kiszerelésii
monokomponensek egy napra es® tamogatasanak Osszegét, amennyiben mindegyik
monokomponens tamogatott,



k) kombinécids készitmény esetén, amennyiben valamely monokomponens hatéanyag alapu fix
tamogatasban részesiil ugy a szamitdskor az adott hatéanyag alapu fix csoport referencia
termékének fogyasztdi aron szamitott napi terapids koltségét kell figyelembe venni,

1) kombinaciés készitmény esetén, amennyiben valamely monokomponens terapids fix
tdmogatasban részesiil ugy a szamitiskor az adott terdpids fix csoport fogyasztéi aron szadmitott
referencia napi terapias koltségét kell figyelembe venni. ”

5.§

Az R. a kovetkez6 14/A. §-sal egésziil ki:

»14/A. § 14. § g)-h) pontjanak alkalmazdsédban, amennyiben parhuzamosan tobb kérelem van
folyamatban, a sorrendiséget a kérelem megérkezésének idépontja hatarozza meg.”

6.§

Az R. a kovetkez6 15. §-sal egésziil ki:

»15. § Nem fogadhat6 be 0%-ndl magasabb tdmogatasi kategoridba olyan orélis készitmény,
amelynek a kiszerelési egysége meghaladja a miniszteri rendeletben meghatarozott, érvényesen
rendelheté gyogyszermennyiséget.”

7.8

Az R. 22. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»22. § (1) Egyszertisitett eljarasrend alkalmazando, amikor a kérelem

a) mar tamogatott hatdanyagot tartalmazo6 gyogyszerrel egyenértékii készitmény:

aa) Uj kiszerelésére,

ab) Uj gyogyszerformdjara és azonos beviteli formajara,

ac) Uj generikumadra, markanevii készitményére,

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta Gyiijteményben
vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gydgyszer tdmogatasara,

c¢) a 14. § 1) pontja szerinti kombinacidra,

d) mar tdmogatott — a Tfr. 2. § (2) bekezdés 14. pontja szerinti — bioldgiai gyogyszer valamely
hatéanyagaval azonos vagy hasonld hatéanyagot tartalmazo, a Tfr. 2. § (2) bekezdés 15. pontja
szerinti generikumnak nem mindsiilé hasonlé biologiai gyogyszerre
érkezett.

(2) Normal eljarasrendet kell alkalmazni, amikor a kérelem

a) 1j gyogyszerformara és uj beviteli formara,

b) 4j indikaciora,

¢) Uj hatéanyagra,

d) 4j kombinéciora, ha valamely az dsszetételben szerepld hatdbanyag nem tamogatott,
e) Uj hataserdsségre

f) aremelésre,

g) tamogatasi kategoria valtozasara,

h) az (1) bekezdésben foglaltak kivételével mar timogatott hatbanyag 0j gyogyszerére,



1) jelentds terapias eldnnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron térténd befogadasra és a
tamogatas megallapitasara
érkezett.

(2) Normal eljarasrendet kell alkalmazni az (1) bekezdésben nem emlitett, valamennyi esetben.

(3) Normal eljarasban, amennyiben a kérelem ugyanazon készitmény tobb hataserdsségére, illetve
kiszerelésére vonatkozik, a kérelem jelen jogszabdly szerinti mellékleteit a kérelmezd egy
példanyban nyujtja be. Az egészségbiztositd hatarozatait ebben az esetben is termékenként, illetve
kiszerelésenként hozza meg.

8.§

Az R. 25. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A torzskonyvezett gydgyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozéasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tdmogatds megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet modositasardl szolo
...../2010. (......) NEFMI rendelet 1. §-aval megallapitott 5/B-5/D.§ szerinti rendelkezéseket a
folyamatban 1évd ligyekben is alkalmazni kell.”

9.§

(1) Az R. 5. szamu melléklete e rendelet 1. mell¢klete szerint moédosul.
(2) Az R. 6/a. szamu melléklete e rendelet 2. mell¢klete szerint modosul.
10. §

Az R.

a) 1. § (1) bekezdésében a ,,2. § (1) bekezdésének f) pontjaban™ szdvegrész helyébe a ,,2. § f)
pontjdban” szdveg, a ,,2. § (1) bekezdés b) pontjdban™ szovegrész helyébe a ,,2. § b) pontjaban”
szoveg,

b) 3. § d) pontjaban a ,,3. §-dnak m) pontja szerinti” szovegrész helyébe a ,,3. §-dnak 13. pontja
szerinti” szoveg,

¢) 3. § z) pontjdban a ,,3. §-anak c) pontja szerinti” szovegrész helyébe a ,,3. §-anak 3. pontja
szerinti” széveg

1ép.

11.§

(1) Ez arendelet 2011. januar 1. napjan 1ép hatalyba.

(2) Ez arendelet 2011. januar 2. napjan hatalyat veszti.



1. mellékelt a ..../2010. (....) NEFMI rendelethez

1.Az R. 5. szdmu mellékletének 1.1. a pontjaban a ,,hdrom egymast kovetd honapban” szovegrész
hatalyat veszti.

2. Az R. 5. szamt mellékletének 1.1. ¢ pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

,,¢) A hatoanyag alapu fix csoportba sorolt készitmények tamogatasa a hatébanyag fix csoportban
kialakult referencia arszint alapjan keriil meghatirozasra, azonban a terdpids fix elven miikodd
csoportok referencia arszintjének meghatarozasakor - amennyiben a terapids csoportban szerepld
hatdéanyagok tekintetében hatdéanyag alapu fix csoport mar kialakitasra keriilt - e csoport referencia
arat a teljes hatéanyag alapu fix csoport forgalmaval egyiitt bele kell szadmitani.”

3. Az R. 5. szamu mellékletének 1.2. e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(1.2. Az NTKA szdmitdsa sordn)

,,e) a forgalomban 1évo készitmények koziil az atlag szdmitasnal azokat a készitményeket kell
figyelembe venni, melyeknek a csoporton beliili forgalmi részesedése a 10. § (4) bekezdése szerint
megindult fixesitési eljaras kezdénapjat megel6z6 hét honapot vizsgalva - ide nem értve a fixesitési
eljaras kezddénapjat kozvetleniil megeléz6 honapot - hdrom egymast kdvetd honapban a DOT
tekintetében az 1%-ot elérte az adott jogcimen.”



2. melléklet a ..../2010.(...) NEFMi rendelethez

1. Az R. 6/A. szami mellékletének 2.12. pontja helyébe az alabbi rendelkezés 1¢ép:

»2.12. Még nem tamogatott hatéanyagot tartalmazé készitmény forgalmazdja tolti ki!
A gyarto altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, hatdanyag-tartalma, hatdserdssége,
termeldi ara és tamogatasa az alabbi orszagokban:
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Egyéb

* Euroban (a kérelem beadasanak honapjat megel6z6 honap 15. napjan hivatalos MNB deviza kdzéparfolyamon).

** 2.12. Veéddoltasok/immunbiologia termékek Hatoanyag-tartalom/kiszerelési egység helyett az alapvédettség
eléréséhez sziikséges adag kiszerelési egységeinek dsszessége. Osszhatdanyag-tartalom oszlop nem t6ltendo ki.

NTK helyett az alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdozis koltsége.

Plazmakészitmények esetében: a hatéanyag-tartalom helyett NE/nemzetkozi egység alkalmazando, NTK nem
toltendd ki.”

2. Az R. 6/a melléklet 5. pontja helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:

»d. Az Egészségiligyi Minisztérium szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések
készitéséhez (2002. Egészségiigyi Kozlony, LII. évfolyam 11. szam 1314-1334. oldal szerint)
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