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Hatosagi iigy neve:

Gyogyszer befogadasa a tarsadalombiztositasi tAmogatasba

A hataskorrel
rendelkezdo szerv neve

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Eljaro szerv 0rszagos
illetékességi teriilete
Ugyintézéshez Kérelem
sziikséges

dokumentumok

Igazgatasi szolgaltatasi
dij 6sszege

egyszerisitett eljarasrend esetén
e gyogyszer eseten 300 000 Ft,
e a Szabvanyos Vényminta Gyljteményben vagy a Gyogyszerkonyvben
is szerepld gyogyszer esetén 30 000 Ft,
e tapszer készitmények esetén 30 000 Ft,
normal eljarasrend esetén 1 500 000 Ft.

Igazgatasi szolgaltatasi
dij befizetésének
modja

az OEP Magyar Allamkincstirnal vezetett 10032000-01301005 szamu
eléiranyzat-felhasznalasi keretszamlajara kell megfizetni

Ugymenet

Gyogyszer befogadds

Eljarast megindito irat
benyujtasara szolgalo
postacim,
iigyfélfogadasi cim,
elérhetdség és
nyitvatartasi ido

A gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogadasaval kapcsolatos
eljarasokban az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar jar el.

OEP Iiostacim
OEP Ugyfélfogadasi 1d6

Eljarast megindité irat
benyujtasara nyitva
allé hataridé

Fix csoportok ujraképzése esetén: februar, majus, augusztus, november 20-ig.

A kizaras elkeriilése érdekében arcsokkentési kérelem beadasi hatdrideje: naptari
negyedév elsé napjat megeldz6 honap (marcius, junius, szeptember, december) 10.
napja

Az iigyben hasznalt
nyomtatvanyok listaja

Gyodgyszer befogadasi kérelem
Adatvaltozas bejelentése (gyogyszer)
Tapszer befogadasi kérelem
Adatvaltozas bejelentése (tapszer)

Tajékoztatas az
ligvfelet megilleto
jogokrol és az iigyfelet
terhelo

kotelezettségekrol
Az ligyintézés Az ligyintézési hatarid6 90 nap:
hatarideje o A gyodgyszerek/tapszerek tb timogatasba val6 befogadasarol, a timogatas

kategoridjarol, modszerérdl, mértékérdl vagy dsszegérdl, valamint az ardhoz
nyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatas igénybevételének kezddnapjarol — a
kérelemnek az OEP-re torténd megérkezése napjatol szamitott — 90 napon
beliil dont az OEP

e A tb tamogatott gyogyszerek feliilvizsgalatat kovetden a befogadott

rrrrr
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forgalmazasra és készletben tartasra vonatkozo kotelezettségvallalas
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meghosszabbitasarol vagy eléirasardl 90 napon beliil dont az OEP

o Bejelentési kotelezettség ald esd adatvaltozasokrol: 90 napon beliil dont az
OEP

A fentiektdl eltéréen 60 napon beliil dont az OEP, ha

a) a gyogyszer tb tamogatasba valo befogadasi kérelme mar timogatott hatéanyagu
gyogyszer Uj generikumara érkezik,

vagy

b) az a) pont hatalya ald nem tartoz6 készitmény ara a mar tAmogatott hatéanyagu
gyogyszer(ek) arandl a kotelezd mértéknél alacsonyabb.

Felhivjuk azonban a figyelmet, hogy a hidnypotlésra, illetve a tényallas tisztdzasahoz
sziikséges adatok kozlésére irdnyul6 felhivastol az annak teljesitéséig terjedd ido,
tovabba, az eljaras felfliggesztésének ideje nem szamit be az ligyintézési hataridébe.

Tisztelt Ugyfeltink!

Az elektronikus kapcsolattartast elosegitendd internetes rendszert, az in. OWL rendszert alkalmazzuk. Az OWL
rendszer jelenlegi verzidja a tdmogatott és nem tamogatott gyogyszerek €s tdmogatott tapszerek arai és egyéb
adatai valtozasanak elektronikus uton torténd bejelentésére szolgal.

A rendszer a https://owl.oep.hu »URL cimen érhet6 el. Ezen az oldalon megtalaljak a hasznalathoz sziikséges
informatikai kérnyezet leirasat, a felhasznaloi kézikonyvet valamint a hasznalati feltételeket.

Az elektronikus kapcsolattartas altalanos technikai szabélyair6l és az lizemzavarrol szo16 tajékoztatd az oep.hu
honlapunk nyit6 oldalan, a nyomtatvanyok meniipont e-nyomtatvanyok almentijére kattintva talalhaté meg.

Gyogyszerek és tapszerek tarsadalombiztositasi tAmogatasba befogadasa, a tamogatas
megvaltoztatasa

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek ¢€s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek akkor
részesithetdk tb tdmogatasban, ha azokat az OEP egy hatdsagi eljards soran a tdmogatasba befogadta. Az eljaras
soran a tdmogatas megallapitasara, a tamogatas modjanak és mértékének meghatarozasara, valamint a tdmogatas
feltételeinek meghatarozasa céljabol végzett értékelési, dontés-elokészitd €s dontéshozatali folyamatokra, az
ezekkel kapcsolatos sziikséglet-, illetve technologia-értékelésre vonatkozo jogszabalyok alapjan jar el a hatosag. A
tapszerek befogadasara a gydgyszerek tb tamogatdsba vald befogadasara vonatkozo szabalyokat kell alkalmazni,
ahol eltérd szabaly van (pl. igazgatési szolgaltatasi dij), ott azt kiilon jelezziik.

Tarsadalombiztositasi tamogatasban akkor részesitheto a gyogyszer (tapszer), ha

e a gybgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapszer forgalmazdja kérelmezi az adott termék
kotelezd egészségbiztositas keretében torténd tamogatasban részesitését;

e a gyogyszer biztonsagossagat és hatasossagat az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet (OGYI) elismerte és
forgalomba hozatalra engedélyezte;

e az adott gyogyszer, tapszer koltséghatékonysaga igazolt;

e az adott gydgyszer, tapszer a terapias felhasznalas szempontjabol gazdasagosan és célszerlien rendelkezésre
all;
a befogadast kérelmezd vallalja a biztositoi koltségekre vonatkozé szabélyok betartdsat;

e aszikséges tarsadalombiztositasi forras rendelkezésre all, illetve biztosithato;

e a gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja, a tapszer forgalmazdja a tdmogatissal torténd
forgalmazasra, készletben tartasra kotelezettséget vallal.
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A tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasi eljaras sordn a mar befogadott, azonos hatdéanyagu, illetve
terapias hatdsu gyogyszereknél alacsonyabb aru készitmények - egyszeriisitett eljarasi szabalyok
alkalmazasaval — elényben részesiilnek.

a timogatas_megallapitisa kérelemre
hivatalbodl lefolytathato eljarasok
Bejelentési kotelezettség

Tamogatott gyogyszerek kdzzététele ()

Kozremiikodo szervek:

A gybgyszerek és tapszerek tarsadalombiztositasi timogatasba — normal eljarasrendben valo — befogadasa, illetve a
tamogatds megvaltoztatasara iranyuld vagy megsziintetésével kapcsolatos eljarasban kozremikodik az
Egészségiligyi Technologia-értékeld Bizottsag, a tarsadalombiztositasi tAmogatasba — normal eljarasrendben vald —
befogadas soran pedig az Egészségiigyi Stratégiai Kutatd Intézet (ESKI) is.

Az Egészségiigyi Technologia-értékeld Bizottsag az OEP fOigazgatdja mellett mikddik, a gydgyszerek
Egészségbiztositasi Alapbol torténd tamogatasaval, illetve a timogatas megvaltoztatasaval, vagy megsziintetésével
kapcsolatos feladatokat 14t el.

Az OEP az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositasi tdimogatasba vald befogadasrol és a tdmogatds mértékérdl,
alapjarol normal eljaras esetén az ESKI szakvéleményének kikérését kovetden dont.

I. Gyogyszerek és tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadasa, illetve a tamogatas
megvaltoztatasa keérelemre

A kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer, tidpszer tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald
modositasara iranyulhat.

A kérelmet a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tdpszerre vonatkozd kérelmet a tapszer
forgalmazoja nyujthatja be az OEP-hez.

Az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba valdo befogadasardl, a tdmogatids kategoridjarol,
modszerérdl, mértékérdl (Osszegérol), a finanszirozds kezddnapjardl tovabba a mar tamogatott gyogyszer

crer

kozigazgatasi hatdsagi eljaras lefolytatasdval hatarozza meg. A kérelemrdl hatarozatban kell donteni.
Kérelem:

e A gyégyszerek arahoz nytdjthaté tamogatas megallapitisa és a tdmogatds mértékének modositdsa iranti
kérelmet a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet. 6/a.
szamu mellékletben, meghatarozott formanyomtatvanyon vagy elektronikus tirlapon nytjthatja be az OEP-hez.

e A befogadott gyégyszert érinté adatvaltozas bejelentését a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a  32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet. 6/b. szdamu mellékletben, meghatarozott
formanyomtatvanyon vagy elektronikus trlapon nyujthatja be az OEP-hez.

o A tapszer forgalmazoja — az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézetnél a bejelentést megtevd
jogi személy — a tapszerek arahoz nyujthaté tamogatas megallapitasa, a tdmogatds mértékének modositasa
iranti  kérelmet a 32/2004. (V. 26.) ESzCsM rendelet, 7/a. szamu mellékletben meghatarozott
formanyomtatvanyon vagy elektronikus tirlapon nytjthatja be az OEP-hez.

e A tapszer forgalmazdja — az Orszagos Elelmezés- és Téaplalkozastudomanyi Intézetnél a bejelentést megtevd
jogi személy — a befogadott tapszert érinté valtozas bejelentése iranti kérelmet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
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rendelet, 7/b. szamu mellékletben meghatarozott formanyomtatvanyon vagy elektronikus tirlapon nyujthatja be

az OEP-hez.

Ha az iigyfél nem elektronikus kapcsolattartds keretében nyujtja be ezeket a kérelmeket, akkor a mellékletekben
meghatarozott adatokat CD-n be kell nyujtani.

A kérelemhez masolatban csatolni kell:

az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét (mellékletekkel egyiitt), [ha a kérelmezd nem csatolja
a forgalomba hozatali engedélyt, az OEP a kérelem elbirdlasa érdekében adatszolgaltatas iranti
kérelemmel fordul az OGYI-hoz],

harminc napndl nem régebbi cégkivonatot, [ha a kérelmez6 nem csatolja a cégkivonatot, az OEP a
kérelem elbiralasa érdekében adatszolgaltatés iranti kérelemmel fordul a Cégbirosaghoz],

a cégjegyzeésre jogosult képviseld aldirasi cimpéldanyat,

amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, ugy az eljardo személy részére adott irasbeli
meghatalmazast,

amennyiben nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a kérelmet, Ggy az eljard
személy/szerv részére adott irdsbeli meghatalmazast,

az igazgatasi-szolgéltatasi dij befizetésérdl, illetve atutaldsarol szolo igazolast.

A tb tdmogatassal kapcsolatos eljardsokra vonatkozd nyilvanossag biztositdsa érdekében az OEP az internetes
honlapjan elektronikus uton kozzéteszi a formai szempontbol megfeleld kérelmet a kérelem beérkezését kovetd ot
munkanapon beliil.

Egyszeriisitett eljarasrend alkalmazando a kovetkezo kérelmek elbiralasa esetére:

>

>
>

mar tdmogatott hatéanyagot, illetve kombindciot tartalmazo gyogyszerrel egyenértékii készitmény:

uj kiszerelésére,

Uj hataserdsségére,

Uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

uj kombinacidjara,

uj generikumara, markanevii készitményére, vagy

tapszerre vagy

forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta Gyljteményben vagy a
Gyodgyszerkdnyvben is szerepld gyogyszer tamogatasara.

Normal eljarasrend alkalmazandé a kovetkezo kérelmekre:

VVVVVVYVYY

Uj gyogyszerformara és 0j beviteli formara,

uj indikaciora,

Uj hatoanyagra,

Uj kombinaciodra, ha valamely az 6sszetételben szerepld hatéanyag nem tdmogatott,

kozfinanszirozas alapjaul szolgald ar emelésére,

tamogatasi kategoria valtozasara,

mar tdmogatott hatdanyag 11j gydgyszerére, ha nem az egyszerisitett eljarast kell alkalmazni,

jelentds terapias eldnnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadasra és a tdmogatas
megallapitasara

A Kkérelem iigyintézési hatarideje

Fdszabaly szerint a kérelem OEP-re érkezését kovetd 90 napon beliil dont az OEP:
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A gyogyszerek/tapszerek tb tdmogatasba vald befogadasardl, a tdmogatas kategoridjarol, modszerérdl, mértékérdl
vagy 0sszegérdl, valamint az ardhoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatas igénybevételének kezddnapjardl (a
tovabbiakban: finanszirozas kezddnapja) — a kérelemnek az OEP-re torténd megérkezése napjatdl szdmitott — 90
napon beliil dont az OEP.

Alapelvi szintii szabaly, hogy az alacsonyabb aru készitmények a tb tdmogatasba vald befogadasuk megkonnyitése
érdekében egyszeriisitett eljarasi szabalyok alkalmazasaval, eljarasi kedvezményben részesiilnek.

Ennek megfeleléen az OEP a kérelem OEP-re érkezését kovetd 60 napon beliil dont, ha

» a gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasi kérelme mar tamogatott hatébanyagu
gyogyszer uj generikumara érkezik, vagy

» a kérelemben foglalt készitmény ugyan nem mar tamogatott hatéanyagli gyogyszer j generikuma, de a
készitmény 4ara a mar tamogatott hatdanyagu gyogyszer(ek) aranal a kiilon jogszabalyban foglalt
kotelezd mértéknél alacsonyabb aron torténd befogadasara érkezett kérelmek,

» tapszerre vonatkozo kérelem,

» forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta Gyijteményben vagy a
Gyogyszerkonyvben is szerepld gyogyszer timogatasara, illetve a kdzfinanszirozas alapjaul szolgalo ara
emelésére vonatkozo kérelem.

A gyobgyszerek befogaddasara iranyulo, kovetkezo kérelmek tigyében 90 napon beliil dont az OEP:

» Uj gyogyszerformara és 0j beviteli formara,

» Uj indikaciora,

» 1j hatdéanyagra,

» 10j kombindaciora, ha valamely, az 6sszetételben szerepld hatdbanyag nem tamogatott,

» a kozfinanszirozas alapjaul szolgald ara emelésére, (kivéve a 60 napos tigyintézési idejii, a Szabvanyos
Vényminta Gyilijteményben vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gyogyszer aremelésére vonatkozd
kérelmeket),

» tamogatasi kategoria valtozasara,

» akombinacios készitmény kiilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

» mar tamogatott hatbanyag 0j gyogyszerére, kivéve, ha a 60 napos ligyintézési idébe esik

» jelentds terapias elonnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadasra és a tamogatés
megallapitasara,

» mar tamogatott hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer

e Uj kiszerelésére,

e (j hataserdsségére,

e Uj gyogyszerformdjara és azonos beviteli formdjara,
e (j kombin4cidjara

Uj hatéanyagra vonatkozo kérelem, illetve 0j betegségcsoport, indikacios teriilet meghatarozasanak sziikségessége
esetén a tényleges iigyintézési hataridé hosszabb lehet.

Amennyiben az OEP-hez olyan (j hatdanyagot tartalmazé gyogyszer tamogatasa irant érkezik kérelem, melynek
ATC csoportjat (a gyodgyszerek anatomiai, terapias, illetve kémiai hatas szerinti osztalyozésa), illetve az ATC
csoporton beliili tamogatasi kategoriajat illetve mértékét nem tartalmazza a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 1.
szamu melléklete, az OEP a gyogyszer tamogatasba vald befogadasanak eljarasat az egészségligyi miniszter —
pénziigyminiszterrel egyetértésben hozott — e rendelet mdodositdsdnak hatalyba 1épéséig felfiiggeszti. Amennyiben
a felfiiggesztést kdvetd 90 napon beliil a jogszabaly nem moddosul, az eljarast folytatni kell, és a hatadlyos ATC
csoportok alapjan kell a kérelmet elbiralni.

Amennyiben a kérelem olyan gyogyszer tdmogatasara vonatkozik, amelynek kiemelt, illetve emelt indikaciohoz
kotott tamogatasba vald befogadasahoz Uj betegségcsoport, illetve indikacios teriilet meghatarozasa sziilkséges az
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OEP javaslat alapjan, az egészségligyi miniszter a pénziigyminiszterrel egyetértésben rendeletben allapitja meg az
) kiemelt, illetve emelt tdamogatasi csoportba tartozd betegségcsoportokat, indikacios teriileteket, valamint a
tdmogatassal torténd felirasra jogosultak korét.

A jogszabaly modositasaig a befogadasra irdnyuld eljarast fel kell fliggeszteni. Amennyiben a felfiiggesztést
kovetd 90 napon beliil a jogszabaly nem médosul, az eljarast folytatni kell, és a hatalyos betegségcsoportok, illetve
indikécios teriiletek alapjan kell a kérelmet elbiralni.

Igazgatasi-szolgaltatasi dij

Az igazgatési-szolgaltatasi dij — az erre iranyul6 felhivas ellenére — a kitlizott hataridéig valdo meg nem fizetése
esetén az OEP az eljarast megsziinteti.

A befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij a kérelem visszavonasa esetén, a felmeriilt koltségek levonasaval
visszaigényelhetd.

A gyogyszer tarsadalombiztositasi timogatasanak meghatarozasa

A gyogyszerek Egészségbiztositasi Alapbol torténd tamogatasardl és a tdmogatdsi feltételek meghatdrozasarol
sz0lo dontés €s a dontés-elokészités soran a kovetkezd egészségpolitikai alapelveket és tamogatasi feltételeket
veszik figyelembe.

o szakmai megalapozottsag: tudomanyos bizonyitékokon alapulé dontéshozas, a kérelem szakmai
szempontbol mar kiértékelt, nyilvantartasba vett, kiilon jogszabalyban erre felhatalmazott szervezetek
altal biztonsagosnak ¢és hatdsosnak mindsitett gydgyszerre vonatkozik;

o Loltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhatosag: a gyogyszerek befogadasi dontéseinél
figyelembe kell venni a Magyar Koztarsasag éves koltségvetésérdl szold torvényben az E. Alapra
meghatarozott koltségvetési keretet. Biztositani kell, hogy a gydgyszerek befogadasdnak koltségvetési
hatasai hossza tdvon tervezhetdek, kiszamithatoak, finanszirozhatdak legyenek;

e atlathatosag, ellendrizhetoség: a jogszabalyban eldirt eljarasrend alkalmazasa, amelytdl az eljaras soran
eltérni nem lehet. Az egyes dontési fazisokban résztvevd szereplok hataskorének tisztan elkiiloniild,
egymashoz kapcsoldédod rendszere, az értékelésre keriild informaciok, adatok értelmezésének, illetve a
dontéshozatal eldre rogzitett szabalyainak, kritériumainak egyértelmiisége; a dontéshozatal alapjanak, az
értékelésnek és a dontés indokolasanak bemutatasa;

o Liszamithatosag: a befogadasrél vald dontéshozatal és a feliilvizsgalat kovethetd idobeli iitemezéssel
kell, hogy rendelkezzen, a meghozott dontések egyértelmiien jelolik meg a tamogatds, befogadas
mértékét;

e nyilvanossag: a dontések indokolasa és a dontések megalapozasara szolgald informaciok nyilvanosak,
hozzaférhetok, a nyilvanossagra hozatal modjat, tartalmat, idébeliségét jogszabaly hatarozza meg;

e az érdekviszonyok dtlathatosaga: a dontéshozatalban és véleményalakitdsban résztvevd személyek,
intézmények kiilonboz0, a dontéshozatal targyaval kapcsolatos érdekeinek megismerhetdsége,
nyilvanossaga, illetve bemutatésa;

o sziikséglet alapu megkozelités: az értékelésnél és a dontésnél figyelembe kell venni, illetve elemezni kell
az egészségi probléma jellegét, a betegcsoport jellemzdit, szamat, megoszlasat, sulyossagat;

e koltséghatékonysag: a befogadasi dontéseket a koltséghatékonysag figyelembevétele alapjan kell
meghozni; a tdmogatasi szabalyok, tamogatési egységek, feltételek meghatarozasaval 6sztonozni kell a
koltség hatékony, egészségligyi ellatas gyakorlati megvalositasat.

A még nem tamogatott hatdéanyagot tartalmazo készitmény tarsadalombiztositasi tdmogatasban csak akkor
részesiilhet, ha a kérelemben a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja altal megjeldlt termeldi ara
nem magasabb az Eurdpai Gazdasdgi Térség mas allamaiban ténylegesen forgalomban 1évd legalacsonyabb
termeldi 4rd ugyanazon, vagy azonos hatdoanyagu gyogyszer aranal.

Azonos hatdanyagu, illetve terdpids hatdsu gyogyszerek tekintetében az arhoz nyujtott tarsadalombiztositasi
tamogatas legfeljebb a referencia készitményre megallapitott timogatassal azonos mértékben hatarozhat6é meg.




A gybgyszer tb tdmogatasba valdo befogadasi eljardsa soran a tdmogatasba vald befogadast meghatarozott
id6tartamu, de legalabb harom év tamogatéssal torténd forgalmazasra vald kotelezettségvallalashoz, illetve kiilon
jogszabalyban foglalt esetben meghatarozott mennyiségii készletben tartasi kotelezettségvallalashoz lehet kotni.

Az indikaciohoz kotott kiemelt és emelt tdrsadalombiztositdsi tdmogatas javallathoz (indikacidhoz) és felirasi
jogosultsaghoz kotott. Egy adott gyogyszer arahoz eltérd tamogatés allapithatd meg a gydgykezelést megalapozéd
egyes betegségcsoportok, €s a gyogyszert rendeld egészségiligyi szolgaltatd altal ellatott feladat, valamint a
gyogyszer tamogatasahoz eldirt szakorvosi javaslat alapjan.

A kiemelt és emelt indikécidhoz kotott tAmogatasi csoportba tartozod betegségesoportok €s indikacids teriiletek
megnevezeését és a tamogatdssal torténd felirasra jogosultak korét a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. és 3.
szamu melléklete tartalmazza. Az egyes indikacids pontokban feltiintetett kijel6lt intézmények listdjat az OEP

javaslata alapjan az egészségiligyi miniszter teszi kdzz¢é tajékoztatoban.

A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogaddsa tdmogatasi kategoriakba torténik. Az egyes
tamogatasi kategdridkban valamennyi timogatasi modszer alkalmazhato.

A tdmogatasi moddszerek szerinti tdmogatdsi O0sszegek szamitdsa a mindenkori egészségpolitikai célkitlizések
figyelembevételével a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 1. szdmu mellékletében 1évo tablazataban feltiintetett
szazalékos mértékeket alapul véve torténik. A tdmogatdsi kategéridkban maximalisan adhatd szazalékos
mértékeket, illetve a négyszintli 6tjegyli hatastani (ATC) csoportok szazalékos tamogatasi kategdridkba sorolasat
szintén ez a melléklet tartalmazza.

A gyobgyszer ardhoz tarsadalombiztositasi tiamogatast mérték szerint szdzalékosan (szézalék alapja €s kulcsa) vagy
meghatdrozott (fix) 6sszegben lehet megallapitani.

Fix Osszegli tamogatds az azonos hatdanyagot tartalmazéd gyogyszerekre, illetve az azonos betegség kezelésére
szolgalo gyogyszerek csoportjara allapithatdo meg.

A gybgyszerek tamogatasara alkalmazhatd tamogatasi modszerek:
» szazalékos tamogatas;
» meghatarozott (fix) sszegili tamogatas:
e hatdanyag alapu fix O0sszegli tamogatas,
e terapids fix elven miikddd tamogatas;
» tamogatasvolumen-szerzddés;
» kozbeszerzés utjan beszerzett, specialis tamogatasu gyogyszerekre kotott szerzodés;
» meghatarozott 6sszeggel vagy szazalékosan csokkentett timogatas.

Tamogatasi kategoriak:

100%-o0s tamogatasi kategoridba a kozbeszerzés utjan beszerzett, specidlis tdmogatasi gyogyszerekre kotott
szerzOdés (in. kiilonkeretes) tamogatasi modszerrel tamogatott gyégyszer sorolhaté be, ha
a) kizardlag indikacidohoz kototten sulyos, altalaban folyamatos vagy élethossziglan tartd kezelést igényld
kronikus betegségek és rendellenességek legeredményesebb és leghatékonyabb kezelésére, illetve megeldzésére
(a tovabbiakban egyiitt: kezelés) szolgal, amely betegségek, illetve rendellenességek:
aa) folyamatos gyogyszeres kezelés nélkiil az életet kozvetleniil veszélyeztetik, vagy
ab) irreverzibilis folyamatokat inditanak el, és a varhatd élettartamot vagy az életmindséget jelentOsen
kedvezdtleniil befolyasoljak, vagy
b) ritka és/vagy orokletes korképek ritka megjelenési formai, amelyek sulyos betegségterhet eredményezd
betegségek kezelésére szolgalnak, vagy
¢) a ritka betegségek gyodgyszereirdl sz6lo, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet hatalya ala tartozik.
A kiilonkeretes gyogyszerek korét a gyogyszerhatdoanyag €s a betegségcesoport megjelolésével a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 4. szamt melléklete tartalmazza.
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A kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasi kategoriaba sorolhato be az a gyogyszer, amely
a) kizérélag indikacidhoz kotdtten sulyos, altaldban folyamatos vagy élethossziglan tartd kezelést igényld
kronikus betegségek és rendellenességek legeredményesebb és leghatékonyabb kezelésére szolgél, amely
betegségek, illetve rendellenességek:
aa) folyamatos gyogyszeres kezelés nélkiil az életet kozvetleniil veszélyeztetik, vagy
ab) irreverzibilis folyamatokat inditanak el, és a varhatd élettartamot vagy az életmindséget jelentdsen
kedvezétlentil befolyasoljak, vagy
b) ritka és/vagy orokletes korképek ritka megjelenési formai, amelyek sulyos betegségterhet eredményezd
betegségek kezelésére szolgalnak, vagy
c) a ritka betegségek gyodgyszereirdl sz6lo, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet hatalya ala tartozik.

Emelt, indikaciohoz kotott — 90%, 70%, 50% -os mértékii — tamogatasi kategériaba sorolhaté be az a
gyogyszer, amely kizarolag indikacidhoz kotdtten stlyos, altalaban folyamatos vagy élethossziglan tartd kezelést
igénylé kronikus betegségek ¢és rendellenességek, vagy kozépsulyos, kronikus betegségek, vagy sulyos, de
rovidebb ideig tartd betegségek leghatékonyabb kezelésére szolgal.

Eii 90 szazalékos tamogatasi kategoriaba sorolhat6 be az a gydgyszer, amely

a) olyan betegségek, illetve rendellenességek kezelésére szolgéal, melyek reverzibilis - de kezelés nélkiil

irreverzibilis - folyamatot inditanak el, melynek kdvetkezményei élethosszig tartanak, és a varhato élettartamot

¢s ¢letmindséget kdzepesen kedvezotleniil befolyasoljak, vagy

egészségnyereséget biztosit redlis raforditassal.

Eii 70 szazalékos tamogatasi kategériaba sorolhatd be az a gyogyszer, amely sulyos, de nem élethossziglan
tart6 betegségek, rendellenességek hatékony kezelésére szolgal.

Eii 50 szazalékos tamogatasi kategoriaba sorolhatd be az a gyogyszer, amely kozepesen stlyos, kronikus
betegségek ¢s rendellenességek, illetve heveny betegségek hatékony kezelésére szolgal a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 3. szamt mellékletében meghatarozott indikacidban.

Atlagon feliili (normativ 80%) tAmogatasi kategériaba sorolhato be az a gyogyszer, amely népegészségiigyi
szempontbol kiemelkedden fontos sulyos, kronikus betegségek és rendellenességek leghatékonyabb kezelésére
szolgal, amely betegségek, illetve rendellenességek reverzibilis - de kezelés nélkiil irreverzibilis - folyamatot
inditanak el, melynek kovetkezményei élethosszig tartanak, és a varhato élettartamot, az életmindséget kdzepesen
¢s kedvezétleniil befolyéasoljak.

Atlagos tamogatasi kategoriaba (normativ 55%) sorolhaté be az a gyogyszer, amely
a) kozepesen sulyos, kronikus betegségek és rendellenességek hatékony kezelésére szolgal, amely betegségek,
illetve rendellenességek
aa) szamottevod €életmindség romlassal jarnak, vagy
ab) csokkent onellato képességet eredményeznek,

crer

egészségnyereséget biztosit redlis raforditassal.

Atlag alatti tamogatasi kategoridba (normativ 25%) sorolhaté be az a gyogyszer, amely
a) kronikus betegségek és rendellenességek eredményes és hatékony kezelésére szolgal, amely betegségek,
illetve rendellenességek az onellatd képességet részlegesen €s tartdsan rontjak,
b) kozepesen sulyos, heveny betegségek eredményes kezelésére szolgal, amelyek az életmindséget vagy az
onellato képességet atmenetileg vagy hosszabb ideig hatranyosan befolyasoljak,

crer

bizonyitottan értékelheté mértékili egészségnyereséget biztosit realis raforditassal.
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Tamogatasi érték nélkiili kategoriaba (0%) tartoznak
a) a kizarolag az egészségligyi szolgaltatok szamdara rendelhetd, illetve kiadhatod gyogyszerek,
b) azon gyogyszerek, melyeket - ez irdnyu kérelemre - az OEP tdmogatasi érték nélkiil fogad be.

Tamogatas alapja

A szazalékos mértékii tamogatas alapja az OEP altal a hatdsagi eljaras soran a kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott
- altaldnos forgalmi adoval megnovelt (bruttd) - fogyasztoi ar

A szazalékos tamogatas mértéke ATC csoportonként kategorizalt gyogyszerek kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott
aranak az adott csoportban maximalisan adhat6 szazalékos tdmogatasi kulcsanak megfeleléen szamitott 80, 55, 25,
0%-anak megfeleld Osszeg, emelt tdmogatasi kategoridba tartozd gydgyszerek esetében 90, 70, 50 %-anak
megfeleld 0sszeg. A négyszintii, 6tjegytt ATC csoportokban a maximalisan elérhetd szazalékos tdmogatas mértékét
a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 1. szdmt melléklete hatdrozza meg.

A kiemelt, indikécidohoz kotott tdmogatasi kategoridba tartozd gyogyszerek esetében — fOszabaly szerint — a
tamogatas 0sszege a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar és 300 Ft téritési dij kiilonbozetének megfeleld dsszeg.

A kiilonkeretes gyogyszerek esetében a szdzalékos tdmogatds mértéke a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar
100%-a.

Hatoanyag alapu fix osszegii tamogatds esetén az adott termékcsoportban meghatarozott (fix) dsszegli tamogatés
alapja a referencia készitménynek a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara.

A referencia készitmény az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba tartozd gyogyszer, amely

» nem all nyilvantartasbol valé torlés alatt,

» egyenértékiiségét az OGYI megallapitotta,

» az adott csoportba tartozd gyogyszerek koziil bruttdé fogyasztdi aron szamolt napi terdpidas kéltsége a
legalacsonyabb, illetve megallapithatésaga hianyaban az egységnyi hatdanyagra vonatkoztatva (a
tovabbiakban: napi terapias koltség) legalacsonyabb brutto fogyasztoi aru,

» kiszerelési formaja: a tamogatas alapjat képezdé indikaciot tekintve nem haladja meg az érvényes
alkalmazési el6irasaban meghatarozott egy havi terapidhoz sziikséges a maximalis dozissal szamolt
mennyiséget vagy ahhoz legk6zelebb all6 csomagolasi egységet,

» csoporton beliili forgalmi részesedése a fixesitési eljaras kezdénapjat megel6z6 hét honapot vizsgalva -
ide nem értve a fixesitési eljarads kezddnapjat kozvetleniil megel6zé honapot - harom egymadst kovetd
hénapban a DOT tekintetében az 1%-ot elérte timogatasi jogcimenként.

A referencia készitmény ATC besoroldsa alapjan az adott hatdanyagot tartalmazdé ATC-re a jogszabalyban
megallapitott szazalékos tdmogatasban részesiil. A referencia készitmény - referencia statusz megszerzésekori -
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara az adott csoportban a referencia ar. A tAmogatasi csoport tobbi termékének
tamogatasa a referencia arhoz nyujtott tdmogatas fix Osszege. Ez alol kivételt képeznek azok a gyogyszerek,
amelyek napi terdpias koltsége a referencia arnal alacsonyabb. Ez esetben a tamogatds mértéke megegyezik a
referencia arhoz nyujtott szdzalékos tamogatas mértékével.

A nem egyenértékli készitmények a referencia készitmény vagy a referencia ar meghatarozasanal nem keriilnek
beszamitasra. Amennyiben napi terdpias koltségiik a referencia napi terapias koltségénél magasabb, a referencia
készitmény napi terdpids koltségéhez rendelt tamogatasi Osszeget kapjak. Ellenkezé esetben a referencia
készitmény tamogatasanak szazalékos mértékét kapjak.

Terapias fix elven mikodd tdmogatas allapithatd meg az egyes, meghatarozott betegségek (korképek) kezelésére
egyarant alkalmas termékek korére, ha négyszintli 6tjegylit ATC csoportban azonos terapias célra szolgalnak és
amely termékeknek van azonos indikécioja.
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A terédpias fix elven miikodd tdmogatds szamitasi modszereit a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 5. szdmu
melléklete tartalmazza.

A gyogyszer befogadasanak és tamogatasanak egyéb feltételei:

e 1j csomagolads az el6z0 csomagoldssal azonos termeldi dron vagy import beszerzési aron és azonos
tdmogatasi mértékkel fogadhato be;

e 1) kiszerelés a mar tdmogatott azonos markanevii készitmény azonos vagy alacsonyabb termeldi aron
szamitott egységnyi hatdanyag aran fogadhato be;

e 1 hatdserdsség a mar tamogatott azonos markanevii készitmény azonos vagy alacsonyabb termeldi aron
szamitott egységnyi hatdanyag aran fogadhato be;

e 1Uj gyogyszerforma az azonos alkalmazasi moda azonos markanevii gyogyszerek napi terapias koltségen
vagy alacsonyabb aron fogadhat6 be;

e az Gjonnan a tdmogatasi rendszerbe keriild készitmény fix csoportba vonhatd gyodgyszerek esetében csak a
referencia készitmény NTK-nél vagy a referencia ar NTK-nal alacsonyabb aron fogadhato be;

e amennyiben a fix csoport kialakitdsanak feltételei nem allnak fenn a fix csoportba nem vonhat6 készitmény
befogadasanak feltétele, hogy termeldi dra az els6ként a tdmogatasi rendszerbe vont azonos hatéanyagu
készitmény termeldi aranal legalabb 30%-kal alacsonyabb legyen; az ezutan a tamogatési rendszerbe keriilo
masodik készitmény ehhez képest tovabbi legalabb 10%-kal, a harmadik készitmény a masodikként belépd
gyogyszerhez képest tovabbi legalabb 10%-kal alacsonyabb termeldi aron; a tovabbi belépdk ezen
gyogyszernél alacsonyabb termel6i aron keriilhetnek be a tdmogatasi rendszerbe (kivéve a kdvetkez6 pontban
foglaltakat);

e amennyiben az elozé pont alapjan az elsé generikum a mar elséként a tamogatési rendszerbe vont azonos
hatéanyagli gyogyszer termeldi aranal legalabb 50%-kal alacsonyabb aron keriilt befogadasra, gy az ez
utdn a tamogatasi rendszerbe keriil6 tovabbi gyogyszerek az elsd generikumnal alacsonyabb &ron
keriilhetnek be a tdmogatasi rendszerbe;

A mar tamogatott, illetve az Gjonnan befogadott készitményekre, azok egyes tdmogatasi kategoridira, indikaciodira
tamogatasvolumen-szerzodést kothet az OEP. Kizardlag timogatdsvolumen-szerzodés keretében tdamogathatd az a
készitmény, amely még nem tdmogatott hatdbanyagot tartalmaz, illetve, ha a tb tdmogatasba valo befogadast még
nem tamogatott indikaciora kérik, indikécidhoz kotott kiemelt, vagy indikacidhoz kotott legmagasabb szézalékos
mértékli emelt timogatasi kategériaba.

I1. Bejelentési kotelezettség

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapszer esetén a tdmogatas iranti kérelmet benyu;jtd
forgalmaz6 koteles bejelenteni a 60/90 napos ligyintézésii eljarasokba nem tartozé esetekben
a) mar tamogatott hatdbanyagu gydgyszerének, tapszerének
kiadhatdsagéanak valtozasat,
névvaltozasat,
nyilvantartasi szam valtozasat,
nyilvantartasbol valo torlését,
arcsOkkentését,

crer

kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositdsi tdmogatassal nem rendelkezd készitmények kozé
sorolodik,

c¢) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd ¢és tarsadalombiztositasi tdmogatassal
rendelhetd készitményét az Eurdopai Unid Bizottsdga centralis torzskonyvezési eljards soran engedélyezte
forgalomba hozatalra,

d) ha a gyogyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.
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A bejelentési kotelezettség teljesitése soran igazgatasi-szolgaltatasi dijat nem kell fizetni.

Azon arcsokkentési ajanlatok, amelyek a targyhonap 10. napjaig beérkeznek a kovetkezd honap elsé napjaval
érvénybe 1épnek azzal, hogy a meglévo referencia arat a fix csoportképzés lefolytatasaig nem befolyasoljak.

I11. Befogadott gyogyszer tamogatasbol valé kizarasa, illetve a tAmogatas megvaltoztatasa hivatalbol

Az OEP folyamatosan feliilvizsgalja a timogatott gyogyszerek korét.

Amennyiben e feliilvizsgilat keretében a tb tamogatisba befogadott készitmény koltséghatékonysagaval
kapcsolatban kétség meriil fel, vagy a befogadott készitmény az Egészségbiztositdsi Alap koltségvetését az
alkalmazasaval elérhetd egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy mértékben terheli, vagy a tb tdmogatas
feltételéiil szabott forgalmazasra és készletben tartasra vonatkozo kotelezettségvallaldss meghosszabbitasa
indokolt a folyamatos és biztonsagos betegellatas érdekében, az OEP hivatalbdl hatdsagi eljarast indit. Tovabba,
egyéb jogszabalyvaltozads is indokolhatja, hogy az OEP-nek hivatalbdl hatosagi eljarast kell inditania a tb
tamogatott gydgyszerek korének feliilvizsgalatara.

rrrrr
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készletben tartasra vonatkozo kotelezettségvallalas meghosszabbitasarol vagy eldirasarol.

Az OEP évente legalabb egyszer hivatalbol feliilvizsgalatot indit a tb tdmogatisba mar befogadott, jelentds
tamogataskiaramlast generald, hétjegyli ATC-szintli csoportok gyogyszereinek az Eurdpai Unid tagallamaiban és
az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szoldo megallapodasban részes mas allamokban jogszabalyban meghatarozott
feltételek szerint ténylegesen forgalomban [évé ugyanazon, vagy azonos hatéanyagu gyogyszer arainak
Osszehasonlitasa érdekében is.

Az OEP Kkizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol a gyogyszert, ha:

e ¢rvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,

o koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség meriilt fel,

e az E. Alap koltségvetését az alkalmazédsaval elérhetd egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy

mértékben terheli,

e ha forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat ugyanazon tdmogatott gyogyszer tekintetében egy éven
beliil két esetben gyogyszerrekldm vagy -ismertetés megsértése miatt rekldmfeliigyeleti eljarasban
jogerdsen elmarasztaltak,
koltséghatékonysaga nem bizonyithato,
tobb mint hat honapja — referencia készitmény esetén harom honapja — nincs forgalomban,
forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,
hatéanyag alapu fix Osszegli tdimogatasi csoportba tartozo gyodgyszer esetén, ha a gydgyszer napi terapids
koltsége, illetve egységnyi hatdanyagra szamitott ara legaldbb 30%-kal meghaladja a referencia
készitmény napi terapias koltségét,

e terapias fix elven miikddod tdmogatdsi csoportba tartozd gyogyszer esetén, ha a gyogyszer napi terapias
koltsége legalabb 60%-kal meghaladja a csoportba tartoz6 gyogyszerek napi terapias koltsége egyszerti
szamtani atlagat.

e az OEP altal végzett nemzetkdzi ar-Osszehasonlitds alapjan a gyogyszer termeldi ara legalabb 40%-kal
magasabb az Europai Uni6 tagallamaiban és az Europai Gazdasagi Térségrol szold megallapodasban
részes mas allamokban jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint ténylegesen forgalomban 1évo 6t
legalacsonyabb termel6i 4ril ugyanazon, vagy azonos hatdéanyagu gyogyszer ardnak szdmtani atlaganal,

e a gybgyszernyilvantartasbol torolték, legkésébb a torlést kovetd negyedik honap 1. napjaval az OEP a
tamogatasbol kizarja a gyodgyszert.



Amennyiben a referencia készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a megrendeléseket
bizonyitottan, egymast kdvetd harom honapon keresztiil nem tudja - legalabb a referencia statusz eléréséhez
sziikséges mennyiségben - teljesiteni, az OEP a készitményt a tarsadalombiztositasi tdmogatasbol kizéarja és az
adott készitmény a kovetkezd referencia 4ar meghatdrozasat kovetd két évben nem részesithetd
tarsadalombiztositasi tdmogatasban. Ez a kizarasi ok a megrendelés teljesitésének hat honapos késedelme esetén
alkalmazhat6é az egyéb, a fix csoportban tamogatott készitményekre is, amennyiben az a betegellatast nem
veszélyezteti.

Az OEP kizérhatja a tb tamogatashol a gyogyszert, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem teljesiti a
vallalt forgalmazasi, illetve készletben tartasi kotelezettségét.

Abban az esetben, ha az OEP a feliilvizsgélati eljards soran valamely gyoégyszer, tapszer tdmogatasanak
megsziintetésérdl vagy nulla szazalékra csokkentésérdl dont, a timogatas megsziintetésének vagy nulla szdzalékra
csokkentésének napjat a hatarozat meghozataldnak napjatol szamitott 90 napnal korabbi id6pontban nem lehet
meghatarozni, ha pedig a tdmogatas mértékének vagy Osszegének csokkentésérdl dont, a megvaltozott 0sszegl
finanszirozas kezddnapjat a hatdrozat meghozataldnak napjat kovetd naptari negyedév elsé napjaban kell
megallapitani.

A feliilvizsgalati eljaras egyes eseteire vonatkozo specialis szabalyok

Amennyiben a feliilvizsgadlati eljaras kezdeményezésének célja annak vizsgadlata, hogy a tb tamogatott
gvogyszer koltséghatékonysagaval kapcsolatban kétség meriilt fel, vagy a készitmény az Egészségbiztositdsi
Alap koltségvetését az alkalmazdsaval elérheté egészségnyereséghez képest ardanytalanul nagy mértékben
terheli, az eljaras tervezett meginditasat megel6zden legaldbb 30 nappal az OEP kozzéteszi honlapjan a
feliilvizsgalat targyat képezd hétjegyli ATC csoportokat és a feliilvizsgalat indokat, tovabba, a honlapon is
értesiti a feliilvizsgalt gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjait arrol, hogy az adott
készitmények tamogatasanak feliilvizsgalata érdekében eljarast inditott.

Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezen eljaras soran arcsokkentési ajanlattal kivan élni, erre az OEP
hataridot szab meg, oly mdédon, hogy az értesités és az arcsokkentési ajanlat beaddsara nyitva allo hatarido
utolsd napja kozott legaldbb 10 munkanap legyen. E hataridd lejartat kdvetd 6t munkanapon beliil az OEP
honlapjan kozzéteszi az arcsokkentéseket és megjeloli azokat a gydgyszereket, amelyek a tdmogatasbol
kizéarasra keriilnek.

Amennyiben a feliilvizsgélat indoka az, hogy a tb tdmogatott gydgyszer koltséghatékonysigaval kapcsolatban
kétség meriilt fel, a feliilvizsgalati eljaras folyamatosan megindithato.

Kotelez6 meginditani a feliilvizsgalati eljarast a gyogyszer koltséghatékonysagaval kapcsolatban:
e azon nem generikus készitmények vonatkozasaban, amelyek koltséghatékonysagi vizsgalatara nem keriilt
sor, €s nem tartoznak fix csoportba (ennek az OEP els6 izben 2010. december 31-¢€ig tesz eleget)
e azon készitmények esetében, amelyeknél a befogadasi kérelemmel egyidejileg benyujtott, a
koltséghatékonysagot megalapozo adatok helytallosaga tekintetében késObb kétség mertil fel, vagy a
befogadaskori feltételek mar nem allnak fenn.

Tovébba, feliilvizsgalat indithatdé azon készitmények vonatkozédsaban is, amelyek koltséghatékonysaga oly
mértékben kétséges, hogy ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a feliilvizsgalat iddpontjaban kérné a
tdmogatasba torténd befogadast, akkor az OEP azt elutasitana, mert nem igazolt a kdltséghatékonysaga.



Amennyiben a feliilvizsgalat indoka az, hogy a tb tamogatott gydgyszer (készitmény) az Egészségbiztositasi
Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérheto egészségnyereséghez képest ardanytalanul nagy mértékben
terheli, a feliilvizsgalat a targyévet megel6z6 év vényforgalmi adatai alapjan évente' egyszer folytathato le.

Ezen eljaras soran az Egeszségbiztositasi Alapot nagymértékben terheld gyogyszernek mindsiilnek
e azon gyogyszerek, melyek hatdanyagara az OEP adattarhazéban szerepld, a targyévet megel6zd évi
vényforgalmi adatok alapjan - minden tdmogatasi jogcimet figyelembe véve - az OEP a
gyogyszertamogatasi eldirdnyzat tobb mint 0,5%-at fizette ki,
e azon gyogyszerek, melyek esetén az egy fore juto atlagos gyogyszertdmogatas az OEP adattarhdzaban
szerepld, a targyévet megel6zd évi vényforgalmi adatok alapjdn - minden tdmogatasi jogcimet
figyelembe véve - éves szinten meghaladja a gydgyszertamogatasi eldiranyzat 0,005%-at.

Az un. fixesitési eljaras

A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek soran a termeldi arra irdnyuld ajanlatok nyilvanosak.
Az OEP minden naptari negyedévben Ujraképzi az adott fix csoportot.

A nyilvanossag biztositasa érdekében az OEP az érvényes referencia arakat és készitményeket, valamint az adott
fix csoportban szerepld készitmények érvényes arat és tamogatasat honlapjan kozzéteszi.

A kozzétett arakra barmely iddpontban, barmelyik fix csoportban 1évé gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja/forgalmazoja tehet arcsdkkentési ajanlatot.

Amennyiben az arcsokkentési ajanlat olyan mértékli, hogy a referenciakészitmény aranal alacsonyabb arat
eredményez €s a gyogyszer megfelel a referenciatermékké valas feltételeinek, akkor az OEP minden naptari
negyedév utolso munkanapjaval ujraképzi az adott fix csoportot.

A fix csoport Ujraképzésének keretében az OEP minden naptéri negyedév elsdé napjat megel6z6 masodik honap 1.
napjan értesiti az adott fix csoportban 1évé termékek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat/forgalmazojat,
hogy hivatalbol eljarast inditott, és felhivja az ligyfeleket, hogy amennyiben a megtett ajanlathoz képest
arvaltoztatassal kivannak éIni, tigy azt minden naptari negyedév els6 napjat megel6zé masodik honap (februar,
majus, augusztus, november) 20. napjaig van lehetdségiik irott formaban megtenni. Ezt kdvetéen az OEP harom
munkanapon beliil honlapjan kozzéteszi a referencia készitményt, annak tdmogatisat, a csoportban [évd
valamennyi tovabbi gyodgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ardhoz nyujtott fix Osszegli tdmogatasanak
0sszeget.

Amennyiben a fixesitési eljaras keretében valamely, az adott fix csoportba tartozé termék kizarasra keriilne, ezen
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja/forgalmazoja a naptari negyedév elsé napjat megel6zo
honap 10. napjaig tovabbi arcsokkentéssel €lhet a kizaras elkeriilése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési
ajanlat a referencia készitmény statuszat, illetve a referencia arat nem befolyésolja.

A fixesitési eljaras lezarasaként az OEP hatarozataiban meghatarozza a referencia készitményt, annak tamogatasat,
a csoportban 1évo valamennyi tovabbi gyogyszer kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz nyujtott fix 0sszegili
tdmogatas mértékét és ezen adatokat ismételten kozzéteszi honlapjan.

Az OEP minden naptari negyedév 1. napjan honlapjan kozzéteszi a fél évvel késdbb bevezetni tervezett terapids fix
csoportokat (négyszintli 6tjegyli ATC csoportokat), az esetlegesen létrehozand6 alcsoportokat és a hozzajuk
tartoz6 maximalis szazalékos mértékeket, mely kozleményre az érintett gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja/forgalmazoja egy izben tiz napon beliil észrevételt tehet.

! Ezt a feliilvizsgalatot az OEP els6 izben az adattarhdzaban szereplé 2009. évi vényforgalmi adatok alapjan, 2010. oktober 1-jéig
folytatja le.



A gyogyszerbefogadasi eljaras soran érvényesiilé nyilvanossag

A gybgyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasaval kapcsolatos eljaras nyilvanossaganak biztositasa érdekében az
OEP internetes honlapjan elektronikus uton kozzéteszi a formai szempontbol megfeleld kérelmet a kérelem
beérkezését kovetd 6t munkanapon beliil, tovabba, — a kérelmezdvel vald kozlésen til — tajékoztatd jelleggel
kozzéteszi az ligyben hozott jogerds vagy fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatova nyilvanitott hatarozatot a
kérelem elbiralasat kovetd honap 5. napjaig.

Az OEP az eljarésai soran hozott, végrehajthatd hatdrozatok alapjan — tajékoztato jelleggel — honlapjan kozzéteszi
a tdmogatott gyogyszerek teljes korét minden naptari honap 20. napjaig. E kozlemény tartalmazza a gydgyszer
nyilvantartdsi szamat, megnevezését, kiszerelését, termeldi arat, bruttd fogyasztoi arat, a tdmogatas mértékét €s
Osszegét, a tamogatéassal csokkentett fogyasztoi arat (téritési dij), valamint a tdrsadalombiztositasi tAmogatéssal
torténd finanszirozas kezdd napjat.

IV. Jogorvoslat

Az egészségbiztositasi pénztar gyogyszer, illetve tapszer tarsadalombiztositasi tamogatasaval kapcsolatos dontései
ellen 2010. augusztus 17-ét6l fellebbezésnek helye nincs, azok ellen birdsagi feliilvizsgalat kérhetd.

JOGSZABALYOK

e 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogvszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgvszerforgalmazas altalanos szabalyairol

érintett szakaszok: 1-11. § 21-31. § 35. § (4)-(5)

e 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriilo gvogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol

érintett szakaszok: 1. § 4-6. § 16-20. §

o 1997. évi LXXXIII. tv a kotelezo egészségbiztositas ellatasairol
érintett szakasz: 21. § (1) a)

e 317/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarrol
érintett szakaszok: 1. § (6) 7.8 (1) 7/A. §

o 32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet a torzskonyvezett gyogyszerek és a Kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégito tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairol és a
befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol

o 2004. évi CXL. torvény a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalvairol

e 1990. évi XCIII. torvény az illetékekrol
érintett szakaszok: 28. 8. 29. § (2) (4) 31.8 79. §. 86. §
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	 a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tápszer forgalmazója kérelmezi az adott termék kötelező egészségbiztosítás keretében történő támogatásban részesítését;
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	 új kiszerelésére,
	 új hatáserősségére,
	 új gyógyszerformájára és azonos beviteli formájára,
	 új kombinációjára,
	 új generikumára, márkanevű készítményére, vagy
	 tápszerre vagy 
	 forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabványos Vényminta Gyűjteményben vagy a Gyógyszerkönyvben is szereplő gyógyszer támogatására.
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	 új hatóanyagra,
	 új kombinációra, ha valamely az összetételben szereplő hatóanyag nem támogatott,
	 közfinanszírozás alapjául szolgáló ár emelésére,
	 támogatási kategória változására,
	 már támogatott hatóanyag új gyógyszerére, ha nem az egyszerűsített eljárást kell alkalmazni,
	 jelentős terápiás előnnyel rendelkező készítményre, magasabb áron történő befogadásra és a támogatás megállapítására
	A kérelem ügyintézési határideje
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	 a kérelemben foglalt készítmény ugyan nem már támogatott hatóanyagú gyógyszer új generikuma, de a készítmény ára a már támogatott hatóanyagú gyógyszer(ek) áránál a külön jogszabályban foglalt kötelező mértéknél alacsonyabb áron történő befogadására érkezett kérelmek,
	 tápszerre vonatkozó kérelem,
	 forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabványos Vényminta Gyűjteményben vagy a Gyógyszerkönyvben is szereplő gyógyszer támogatására, illetve a közfinanszírozás alapjául szolgáló ára emelésére vonatkozó kérelem.
	A gyógyszerek befogadására irányuló, következő kérelmek ügyében 90 napon belül dönt az OEP: 
	 új gyógyszerformára és új beviteli formára,
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	 új kombinációra, ha valamely, az összetételben szereplő hatóanyag nem támogatott,
	 a közfinanszírozás alapjául szolgáló ára emelésére, (kivéve a 60 napos ügyintézési idejű, a Szabványos Vényminta Gyűjteményben vagy a Gyógyszerkönyvben is szereplő gyógyszer áremelésére vonatkozó kérelmeket),
	 támogatási kategória változására,
	 a kombinációs készítmény külön jogszabályban meghatározott eseteire,
	 már támogatott hatóanyag új gyógyszerére, kivéve, ha a 60 napos ügyintézési időbe esik
	 jelentős terápiás előnnyel rendelkező készítményre, magasabb áron történő befogadásra és a támogatás megállapítására,
	 már támogatott hatóanyagot tartalmazó gyógyszer
	 új kiszerelésére,
	 új hatáserősségére,
	 új gyógyszerformájára és azonos beviteli formájára,
	 új kombinációjára
	A gyógyszer társadalombiztosítási támogatásának meghatározása

	Az indikációhoz kötött kiemelt és emelt társadalombiztosítási támogatás javallathoz (indikációhoz) és felírási jogosultsághoz kötött. Egy adott gyógyszer árához eltérő támogatás állapítható meg a gyógykezelést megalapozó egyes betegségcsoportok, és a gyógyszert rendelő egészségügyi szolgáltató által ellátott feladat, valamint a gyógyszer támogatásához előírt szakorvosi javaslat alapján. 
	A kiemelt és emelt indikációhoz kötött támogatási csoportba tartozó betegségcsoportok és indikációs területek megnevezését és a támogatással történő felírásra jogosultak körét a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. és 3. számú melléklete tartalmazza. Az egyes indikációs pontokban feltüntetett kijelölt intézmények listáját az OEP javaslata alapján az egészségügyi miniszter teszi közzé tájékoztatóban.
	A gyógyszerek támogatására alkalmazható támogatási módszerek:
	 százalékos támogatás;
	 meghatározott (fix) összegű támogatás:
	 hatóanyag alapú fix összegű támogatás,
	 terápiás fix elven működő támogatás;
	 támogatásvolumen-szerződés;
	 közbeszerzés útján beszerzett, speciális támogatású gyógyszerekre kötött szerződés;
	 meghatározott összeggel vagy százalékosan csökkentett támogatás.
	100%-os támogatási kategóriába a közbeszerzés útján beszerzett, speciális támogatású gyógyszerekre kötött szerződés (ún. különkeretes) támogatási módszerrel támogatott gyógyszer sorolható be, ha 
	a) kizárólag indikációhoz kötötten súlyos, általában folyamatos vagy élethossziglan tartó kezelést igénylő krónikus betegségek és rendellenességek legeredményesebb és leghatékonyabb kezelésére, illetve megelőzésére (a továbbiakban együtt: kezelés) szolgál, amely betegségek, illetve rendellenességek:
	aa) folyamatos gyógyszeres kezelés nélkül az életet közvetlenül veszélyeztetik, vagy
	ab) irreverzíbilis folyamatokat indítanak el, és a várható élettartamot vagy az életminőséget jelentősen kedvezőtlenül befolyásolják, vagy
	b) ritka és/vagy örökletes kórképek ritka megjelenési formái, amelyek súlyos betegségterhet eredményező betegségek kezelésére szolgálnak, vagy
	c) a ritka betegségek gyógyszereiről szóló, 1999. december 16-i 141/2000/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet hatálya alá tartozik.
	A különkeretes gyógyszerek körét a gyógyszerhatóanyag és a betegségcsoport megjelölésével a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 4. számú melléklete tartalmazza.
	A kiemelt, indikációhoz kötött támogatási kategóriába sorolható be az a gyógyszer, amely
	a) kizárólag indikációhoz kötötten súlyos, általában folyamatos vagy élethossziglan tartó kezelést igénylő krónikus betegségek és rendellenességek legeredményesebb és leghatékonyabb kezelésére szolgál, amely betegségek, illetve rendellenességek:
	aa) folyamatos gyógyszeres kezelés nélkül az életet közvetlenül veszélyeztetik, vagy
	ab) irreverzíbilis folyamatokat indítanak el, és a várható élettartamot vagy az életminőséget jelentősen kedvezőtlenül befolyásolják, vagy
	b) ritka és/vagy örökletes kórképek ritka megjelenési formái, amelyek súlyos betegségterhet eredményező betegségek kezelésére szolgálnak, vagy
	c) a ritka betegségek gyógyszereiről szóló, 1999. december 16-i 141/2000/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet hatálya alá tartozik.
	Emelt, indikációhoz kötött – 90%, 70%, 50% -os  mértékű – támogatási kategóriába sorolható be az a gyógyszer, amely kizárólag indikációhoz kötötten súlyos, általában folyamatos vagy élethossziglan tartó kezelést igénylő krónikus betegségek és rendellenességek, vagy középsúlyos, krónikus betegségek, vagy súlyos, de rövidebb ideig tartó betegségek leghatékonyabb kezelésére szolgál. 
	Eü 90 százalékos támogatási kategóriába sorolható be az a gyógyszer, amely
	a) olyan betegségek, illetve rendellenességek kezelésére szolgál, melyek reverzíbilis - de kezelés nélkül irreverzíbilis - folyamatot indítanak el, melynek következményei élethosszig tartanak, és a várható élettartamot és életminőséget közepesen kedvezőtlenül befolyásolják, vagy
	b) súlyos és nagy betegségterhet jelentő kórképek kiegészítő terápiájának gyógyszere, amely jelentős egészségnyereséget biztosít reális ráfordítással.
	Eü 70 százalékos támogatási kategóriába sorolható be az a gyógyszer, amely súlyos, de nem élethossziglan tartó betegségek, rendellenességek hatékony kezelésére szolgál.
	Eü 50 százalékos támogatási kategóriába sorolható be az a gyógyszer, amely közepesen súlyos, krónikus betegségek és rendellenességek, illetve heveny betegségek hatékony kezelésére szolgál a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 3. számú mellékletében meghatározott indikációban.
	Átlagon felüli (normatív 80%) támogatási kategóriába sorolható be az a gyógyszer, amely népegészségügyi szempontból kiemelkedően fontos súlyos, krónikus betegségek és rendellenességek leghatékonyabb kezelésére szolgál, amely betegségek, illetve rendellenességek reverzíbilis - de kezelés nélkül irreverzíbilis - folyamatot indítanak el, melynek következményei élethosszig tartanak, és a várható élettartamot, az életminőséget közepesen és kedvezőtlenül befolyásolják.
	Átlagos támogatási kategóriába (normatív 55%) sorolható be az a gyógyszer, amely
	a) közepesen súlyos, krónikus betegségek és rendellenességek hatékony kezelésére szolgál, amely betegségek, illetve rendellenességek
	aa) számottevő életminőség romlással járnak, vagy
	ab) csökkent önellátó képességet eredményeznek,
	b) krónikus, jelentős betegségterhet okozó kórképek kiegészítő terápiájának gyógyszere, amely jelentős egészségnyereséget biztosít reális ráfordítással.
	Átlag alatti támogatási kategóriába (normatív 25%) sorolható be az a gyógyszer, amely
	a) krónikus betegségek és rendellenességek eredményes és hatékony kezelésére szolgál, amely betegségek, illetve rendellenességek az önellátó képességet részlegesen és tartósan rontják,
	b) közepesen súlyos, heveny betegségek eredményes kezelésére szolgál, amelyek az életminőséget vagy az önellátó képességet átmenetileg vagy hosszabb ideig hátrányosan befolyásolják,
	c) krónikus és heveny betegségek és rendellenességek kiegészítő terápiájának azon gyógyszere, amely bizonyítottan értékelhető mértékű egészségnyereséget biztosít reális ráfordítással.
	Támogatási érték nélküli kategóriába (0%) tartoznak
	a) a kizárólag az egészségügyi szolgáltatók számára rendelhető, illetve kiadható gyógyszerek,
	b) azon gyógyszerek, melyeket - ez irányú kérelemre - az OEP támogatási érték nélkül fogad be.
	Támogatás alapja

	A kiemelt, indikációhoz kötött támogatási kategóriába tartozó gyógyszerek esetében – főszabály szerint – a támogatás összege a közfinanszírozás alapjául elfogadott ár és 300 Ft térítési díj különbözetének megfelelő összeg.
	A különkeretes gyógyszerek esetében a százalékos támogatás mértéke a közfinanszírozás alapjául elfogadott ár 100%-a.
	A referencia készítmény az a meghatározott (fix) támogatási csoportba tartozó gyógyszer, amely
	 nem áll nyilvántartásból való törlés alatt,
	 egyenértékűségét az OGYI megállapította,
	 az adott csoportba tartozó gyógyszerek közül bruttó fogyasztói áron számolt napi terápiás költsége a legalacsonyabb, illetve megállapíthatósága hiányában az egységnyi hatóanyagra vonatkoztatva (a továbbiakban: napi terápiás költség) legalacsonyabb bruttó fogyasztói árú,
	 kiszerelési formája: a támogatás alapját képező indikációt tekintve nem haladja meg az érvényes alkalmazási előírásában meghatározott egy havi terápiához szükséges a maximális dózissal számolt mennyiséget vagy ahhoz legközelebb álló csomagolási egységet,
	 csoporton belüli forgalmi részesedése a fixesítési eljárás kezdőnapját megelőző hét hónapot vizsgálva - ide nem értve a fixesítési eljárás kezdőnapját közvetlenül megelőző hónapot - három egymást követő hónapban a DOT tekintetében az 1%-ot elérte támogatási jogcímenként.
	A referencia készítmény ATC besorolása alapján az adott hatóanyagot tartalmazó ATC-re a jogszabályban megállapított százalékos támogatásban részesül. A referencia készítmény - referencia státusz megszerzésekori - közfinanszírozás alapjául elfogadott ára az adott csoportban a referencia ár. A támogatási csoport többi termékének támogatása a referencia árhoz nyújtott támogatás fix összege. Ez alól kivételt képeznek azok a gyógyszerek, amelyek napi terápiás költsége a referencia árnál alacsonyabb. Ez esetben a támogatás mértéke megegyezik a referencia árhoz nyújtott százalékos támogatás mértékével.
	A nem egyenértékű készítmények a referencia készítmény vagy a referencia ár meghatározásánál nem kerülnek beszámításra. Amennyiben napi terápiás költségük a referencia napi terápiás költségénél magasabb, a referencia készítmény napi terápiás költségéhez rendelt támogatási összeget kapják. Ellenkező esetben a referencia készítmény támogatásának százalékos mértékét kapják.
	 az újonnan a támogatási rendszerbe kerülő készítmény fix csoportba vonható gyógyszerek esetében csak a referencia készítmény NTK-nál vagy a referencia ár NTK-nál alacsonyabb áron fogadható be;
	 amennyiben a fix csoport kialakításának feltételei nem állnak fenn a fix csoportba nem vonható készítmény befogadásának feltétele, hogy termelői ára az elsőként a támogatási rendszerbe vont azonos hatóanyagú készítmény termelői áránál legalább 30%-kal alacsonyabb legyen; az ezután a támogatási rendszerbe kerülő második készítmény ehhez képest további legalább 10%-kal, a harmadik készítmény a másodikként belépő gyógyszerhez képest további legalább 10%-kal alacsonyabb termelői áron; a további belépők ezen gyógyszernél alacsonyabb termelői áron kerülhetnek be a támogatási rendszerbe (kivéve a következő pontban foglaltakat);
	II. Bejelentési kötelezettség
	Az OEP folyamatosan felülvizsgálja a támogatott gyógyszerek körét. 
	A felülvizsgálatot követően az OEP 90 napon belül dönt a befogadott gyógyszer támogatásból való kizárásáról, támogatása mértékének, kategóriájának, módszerének módosításáról, illetve a támogatással való forgalmazásra és készletben tartásra vonatkozó kötelezettségvállalás meghosszabbításáról vagy előírásáról.
	Az OEP évente legalább egyszer hivatalból felülvizsgálatot indít a tb támogatásba már befogadott, jelentős támogatáskiáramlást generáló, hétjegyű ATC-szintű csoportok gyógyszereinek az Európai Unió tagállamaiban és az Európai Gazdasági Térségről szóló megállapodásban részes más államokban jogszabályban meghatározott feltételek szerint ténylegesen forgalomban lévő ugyanazon, vagy azonos hatóanyagú gyógyszer árainak összehasonlítása érdekében is.
	A fix csoportok képzése folyamatosan történik, melynek során a termelői árra irányuló ajánlatok nyilvánosak. Az OEP minden naptári negyedévben újraképzi az adott fix csoportot.
	A nyilvánosság biztosítása érdekében az OEP az érvényes referencia árakat és készítményeket, valamint az adott fix csoportban szereplő készítmények érvényes árát és támogatását honlapján közzéteszi.
	A közzétett árakra bármely időpontban, bármelyik fix csoportban lévő gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja/forgalmazója tehet árcsökkentési ajánlatot. 
	Amennyiben az árcsökkentési ajánlat olyan mértékű, hogy a referenciakészítmény áránál alacsonyabb árat eredményez és a gyógyszer megfelel a referenciatermékké válás feltételeinek, akkor az OEP minden naptári negyedév utolsó munkanapjával újraképzi az adott fix csoportot.
	A fix csoport újraképzésének keretében az OEP minden naptári negyedév első napját megelőző második hónap 1. napján értesíti az adott fix csoportban lévő termékek forgalomba hozatali engedélyének jogosultját/forgalmazóját, hogy hivatalból eljárást indított, és felhívja az ügyfeleket, hogy amennyiben a megtett ajánlathoz képest árváltoztatással kívánnak élni, úgy azt minden naptári negyedév első napját megelőző második hónap (február, május, augusztus, november) 20. napjáig van lehetőségük írott formában megtenni. Ezt követően az OEP három munkanapon belül honlapján közzéteszi a referencia készítményt, annak támogatását, a csoportban lévő valamennyi további gyógyszer közfinanszírozás alapjául elfogadott árához nyújtott fix összegű támogatásának összegét.
	Amennyiben a fixesítési eljárás keretében valamely, az adott fix csoportba tartozó termék kizárásra kerülne, ezen gyógyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja/forgalmazója a naptári negyedév első napját megelőző hónap 10. napjáig további árcsökkentéssel élhet a kizárás elkerülése érdekében azzal, hogy ezen árcsökkentési ajánlat a referencia készítmény státuszát, illetve a referencia árat nem befolyásolja.
	A fixesítési eljárás lezárásaként az OEP határozataiban meghatározza a referencia készítményt, annak támogatását, a csoportban lévő valamennyi további gyógyszer közfinanszírozás alapjául elfogadott árához nyújtott fix összegű támogatás mértékét és ezen adatokat ismételten közzéteszi honlapján.
	Az OEP minden naptári negyedév 1. napján honlapján közzéteszi a fél évvel később bevezetni tervezett terápiás fix csoportokat (négyszintű ötjegyű ATC csoportokat), az esetlegesen létrehozandó alcsoportokat és a hozzájuk tartozó maximális százalékos mértékeket, mely közleményre az érintett gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja/forgalmazója egy ízben tíz napon belül észrevételt tehet.
	A gyógyszerbefogadási eljárás során érvényesülő nyilvánosság
	A gyógyszerek társadalombiztosítási támogatásával kapcsolatos eljárás nyilvánosságának biztosítása érdekében az OEP internetes honlapján elektronikus úton közzéteszi a formai szempontból megfelelő kérelmet a kérelem beérkezését követő öt munkanapon belül, továbbá, – a kérelmezővel való közlésen túl – tájékoztató jelleggel közzéteszi az ügyben hozott jogerős vagy fellebbezésre tekintet nélkül végrehajthatóvá nyilvánított határozatot a kérelem elbírálását követő hónap 5. napjáig.
	Az OEP az eljárásai során hozott, végrehajtható határozatok alapján – tájékoztató jelleggel – honlapján közzéteszi a támogatott gyógyszerek teljes körét minden naptári hónap 20. napjáig. E közlemény tartalmazza a gyógyszer nyilvántartási számát, megnevezését, kiszerelését, termelői árát, bruttó fogyasztói árát, a támogatás mértékét és összegét, a támogatással csökkentett fogyasztói árát (térítési díj), valamint a társadalombiztosítási támogatással történő finanszírozás kezdő napját.

