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Az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl szol6 46/1994. (IX.30.) OGY hatarozat 94. § )
bekezdése alapjan az egyes egészségiigyi targyl tSrvények moédositasarél szolé T/6960.
szamu térvényjavaslathoz a kovetkezd

modosité javaslatot
terjesztem eld:

1. A torvényjavaslat a kovetkezd 4j 61. §-sal egésziil ki:

=01 §

(1) A biztonsagos és gazdasigos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
bayszerforgalmazis altaldnos szabalyairdl sz6élé  2006. évi XCVIIL. tdrvén
tovabbiakban: Gvyftv.) 3. § 35. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(E torvény alkalmazdsdban)

.35. Preferalt referencia arsavba tartoz6 gy6gyszer: az egészségbiztositasért felels miniszter
rendelete alapjan torténd fixesités sordn meghatirozott gydgyszerek koziil, a hatbanyag alapu

fix thmogatis esetén a referenciagyégyszer napi terapids koltségét legfeljebb 10%-kal
meghaladé és az annal alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszer, valamint a terapids fix
elven miikédd tdmogatis esetén normativ timogatasi kategdridba tartozd csoportban a napi
terapids koltség atlagat legfeljebb 10%-kal meghalad6 és az annal alacsonyabb napi terdpias
koltségil gydgyszer;”™”

2. A térvényjavaslat 61. § (1) bekezdése az alabbiak szerint modosul:

»01. §
(1) A [biztonsdgos és gazdasigos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyégyszerforgalmazis iltalinos szabalyairél sz6lé 2006. évi XCVIIIL tirvény (a

tovabbiakban:] Gyftv.[)] 14. § (12) bekezdés b) pontja helyébe a kivetkezd rendelkezés lep:

(A bejelentéshez csatolni kell:)



3999

»b) a rendezvénnyel dsszefliggésben kotott szerz6dések masolatat;

3. A toérvényjavaslat 64. §-a az aldbbiak szerint modosul:

»04. §

(1) A Gyftv. 31. § (1) bekezdés h) pontja helyébe a kévetkezd széveg 1ép:

(Az egészségbiztositdsi szerv kizdrja a tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsbdl a gydgyszert, ha:)

..h) a hatdanvag-alapu fix Osszegli tdAmogatdsi csoportba tartozd gydgyszer esetén a gydgyszer
napi_terapids koltsége. illetve egységnyi hatdanyagra szamitott ara legalabb 50%-kal
meghaladja a referenciakészitmény napi terapias koltségét.”

[(D)] () A Gyftv. 31. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) Az (1)[-] és (1a) bekezdés, [és] valamint a (3) bekezdés alapjan a tarsadalombiztositasi
tamogatasbol kizart gydgyszer a kizarasrdl sz6lé dontés jogerére emelkedésétol szamitott
kilenc honapon beliil nem részesithet6 tarsadalombiztositasi timogatasban.”

[(D)] (3) A Gyftv. 35. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p, egyidejilleg a
kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A gyogyaszati segédeszk6z forgalmazdja a kiszolgaltatis sordn az egészségbiztositasi
szerv altal a tAmogatas megallapitasara irAnyuld eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 4mal alacsonyabb és a b) pontban foglalt kivételtsl
eltekintve magasabb dron nem értékesitheti az adott eszkozt,

b) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 4mal a miniszteri rendeletben foglalt
eszkozcsoportok esetében legfeljebb 5%-kal magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

¢) megallapitott tAmogatési 6sszegtdl sem kdzvetleniil, sem pedig kozvetett médon nem térhet
el,

d) megallapitott téritési dijtdl a b) pontban foglaltaknak megfelelden térhet el.

(2a) A (2) bekezdés b) pontja szerinti eltérés esetében a gydgyaszati segédeszkoz
forgalmazdja — a 9. §-ban foglaltakkal egyidejlileg és azonos mddon — kételes tajékoztatni a
beteget az eltérés mértékérsl.””

Indokolas

1. A 2011-ben bevezetett ij generikus program keretében eredményesen lezajlott preferlt
referencia arsav képzd licitek eredményei alapjan t6bb hatéanyag esetében csak egy-két
készitmény Keriilt preferalt stdtuszba. A folyamatos ellatas biztonsagos biztositasa érdekében
azonban indokolt a preferélt referencia arsav szélesitése.




3. A hatéanyagfix csoportban eddig 30%-os savban tartott Un. delista korlat emelése
lehetdséget teremt arra, hogy a generikus gyégyszerek korében a verseny fokozatos
fenntartisaval az ellatisbiztonsag erésédjon.

Budapest, 2012. majus 15.
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