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A Házszabály 94 . § (1) bekezdése és 102 . § (1) bekezdése alapján a biztonságos és gazdasá-
gos gyógyszer- és gyógyászati segédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általá-
nos szabályairól szóló T/1037 . számú törvényjavaslathoz a következő

módosító javaslatot

terjesztjük elő :

A törvényjavaslat 30 . §. (1) bekezdése az alábbiak szerint módosul :

„(1) A biztosító kizárja a társadalombiztosítási támogatásból a gyógyszert, ha :
•

	

érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,
b) eredményességével kapcsolatban igazoltan kétség merült fel,
•

	

az E. Alap költségvetését az alkalmazásával elérhető egészségnyereséghez képest arányta-
lanul nagy mértékben terheli,
d) a forgalomba hozatali engedélyének jogosultját ugyanazon támogatott gyógyszer tekinteté-
ben egy éven belül két esetben - a gyógyszerek reklámozására és ismertetésére vonatkozó
külön jogszabályokban meghatározottak megsértése miatt - reklámfelügyelete eljárásban az
arra jogosult hatóság jogerősen elmarasztalta,
•

	

költséghatékonysága nem bizonyítható,
1) az több mint hat hónapja - referenciakészítmény esetén három hónapja - nincs forgalom-
ban,
g) forgalomba hozatali engedélyét visszavonták,
h) a hatóanyag alapú fix ősszegű támogatási csoportba tartozó gyógyszer esetén a gyógyszer
napi terápiás költsége, illetve egységnyi hatóanyagra számított ára legalább 20%-kal megha-
ladja a referenciakészítmény napi terápiás költségét, illetve átlagáras csoport esetén a referen-
ciaárat,
i) a terápiás fix elven működő támogatási csoportba tartozó gyógyszer esetén a gyógyszer
napi terápiás költsége legalább 50%-kal meghaladja a csoportba tartozó gyógyszerek napi
terápiás költsége egyszerű számtani átlagát .
,j) a százalékos támogatási csoportba tartozó gyógyszer esetén a gyógyszer napi terápiás költ-
sége legalább 30%-kal meghaladja a referenciakészítmény napi terápiás költségét ."
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Indokolás :

Indokoltnak tartjuk, hogy a százalékos támogatási csoportba tartozó gyógyszerek esetében is
lehetőség legyen a társadalombiztosítási támogatásból való kizárásra a napi terápisá költsége
figyelembevételével .
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