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A Házszabály 94. § (1) bekezdése és a 102.§ (1) bekezdése alapján „az emberi alkalmazásra
kerülő gyógyszerekró7 és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról"
szóló T/1307. számú törvényjavaslathoz az alábbi

módosító javaslatot
nyújtom be:

1 . A javaslat új 42 . §-a a következő (8)-(9) bekezdésekkel egészül ki :

(8) A kormány a közfinanszírozásban nem részesülő gyógyszerek körében, meghatározva a
bejelentési kötelezettség alá tartozó gyógyszerek körét, az eljárás lefolytatására kötelezett
hatóságot, valamint az elbírálás szempontjait,

a) a gyógyszer forgalomba hozatalát az ár előzetes jóváhagyásához kötheti, illetve

b) elrendelheti a tervezett áremelések előzetes bejelentési kötelezettségének
alkalmazását .

(9) A Kormány akkor rendelheti el a (8) bekezdés szerinti intézkedést, ha a gyógyszerpiaci
folyamatokra ható szabályozási beavatkozások, vagy piaci folyamatokra ható egyéb sajátos
okok miatt nem zárható ki a fogyasztói árak inflációt meghaladó arányú növekedésének
lehetősége, vagy az árak alakulása felveti a fogyasztói kiszolgáltatottsággal való visszaélés,
vagy a tiltott versenykorlátozás gyanúját, illetve a fogyasztói információhiánnyal összefüggő
nehézségek miatt a verseny alacsony hatásfokkal működik .

(9) Az (8) bekezdés a) pontja szerinti intézkedés, esetén a kijelölt eljáró hatóság az Árts. 4-6 .
§-ában foglalt szabályok megfelelő alkalmazásával jár el azzal az eltéréssel, hogy a kérelmet
90 napon belül kell elbírálni, és különösen nagyszámú kérelem beérkezése esetén az elintézési
határidő egy alkalommal, legfeljebb 60 nappal meghosszabbítható . Ha a meghatározott
határidőn belül nem születik döntés, a jogosult a kérelmezett áremelést-a következő
negyedév első napjától-érvényesítheti ."
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INDOKOLÁS

A nem támogatott gyógyszerek körében egyaránt előfordulnak vényköteles és nem
vényköteles készítmények. A vényköteles készítmények körében a vásárlói döntés joga a
vényíró orvos kezében van. A fogyasztói kiszolgáltatottság foka ebből következően eleve
magasabb, s a gazdaságossági szempontú érdekérvényesítés lehetősége korlátozott . Ez még
olyan esetben is fennáll, amikor az e körbe sorolt gyógyszerek piacain nem jellemző az
erőfölényes helyzet, vagy sajátos külső okok nem befolyásolják a fogyasztói árak alakulását .
Ugyanakkor azonban ilyen helyzetben a jelenlegi szabályok nem biztosítanak a
kormányzatnak beavatkozási lehetőséget, a kormányzati árkontroll gyakorlása szinte kizárt,
hiszen árbejelentési kötelezettség előírása az ártörvény alapján kizárólag erőfölényes helyzet
fennállása esetén lehetséges .

Ugyancsak előfordulhatnak olyan helyzetek is, amikor szabályozási vagy más piaci
körülmények miatt fennáll a veszélye annak, hogy számottevő áremelkedés következik be . A
nem támogatott gyógyszerek is fontos szerepet játszanak a beteg emberek gyógyításában, a
betegségek okozta tünetek kezelésében, vagy életminőség fenntartásában, Tekintettel arra,
hogy egy nagyobb mértékű, sok gyógyszerfélére kiterjedő, párhuzamos hatású áremelés a
kiszolgáltatott fogyasztói rétegek számára megkerülhetetlen veszélyt, és magas
többletköltséget okozhat, ezért biztosítani kell arra a lehetőséget, hogy ezek a helyzetek
nagyobb megrázkódtatások nélkül elkerülhetőek legyenek .

A szabályozás ezekben az esetekben sem zárja ki a forgalmazók számára az áremelés
lehetőségét, de garanciát teremt arra, hogy az áremelés mértéke a költségnövekedéssel
indokolt mértéken belül maradhasson .
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