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A Hazszabdly 94. § (1) bekezdése és a 102.§ (1) bekezdése alapjdn ,,az emberi alkalmazdsra
keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények mddositisdrdol”
sz0lo T/1307. szamu torvényjavaslathoz az aldbbi

mddosito javaslatot

nyujtom be:

1. A javaslat 1j 42. §-a a kovetkezd (8)-(9) bekezdésekkel egésziil ki:

(8) A korméany a koézfinanszirozdsban nem részesiild gydgyszerek korében, meghatirozva a
bejelentési kotelezettség ald tartozéd gydgyszerek korét, az eljards lefolytatasara kotelezett
hatésagot, valamint az elbirilas szempontjait,

a) a gyogyszer forgalomba hozataldt az ar elézetes j6vahagyasahoz kétheti, illetve

b) elrendelheti a tervezett 4remelések elbzetes bejelentési  kotelezettségének

alkalmaz3sat.

(9) A Kormany akkor rendelheti el a (8) bekezdés szerinti intézkedést, ha a gydgyszerpiaci
folyamatokra haté szabalyozasi beavatkozisok, vagy piaci folyamatokra haté egyéb sajtos
okok miatt nem zarhaté ki a fogyasztdi arak infliciét meghaladd aranyd novekedésének
lehetdsége, vagy az arak alakuldsa felveti a fogyasztoi kiszolgaltatottsidggal vald visszaélés,
vagy a tiltott versenykorlatozas gyanujat, illetve a fogyasztéi informacidhidnnyal 6sszefiiggd
nehézségek miatt a verseny alacsony hatdsfokkal mikodik.

(9) Az (8) bekezdés a) pontja szerinti intézkedés, esetén a kijelslt eljard hatdsag az Artv. 4-6.
§-4ban foglalt szabdlyok megfelel$ alkalmazasaval jar el azzal az eltéréssel, hogy a kérelmet
90 napon beliil kell elbiralni, és kiilondsen nagyszamu kérelem beérkezése esetén az elintézési
hatdridd egy alkalommal, legfeljebb 60 nappal meghosszabbithatd. Ha a meghatarozott
hatdridon belil nem sziiletik doéntés, a jogosult a kérelmezett aremelést — a kovetkezd
negyedév elsd napjatol — érvényesitheti.”




INDOKOLAS

A nem timogatott gyogyszerek korében egyarant el6fordulnak vénykoteles és nem
vénykoteles készitmények. A vénykoteles készitmények korében a vasarloi dontés joga a
vényiré orvos kezében van. A fogyasztoi kiszolgaltatottsag foka ebbdl kdvetkezben eleve
magasabb, s a gazdasdgossagi szemponti érdekérvényesités lehetésége korlatozott. Ez még
olyan esetben is fennall, amikor az e korbe sorolt gyogyszerek piacain nem jellemzé az
eréfolényes helyzet, vagy sajatos kiilsé okok nem befolyasoljak a fogyasztéi drak alakulasat.
Ugyanakkor azonban ilyen helyzetben a jelenlegi szabilyok nem biztositanak a
kormanyzatnak beavatkozasi lehetséget, a kormanyzati arkontroll gyakorlasa szinte kizart,
hiszen arbejelentési kotelezettség eldirasa az artérvény alapjan kizérélag eréfolényes helyzet
fennallasa esetén lehetséges.

Ugyancsak eléfordulhatnak olyan helyzetek is, amikor szabalyozasi vagy mds piaci
koriilmények miatt fennéll a veszélye annak, hogy szamottevé aremelkedés kovetkezik be. A
nem tamogatott gydgyszerek is fontos szerepet jatszanak a beteg emberek gydgyitasaban, a
betegségek okozta tiinetek kezelésében, vagy életminGség fenntartdsiban, Tekintettel arra,
hogy egy nagyobb mértékii, sok gyogyszerfélére kiterjedd, parhuzamos hatasu aremelés a
kiszolgaltatott fogyasztéi rétegek szamara megkeriilhetetlen veszélyt, €s magas
tobbletkoltséget okozhat, ezért biztositani kell arra a lehetdséget, hogy ezek a helyzetek
nagyobb megrazkodtatasok nélkiil elkeriithetéek legyenek.

A szabalyozds ezekben az esetekben sem zéarja ki a forgalmazok szamdira az aremelés
lehetéségét, de garanciat teremt arra, hogy az aremelés mértéke a koltségndvekedéssel
indokolt mértéken beliil maradhasson.
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