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ORSZAGGYULESI KEPVISELO

Kapcsolodé médosité javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyilés elnokének

Helyben

Tisztelt EInck Asszony!

A Hazszabaly 94. § (1) bekezdése és 102. § (1) bekezdése alapjan a biztonsagos €s gazdasa-
gos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazés altala-
nos szabalyair6l sz616 T/1037. szam1 térvényjavaslathoz az alabbi

kapcsolodé médosité javaslatot
(kapcsolédva a T/1037/31. szama modosit6é javaslathoz)

terjesztjiik el6:
A térvényjavaslat 30. § (1) bekezdése az alabbiak szerint médosul:

,»(1) A biztosito kizarja a tirsadalombiztositasi tamogatasbél a gyogyszert, ha:

a) érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,

b)[eredményességével] hatdsossagaval kapcsolatban igazoltan kétség meriilt fel,

c) az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhetd egészségnyereséghez képest arany-
talanul nagy mértékben terheli,

d) a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat ugyanazon tdmogatott gyogyszer tekinte-
tében egy éven beliil két esetben — a gydgyszerek reklamozésara és ismertetésére vonatkozo
kiilén jogszabalyokban meghatarozottak megsértése miatt — reklamfeliigyeleti eljarasban az
arra jogosult hatdsag joger6sen elmarasztalta,

e) koltséghatékonysaga nem bizonyithatd,

/) az tobb mint hat hénapja — referenciakészitmény esetén harom honapja — nincs forgalom-
ban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h) a hatéanyag alapu fix Osszegli timogatdsi csoportba tartozé gyogyszer esetén a gyogy-
szer napi terapias koltsége, illetve egységnyi hatéanyagra szamitott ara legalabb 20%-kal
meghaladja a referenciakészitmény napi terapids koltségét, illetve 4tlagéaras csoport esetén a
referenciaarat,

i) a terapias fix elven miikodd tamogatasi csoportba tartozo gyogyszer esetén a gyogyszer
napi terapias koltsége legalabb 50%-kal meghaladja a csoportba tartozd gyédgyszerek napi
terapias koltsége egyszerli szdmtani atlagat.”




Indokolas
Megfeleldbbnek tartjuk a hatdsossag kifejezést ebben a vonatkozasban.

Budapest, 2006. oktdber 30.
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