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Tisztelt EIndk Asszony!

A Hazszabély 107. § (1) bekezdése alapjan ,az egyes adétorvények modositdsdrol”
sz616 T/3892/181. szam egységes javaslathoz, az alabbi

zdrbszavazds el6tti moédosito javaslatot

terjesztem el6:

A Javaslat Tizennyolcadik részének (egyuttal XXX. fejezetének) az alabbi modositasat
inditvdnyozom:

~TIZENNYOLCADIK RESZ
XXX. fejezet
A biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gydgydszatisegédeszkiz-ellitds, valamint a
gyogyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL. térvény modositdsa

363. § (1) A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gybgyaszatisegédeszkoz-
ellatss, valamint a gyoégyszerforgalmazés 4ltaldnos szabalyair6l szo6lé 2006. évi
XCVIIL térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 36. § (1)-(4) bekezdése helyébe a kévetkez6
rendelkezés 1ép:

#(1) A gyoégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben
pedig, ha az belféldon forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazéval kotott
és az 4llami adohat6sag 4ltal jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazét,
[valamint a tapszer tarsadalombiztositasi timogatisa irant kérelmet benytijtot,
amennyiben az nem azonos a tipszer forgalmazdjaval, Ggy a forgalmazét] (a
tovabbiakban [egyiitt] e fejezet alkalmazasaban: a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének  jogosultja) valamennyi kozfinanszirozdsban  részestils,
gyogyszertarban forgalmazott gyogyszere, [tapszere] (a tovadbbiakban egyiitt e
fejezet alkalmazasaban: gyogyszer) utén - a 38. § (1) bekezdése szerinti gy6gyszerek
kivételével ~ a targyhavi vényforgalmi adatok alapjan ad6dé térsadalombiztositési
tamogatasnak a termel6i arral vagy importbeszerzési arral (a tovabbiakban egyiitt:
termel6i 4r) aradnyos (termel6i 4&r/fogyasztéi ar) részére 12%-os befizetési
kotelezettség terheli. A Dbefizetési kotelezettség szamitasat termékenként és



tamogatasi jogcimenként kell végezni. Tarsadalombiztositasi tAmogatdson altalénos
forgalmi ado6t tartalmazé (bruttd) tamogatast, fogyaszt6i dron brutté fogyasztoi arat,
termel®i dron 4fat nem tartalmaz6 (nett6) termel6i arat kell érteni.

(2) A gybgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd, [illetve tapszer
nagykereskedelmet folytato (a tovabbiakban egyiitt: gyogyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkez6)] gazddlkod6 szervezetet a kozforgalma gyOgyszertarat
miikodtets, valamint a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatist végz6 intézeti
gyogyszertar szamara a targyhénapban értékesitett valamennyi altala forgalmazott
kozfinanszirozasban  részesiils  gyogyszerén  realizdlt  nagykereskedelmi
arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési kotelezettség terheli.

(3) Az a kozforgalma gy6gyszertar miikodtetésére jogosult, valamint az a........

...... (11) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultia a séavos
kockazatviselésb6l ered6 targyévre vonatkoz6 fizetési kotelezettségét csdkkentheti a
targyévre vonatkozé tamogatdsvolumen-szerz6dés alapjan teljesitett befizetés
osszegével.”

szerint torténik.”

Indokolds

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkdz - ellatés,
valamint a gyo6gyszerforgalmazas éltaldnos szabalyair6l szé6lé 2006. évi XCVIIL
torvényhez - hazszabaly ellenesen - benytjtott bizottsagi moédosité javaslat a
torvény Aaltal el6irt, befizetésre kotelezettek korét Kkiterjesztené a tapszer
forgalmazdjara, valamennyi kozfinanszirozasban részesiilé gy6gyszertarban
forgalmazott tdpszer utan. A kiterjesztés indoka, hogy ,a tdpszerek TB tAmogatasba
val6 befogadasi eljarasa sordn a gyogyszerekkel teljesen azonos szabalyozas ala
esnek, igy nem indokolt ezen termékkdr mentesitése a befizetés alél, kiilondsen arra
figyelemmel, hogy a tapszerek finanszirozdsa a gyogyszer-elSiranyzat terhére
torténik.” A médositas tobb szempontbdl is aggalyos.

e A torvényalkoté amikor annak idején targyalta és végil elfogadta a
torvényjavaslatot, tudatosan dontstt agy, hogy a tdpszereket nem vonja be a
korbe. Ezért nincs nevesitve sem a térvény cimében, sem a preambulumban és
a fogalom meghatarozasok koz6tt sem szerepel. A torvényben a forgalmazas
alapelvei, garancidlis szabalyai, az ismertetés, reklamoz4s, a timogatasba val6
befogadas szabélyai, stb. is csupan a gyogyszerekrol, illetve a gy6gyaszati -
segédeszkozokr6l szoélnak. Kodifikaciés szempontb6l furcsa lenne, ha a
torvény 36. §-aban hirtelen megjelennének a tapszerek és csupén a befizetéssel
kapcsolatban sziiletne jogszabaly. Véleményiink szerint - amennyiben a
torvényalkot6é val6ban ezt szeretné - a valtoztatast az egész jogszabalyon
keresztiil kellene vezetni.



* A mobdosité javaslatot nem targyalta ~ a beterjesztés moédja miatt nem
targyalhatta -~ az egészségiigyi bizottsag, pedig a tdpszerek forgalmazéasanak,
finanszirozésanak egészségiigyi konzekvencidi vannak. A csecsemé&tapszerek
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégits élelmiszerek, amelyek énmagukban
vagy kiegészitésként kielégitik a 0 - 12 hénapos gyermekek taplaldsara
vonatkoz6 kovetelményeket. A klinikai tapszerek kiilonleges taplalkozasi
igényt kielégits, orvosi feliigyelet mellett, szajon vagy szondan at adhaté
élelmiszer, arra -~ orvosi indikaci6 alapjan - rdszorulé betegek részére. A
tapszerek alkotéelemei élelmiszerek, szemben a gyo6gyszerekkel, ahol az
alkotéelemek els6sorban kémiai vegyiiletek. Az élelmiszerek - ezek koziil is a
legf6bb alkot6elem, a tej - vilagpiaci dremelkedése jelentdsen megnoveli az
el6allitasi koltségeket. Ezért nagymeértékd eltérés mutatkozik a tApszergyartok
és a gyogyszergyartok profitabilitisa kozott. Ezzel is magyarazhat6, hogy
még azokban az units orszagokban sem vetnek ki rabattot a tapszerekre, ahol
egyébként a gyogyszereknél megjelenik ez a gyakorlat (pl. Németorszag,
Franciaorszag).

e A tépszerek 4ra - a tAimogatassal egyiitt is - jelentSs terhet jelent az érintettek
szdmdra. A rabatt kivetése kovetkezményeként esetleg a forgalmaz6é nem
igényli a TB tAmogatast, és ennek kovetkeztében olyan mértékd dremelkedés
kovetkezne be amit a betegek mar nem tudnanak kifizetni. Nem zarhaté ki
bizonyos tapszerek forgalombol torténé kivonasa sem. Mindkét esetben az
egészségligyi koltségek nodvekedésével lehet szdmolni (pl. hypoallergén
tapszerek - allergia elleni gy6gyszerek tamogatés igénye).

¢ Végiil de nem utols6 sorban a tapszerekre forditott éves tdmogatéas (kb. 3,5
millidrd Ft) alig haladja meg a gy6gyszerkassza (314,5 milliard Ft) 1,1 %-4t. A
rabattbdl remélt bevétel pedig valtozatlan forgalom esetén is csupan 0,6 - 0,7
milliard forint lenne. Jelentds koltségvetési vonzata nincs tehat a javaslatnak,
de a kocké4zata nehezen kiszdmithat6.

A felsorolt indokok alapjan kérjiikk a médosit6 javaslat elfogadasat.
Budapest, 2007-11-11
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Dr.Cs ndras (MDF)
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