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Végso eloterjesztéi indokolas

az érettségi vizsga vizsgaszabalyzatanak kiadasarél sz616 100/1997. (VI. 13.) Korm. rendelet és

a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé befogadasanak, a befogadas és a tamogatas
mértéke megallapitasanak, valamint a tdmogatas megvaltoztatasanak részletes szabalyairdl sz616
452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet modositasarol szolo 363/2022. (IX. 23.) Korm. rendelethez

A jogszabaly-mddositas indoka, hogy a jovében a kdzponti vizsgakovetelményekre épiilé vizsgatdrgyak irdsbeli
feladatlapjainak 6rzése — azonos védelmi szinvonal fenntartasa mellett - koltségkimélébb maédon valésuljon meg,
tekintettel arra, hogy a vonatkozé kockéazatértékelés eredménye szerint nem azonosithaté a feladatlapok kapcsan
olyan fenyegetettség, amely a fegyveres védelmet feltétlentl sziikségessé tenné.

Egyes, kozbeszerzési eljaras keretében beszerzett, tételes elszdmolds ald esé hatdanyagot tartalmazd gydgyszerek
jarobeteg-ellatads keretében arhoz nyujtott tdmogatassal vényen torténd rendeléséhez (atsorolashoz) sziikséges
Uj eljards kialakitdsa, az eljards részletszabalyainak a gydgyszerek térsadalombiztositasi tdamogatdsba torténd
befogadasanak, a befogadas és a tdmogatas mértéke megallapitasanak, valamint a tdmogatas megvaltoztatasanak
részletes szabdlyairdl sz6l6 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendeletben valé lefektetése utjan. A jarébeteg-elldtasban
alkalmazott biolicit rendszer hatékonynak bizonyult az azonos klinikai teriileten alkalmazhaté gyoégyszerek
arversenyében. A biolicit szabalyait a hivatkozott Korm. rendelet tartalmazza, azonban az érintett gydgyszereknél
ez az eljaras az atsorolds elsé évében nem kovethetd. Ennek indoka az, hogy a kodzbeszerzési eljarasokban
alkalmazott ar nem azonos a jarobeteg-ellatas keretében kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arral. A jarobeteg-
ellatas keretében bevezetend6 Uj licit-eljarasban kiindulasi pontként az ,elvart ar” fogalma kerline bevezetésre.
Ennek meghatdrozasa — két hatastani csoportba sorolt gyogyszerek tekintetében — a kordbbi tételes finanszirozas
keretében biztositott drak alapjan, a vényes forgalomban kotelezd 28%-os adé figyelembevételével torténik. Ehhez
kapcsolhatok a tdmogatdsi mértékek, téritési dijak.

Az érintett gyogyszerkort azon bioldgiai Uton el&dllitott, un. ,hasonld bioldgiai gyodgyszerek” (biohasonld
gyogyszerek) képezik, amelyek tételes elszamolds ald es6 hatdanyagot tartalmaznak, finanszirozasuk a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld altal lefolytatott kdzbeszerzési eljards keretében torténik, valamint amelyeknek
lejart a szabadalmi oltalmi védettsége és megjelentek a piacon biohasonlé versenytarsaik, a tételes elszamoldsu
gyogyszerkdrbdl a vényes korbe vald atsorolasuk klinikai és finanszirozasi szempontok alapjan indokolt.

Az érintett készitményekkel kezelt betegek szdma, igy a készitmények felhasznélasa jelentésen megnévekedett.
Mindez igen megneheziti az ellenérzést és ezenfellil mindazt, ami a tételes finanszirozés korében elényt jelent
(betegregiszter szint(, azonnal rendelkezésre all6 adatok, valds idejl betegkdvetés).

A javaslat segiti a bioldgiai gyogyszerek térnyerését, ezaltal a betegelldtdsban nagyobb szamu készitmény
vélik elérhetévé. Az atsoroldst kovetéen az érintett gydgyszerek vényen valé rendelésének ellenérzése
az e-Recept rendszer segitségével, a betegek allapotvéltozdsanak és a terdpidk eredményességének a kdvetése
az EESZT-rendszeren keresztiil tovabbra is hatékonyan végezheté lesz.

A szabdlyozas szerinti Uj eljaras jellegére figyelemmel - a Magyar Kozlony kiadasardl, valamint a jogszabaly
kihirdetése sordn torténd és a kozjogi szervezetszabalyozd eszkdz kdzzététele sordn torténd megjelolésérdl szolo
5/2019. (lll. 13.) IM rendelet 20. §-a alapjan — az indokolds kézzététele indokolt.
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Végso el6terjesztoi indokolas

a fogyaszt6 és vallalkozas kozotti, az aruk adasvételére, valamint a digitalis tartalom szolgaltatasara és
digitalis szolgaltatasok nyujtasara iranyul6 szerz6dések részletes szabalyairél sz616

373/2021. (V1. 30.) Korm. rendelet médositasarol szol6 365/2022. (IX. 23.) Korm. rendelethez

A tervezethez flizott indokolas a Magyar Kozlony kiadasardl, valamint a jogszabaly kihirdetése soran torténé és
a kozjogi szervezetszabdalyozé eszkoz kozzététele sordn torténé megjeldlésérdl szold 5/2019. (lll. 13.) IM rendelet
20. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a Magyar Kozlény mellékleteként megjelend Indokolasok Tardban kdzzétételre
keral.

A modositds az egységes jogértelmezés megteremtését szolgalja annak érdekében, hogy a rendelkezés tartalma
megfelelen kifejezze a digitalis tartalom szolgaltatasara és digitélis szolgaltatasok nyujtasara iranyuld szerzédések
egyes vonatkozésairdl sz6l6, 2019. majus 20-i (EU) 2019/770 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben, valamint
az aruk adasvételére iranyuld szerz6dések egyes vonatkozésairdl, az (EU) 2017/2394 rendelet és a 2009/22/EK
irdnyelv moddositasardl, valamint az 1999/44/EK iranyelv hatdlyon kivil helyezésérdl szél6, 2019. majus 20-i
(EU) 2019/771 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvben megfogalmazott szabalyozasi célt.

A szabalyozas targyi hatdlydnak negativ moédon torténd meghatdrozasa azért szilkséges, mert a hivatkozott
iranyelvek is egyszerre hatarozzék meg a targyi hatalyt pozitiv és negativ mdédon, igy az atliltetés soran alkalmazott
szabalyozasi megoldas is az iranyelveknek torténé maradéktalan megfelelést szolgalja.
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Az Indokolasok Tarat az Igazsagiigyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felelds: dr. Salgd Laszlo Péter.

A szerkesztéség cime: 1051 Budapest, Nador utca 22.

Az Indokolasok Tara hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.
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