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Egyeztetési lap

1. Az egyeztetés alapadatai

	honlapon való közzététel időpontja:
	[2011. április 15.]

	közigazgatási egyeztetésre megküldés:
	[2011. április 15.]

	közigazgatási egyeztetés lezárása:
	[2011 április 18.]

	államtitkári értekezlet időpontja:
	2011. április 21.

	kormányülés időpontja
	2011. április 27.


2. Az egyeztetésben részt vevők

Az intézményi kört a közigazgatási értekezletet megelőzően, a véleményt a közigazgatási értekezlet után kell kitölteni (egy sorba egy X)

2.1. A Kormány ügyrendje/jogszabály alapján egyetértésre vagy véleményezésre jogosultak

	intézmény
	egyetért
	nem ért egyet
	nem adott véleményt
	észrevétele maradt fenn

	NGM
	
	
	
	

	NFM
	
	
	
	

	BM
	
	
	
	

	KüM
	
	
	
	

	VM
	
	
	
	

	HM
	
	
	
	

	KIM
	
	
	
	


2.2. Egyéb állami szervek (Legfelsőbb Bíróság, Legfőbb Ügyészség, Alkotmánybíróság stb.)

	egyéb állami szerv
	egyetért
	nem ért egyet
	nem adott véleményt
	észrevétele maradt fenn

	LB
	
	
	
	

	OIT
	
	
	
	

	LÜ
	
	
	
	

	KSH
	
	
	
	

	PSZÁF
	
	
	
	

	KEHI
	
	
	
	

	Állampolgári Jogok OGY biztosa
	
	
	
	

	Adatvédelmi Biztos
	
	
	
	

	Jövő Nemzedékek OGY biztosa
	
	
	
	

	Nemzeti és etnikai kisebbségi jogok biztosa
	
	
	
	


2.3. Társadalmi szervezetek

	társadalmi szervezet
	egyetért
	nem ért egyet
	nem adott véleményt
	észrevétele maradt fenn

	Innovatív Gyógyszergyártók Egyesülete
	
	
	
	

	Generikus Gyógyszergyártók és Forgalmazók Magyarországi Érdekvédelmi Egyesülete
	
	
	
	

	Magyarországi Gyógyszergyártók Országos Szövetsége
	
	
	
	

	Védettség Oltóanyag és Immunbiológiai Termék Gyártók és Forgalmazók Szövetsége
	
	
	
	

	Gyógyszer-nagykereskedők Szövetsége
	
	
	
	

	Magyar Gyógyszerészi Kamara
	
	
	
	

	Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság
	
	
	
	

	Magángyógyszerészek Országos Szövetsége
	
	
	
	

	Hálózati Gyógyszertárak Szövetsége
	
	
	
	

	Magyar Orvosi Kamara
	
	
	
	

	Magyar Gyógyszertár-tulajdonos Gyógyszerészek Szövetsége
	
	
	
	

	Magyar Egészségügyi Szakdolgozói Kamara
	
	
	
	

	Egészségügyi Gazdasági Vezetők Egyesülete 
	
	
	
	

	Magyar Kórházszövetség
	
	
	
	

	Stratégiai Szövetség a Magyar Kórházakért Egyesület
	
	
	
	

	Medicina 2000 Poliklinika és Járóbeteg Szakellátási Szövetség
	
	
	
	

	Magyar Orvostársaságok és Egyesületek Szövetsége
	
	
	
	

	Egyetemi Klinikák Szövetsége
	
	
	
	

	Magyarországi Klinikai Vizsgálatszervezők Társasága
	
	
	
	

	Egészségügyben és Szociális ágazatban Dolgozók Demokratikus Szakszervezete
	
	
	
	


Vezetői összefoglaló

1.  Az előterjesztés célja

1.1 A kormány-előterjesztés elfogadásával elérni kívánt közpolitikai cél

2011. március 1. napján bejelentésre került a magyar államadósság 2012-2014. évekre szóló GDP arányos csökkentéséről szóló Széll Kálmán Terv (a továbbiakban: SZKT). A SZKT érinti a foglalkoztatás és munkaerőpiac, a nyugdíj, a közösségi közlekedés, a felsőoktatás, a gyógyszerkassza, az állami és önkormányzati finanszírozás területét.

Jelen előterjesztés célja olyan szabályozás bevezetése, amely a SZKT-ben meghatározottak figyelembevételével a gyógyszertámogatási kiadások csökkentését képes megvalósítani. Cél továbbá, hogy új, hatékonyság- és transzparencianövelő eszközök alkalmazásának eredményeként a rendszerben lévő belső tartalékok feltárása és felszabadítása is megtörténjen, miközben a betegek megfelelő színvonalú ellátása továbbra is biztosítható marad.

A végrehajtást előkészítő Széll Kálmán Munkacsoport döntése alapján a SZKT céljainak teljesítése három, időben elkülönülő támogatáspolitikai intézkedéscsomag keretében kerül megvalósításra. Az első csomag megteremti a 2011. évi gyógyszerkassza egyensúlyát, mely bázisul szolgál a SZKT-ben kijelölt intézkedésekhez, bevezetésének határideje 2011. július 1. A további csomagok a 2012. illetve 2013. évi célok elérését tartalmazzák, bevezetésük határideje 2012. január 1. és 2013. január 1.

Jelen előterjesztés egyrészt a 2011. július 1-jétől bevezetni szándékolt támogatáspolitikai intézkedések törvényi alapjait teremti meg, jellemzően a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászati segédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény (a továbbiakban: Gyftv.) módosításával, és bemutatja azon szakmai koncepció keretrendszerét, mely a további, a végrehajtást szolgáló alsóbb rendű jogszabályok, kiemelten a törzskönyvezett gyógyszerek és a különleges táplálkozási igényt kielégítő tápszerek társadalombiztosítási támogatásba való befogadásának szempontjairól és a befogadás vagy a támogatás megváltoztatásáról szóló 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, a gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítésének szabályairól szóló 53/2007. (XII. 7.) EüM rendelet, és az emberi felhasználásra kerülő gyógyszer, illetve gyógyászati segédeszköz ismertetésére, az ismertetői tevékenységet végző személyek nyilvántartására, és a gyógyszerrel, gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fogyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó részletes szabályokról szóló 3/2009. (II. 25.) EüM rendelet módosításait igényli.

A SZKT-ben foglaltaknak megfelelően a Gyftv. módosítása a gyógyszerpromóció transzparensebbé tételét is szolgálja. A szigorúbb szabályozás célja azon visszaélések megelőzése, kiszűrése, amelyek a gyógyszerek és gyógyászati segédeszközök jogellenes promóciójához, valamint ésszerűtlen társadalombiztosítási támogatás kiáramláshoz vezetnek. Módosul továbbá a sávos visszafizetési rendszer.
Az előterjesztés kormányhatározat formájában tartalmazza a SZKT céljainak elérése érdekében szükséges további, 2012-13. évi átalakítások kidolgozását és elfogadását határidőkkel illetve a felelősök megjelölésével.
1.2.A kormány-előterjesztés szükségességének okai

Magyarország államadóssága 2002 és 2010 között 52,5 százalékos szintről 80 százalék fölé emelkedett. A Kormány célja, hogy az államadósság 2014 végére a bruttó hazai termékhez viszonyítva a 65-70 százalék közötti sávba csökkenjen. Az elmúlt 8 évben a biztonságosabb forintfinanszírozásról hibás döntések sorozatával a devizafinanszírozás irányába mozdult el az ország, ezzel tovább növelve kockázatát.

Az elemzések hét olyan területet mutattak ki, amelyeken Magyarország adóssága – ezen belül államadóssága – folyamatosan halmozódott fel az elmúlt 8 évben, és szerkezeti átalakítások, strukturális reformok nélkül néhány éven belül 80-90 százalék közötti szintre emelkedne. 

Mindezek mellett a teljes egészségügyet áttekintő problémaalapú rendszerelemzés és diagnózis alapján a gyógyszerek támogatási rendszerének hiányosságai már a kormányváltás után feltárásra kerültek, ezeket az ágazati vezetés a Kormány által történő megtárgyalásra a Semmelweis Tervben foglalta össze. 

Az elmúlt években a gyógyszertámogatások alakításában szakmai szempontok kevéssé érvényesültek, ezért a közfinanszírozott gyógyszerellátás keretei között számos anomália alakult ki. Ezek felszámolását és a biztosítói érdekkel összhangba hozatalát is szolgáló döntések szempontjai az alábbiakban összegezhetők. A jelenlegi támogatási rendszerben:

· az állami/biztosítói szerep nem érvényesül hatékonyan,

· nincs egyértelmű szabályozási környezet, az adminisztratív szabályozási elemek kimerültek. A befogadási eljárások bonyolultak, nem egyértelműek. Gyakran változó, kiszámíthatatlan a szabályozási környezet az érdemi átalakítás hiánya miatt,

· a tényleges költség-hatékonyság értékelése korlátos, 

· nincs ösztönző elem a rendszerben a hatékony gyógyszer felírásra, kiadásra, felhasználásra,

· a generikus gyógyszerárak magasabbak a nemzetközi árakhoz viszonyítva, 

· egyes onkológiai gyógyszerek támogatása a járóbeteg-ellátáson keresztül valósul meg a fejlett országokban jellemzően fekvőbeteg-ellátáson keresztül történő finanszírozás helyett,

· nem elég hatékony a forrásallokáció,

· a gyógyszerek támogatása nem függ a tényleges hatékonyságtól.
Mindehhez hozzájárul továbbá az is, hogy a társadalom egészségi állapota EU-s mércével mérve nagyon rossz, és más országokhoz hasonlóan hazánkban is növekszik a magas költségű terápiák aránya a gyógyszertámogatási kiadásokban (biológiai terápiák).

Az ismertetői tevékenységre vonatkozó jelenlegi jogi környezet számos esetben visszaélésre ad lehetőséget, ezért szükség van egy szigorúbb szabályozás kialakítására, amely növeli az átláthatóságot, erősíti a hatósági kontrollt és megfelelő mértékű szankciórendszert vezet be.

1.3 Az előterjesztéssel érintett közfeladat változása

A javaslat meglévő közfeladat hatékonyabb ellátására irányul a gyógyszertámogatási rendszer új elemeinek lefektetésével.

A Gyftv. ismertető tevékenységgel kapcsolatos módosításával létrejönne a gyógyszerismertetők közérdekből nyilvános nyilvántartása, amelyet megfelelő adattartalommal a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kezel.

2. Az igénybe vett eszközök

2.1 jogalkotás

Az előterjesztés a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászati segédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény és a szociális igazgatásról és a szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény módosítását tartalmazza, melyhez kapcsolódóan több, a végrehajtást szolgáló rendelet módosítása is szükséges.
2.2 egyéb intézkedés

Az előterjesztés kormányhatározat formájában tartalmazza a SZKT céljainak elérése érdekében szükséges további intézkedések irányát, határidőkkel és a felelősök megjelölésével. 

2.3 alternatívák

Beavatkozás nélkül a 2011. évi gyógyszertámogatási előirányzat nem lenne tartható, ami veszélyeztetné a SZKT-ben megfogalmazott célok teljesülését.
Alternatív megoldásként hatósági ár, illetve egyéb, ahhoz hasonló eszköz alkalmazása is felmerült.
Hatósági ár

A termelői árak csökkentésével a nagy- és kiskereskedelmi árrés és értelemszerűen a támogatás és a térítési díj egyaránt csökkenne, így a betegek is jelentősen kevesebbet fizetnének gyógyszereikért. Ezért, mivel a betegek terheinek csökkenését is fedezni kell, továbbá, mivel a hatósági ár alkalmazása mellett az eddigi gyártói befizetések nem tarthatók fenn, a bevezetés éves szinten csak 48 Mrd Ft egyenlegjavulást hozna. A hatósági ár bevezetése ezért úgy is megvalósítható, hogy a térítési díjak nem változnak, azaz a betegek ugyanannyit fizetnének gyógyszereikért, mint korábban. Így a 2012. évi 83 Mrd Ft megtakarítás biztosítható.

Kvázi hatósági ár

Ezen elképzelés szerint a gyártók kihirdetett áraikat nem csökkentenék, hanem csak befizetéssel kompenzálnák a hatósági ár bevezetését. Ebben az esetben a termelői árak és a térítési díjak is változatlanok maradnának, ahogyan a nagy- és kiskereskedelmi árrés sem változna. 

Az egyenleg kívánt csökkentésének eléréséhez, változatlan felhasználást feltételezve 2012. során 134 Mrd Ft gyártói befizetést kellene realizálni a jelenlegi befizetés (2010-ben összesen 51 Mrd Ft) helyett, ehhez az orvoslátogatói díj és a támogatásvolumen szerződés szerinti befizetések mellett a jelenlegi 12%-os befizetési kötelezettséget mintegy 50%-ra kellene emelni. A 2011. évi bázis szinten tartásához pedig július 1-étől 36% befizetési kötelezettség bevezetése lenne szükséges. 
Elvi referencia árrendszer

Ebben a modellben a támogatás meghatározásnak alapjául a hatóanyagcsoportokban, a terápiás csoportokban és a kombinációs készítmények esetében alapul vett elvi referenciaár szolgál. Ahol még nem alakult ki fixcsoport és egyetlen originális termék van az adott betegség kezelésére, ott egy, a hazai gazdasági helyzetet figyelembe vevő, konstruált referenciaár lenne alkalmazható.

A hatósági ár vagy ahhoz hasonló eszköz viszonylag egyszerűen alkalmazható és rövid távon biztosíthatja a SzKT-ben szereplő megtakarításokat, illetve közben egy új támogatáspolitikai rendszer kialakítását. Ugyanakkor a gyógyszerforgalmazás szereplőire különböző kockázatokat  is jelenthet (nemzetközi referenciaár csökkenése ezért kivonulás kérdése, nagykereskedői és patikai veszteségek növekedése, stb.)
3. Kormányprogramhoz való viszony

A Nemzeti Együttműködés Programjának „3. Itt az idő, hogy megmentsük az egészségügyet!” című fejezete célként jelöli meg, hogy az Egészségbiztosítási Pénztár és a gyógyszergyártók között több évre szóló megállapodások jöjjenek létre, amelyek lehetővé teszik a betegterhek és a biztosítói kifizetések mérséklését. A gyártók rendkívül magas marketingköltségeinek csökkentése, valamint a generikus program támogatása jelentős árcsökkentő hatást fejthet ki. A gyógyszerár-emelkedés ellenőrzését, valamint a választék bővítését szolgálja majd a biosimilar (magas technológiai igényű, pl. inzulin) gyógyszerek befogadási és támogatási rendszerének megteremtése. 

4. Előzmények, kapcsolódások

A Széll Kálmán Tervben foglaltak szerint ma Magyarországon az egészségügy a betegségből indul ki ahelyett, hogy az egészségre koncentrálna. Miközben arányait tekintve összesen kevesebb közpénzt költünk erre a területre, aközben a gyógyszerek támogatására fordított forrásaink messze meghaladják a régió átlagát.

A Gyftv. ismertetői tevékenységgel kapcsolatos módosításának közvetlen előzménye, hogy 2011 januárjában Thaiföldön életét vesztette egy háziorvos. Az eset kivizsgálása során kiderült, hogy egy gyógyszergyártó szervezett szakmai továbbképzéssel egybekötött utazást a mintegy harminc fős magyarországi háziorvosi csoportnak. Ez a körülmény újból ráirányította a figyelmet arra, hogy a gyógyszergyári befolyásolás módszerei markánsan jelen vannak az egészségügyben. Mindezek alapján, és figyelemmel a SZKT-ben is szereplő célkitűzésekre, indokolt a Gyftv.-ben olyan módosításokat eszközölni, amelyek növelik az átláthatóságot, erősítik a hatósági kontrollt és kellő mértékű szankciórendszert vezetnek be, ezáltal hozzájárulnak a társadalombiztosítás kiadásainak féken tartásához.

A SZKT-ben foglaltak szerint az NGM, az OEP és a NEFMI 2011. április 7-én személyes konzultációt folytatott az érintettekkel, így a gyógyszergyártók és forgalmazók képviselőivel, a szakmai kamarákkal és szervezetekkel, valamint a betegérdekképviseletekkel. Az érintettek az előadás anyagát még aznap megkapták, valamint április 8-án megküldésre került egy részletesebb, a 2011. évi tervezett beavatkozásokat bemutató összefoglaló, amire 2011. április 11-éig tehették meg észrevételeiket. A megadott határidőben 35 szervezet küldött írásos véleményt, melyben az egyes intézkedések mellett a SZKT-vel kapcsolatos véleményüket is kifejtették, valamint felhívták a döntéshozók figyelmét a kockázatokra és azok lehetséges kezelésére.

5. Európai uniós kapcsolódások

A javaslatok a 2001/83/EK irányelvben (Gyógyszerkódex) és 105/89/EK irányelvben (transzparencia direktíva) lefektetett feltételek figyelembevételével kerültek kialakításra. 

6. Országgyűlési tárgyalásra vonatkozó információk

Az 1. melléklet alapján elkészítendő javaslatot az Országgyűlés az általános szabályok szerint tárgyalja.

7. Társadalmi egyeztetés

Lsd. egyeztetési lap.

8. Vitás kérdések

9. Az előterjesztés kommunikációja
	1. Milyen kommunikáció javasolt az előterjesztés elfogadása esetén?

követő vagy kezdeményező*

*a kívánt kommunikációs forma aláhúzandó!

	2. A tájékoztatás módja:

	Kormányülést követő szóvivői tájékoztató
	igen/nem

	Tárcaközlemény
	igen/nem

	Tárca által szervezett sajtótájékoztató
	igen/nem

	3. Fő üzenet (4-5 mondat) (a kormányzati kommunikáció tartalma, az előterjesztő kommunikációs szándéka):

A kormány elfogadta majd az Országgyűlés elé terjesztette azokat a támogatáspolitikai intézkedéseket, amelyek biztosítják, hogy idén a gyógyszerkassza költségvetési törvényben meghatározott 343,5 Mrd Ft-os egyenlege tartható legyen. Az új szabályok 2011. július 1. napján lépnek hatályba.

A kormányprogram több a gyógyszergazdálkodással kapcsolatos elvárást is megfogalmazott pl. a finanszírozó és gyógyszergyártók között több évre szóló megállapodások megkötése a betegterhek és a biztosítói kifizetések mérséklése érdekében, a gyártói marketingköltségek drasztikus csökkentése, a generikus program támogatása, a befogadási, támogatási rendszer átalakítása.

A Széll Kálmán Terv rögzíti, hogy át kell alakítani a gyógyszertámogatás rendszerét.

Olyan szabályozás szükséges, amely azon túlmenően, hogy összhangban van a kormányprogramban és a Széll Kálmán Tervben megfogalmazott elvárásokkal, vagyis a gyógyszertámogatási kiadások csökkentésével, alkalmas a rendszerben lévő belső tartalékok meghatározására és felszabadítására. Mindeközben arra törekszik, hogy a  betegterhek ne növekedjenek, és a megfelelő színvonalú ellátás térben és időben folyamatosan biztosított legyen.

A kormány által előterjesztett releváns módosítási javaslatok az alábbiak:

· gyártói befizetéseknek a jelenlegi 12%-ról 20%-ra történő emelése;

· az orvoslátogatói díjak duplájára emelése;

· a közgyógyellátás keretében rendelhető, valamint a kiemelt, emelt támogatással rendelkező gyógyszerek meghatározása az ún. preferált termékek körében;

· szigorodnak a kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó szabályok:

·  az Országos Gyógyszerészeti Intézet (OGYI, 2011. május 1-től Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézet, GYEMSZI) honlapján adatbázist tesz közzé az orvoslátogatókról;

·  a vonatkozó szabályokat megsértő orvoslátogatókat érintő hatósági határozatokat az OGYI a honlapján nyilvánosságra hozza;

·  emelkedik a kiszabható bírság összege 25-ről 500 millió Ft-ra;

·  a jövőben bejelentési kötelezettség alá esnek a külföldön tartott szakmai konferenciák;

· egyértelműen meghatározott lesz a szakmai konferenciákra vonatkozó feltételrendszer pl. ha szakmailag indokolt, hogy az adott helyszínen legyen megtartva.



	Az előterjesztő részéről nyilatkozó:
	Dr. Szócska Miklós egészségügyért felelős államtitkár

	 
	

	4. Részletes kommunikációs terv:

Célcsoport: gyógyszergyártók, forgalmazók, patikák, szakmai szervezetek, betegek, lényegében az egész társadalom.
Fő üzenet: A Kormány a Széll Kálmán Tervben foglaltakkal összhangban kidolgozta azokat az intézkedéseket, amelyekkel megteremthető a gyógyszerkassza idei egyensúlya, úgy, hogy közben a betegek terhei ne növekedjenek.
Részletes kommunikáció (lehetséges támadási pontok):
Ténylegesen  mekkora összeg kivonását írja elő a Széll Kálmán Terv?
A Széll Kálmán Terv magyar szövege az érintett ágazatok esetében konkrét számokat nem tartalmaz, azok a bejelentésekor (2011. március 1.) hangzottak el és a Nemzetgazdasági Minisztérium (NGM) honlapján jelenleg is olvashatók
Van-e szakmai realitása az egészségügyből durván 3 (2011-2014) év alatt 120 milliárd forint kivonásának?

A 2011. évi bázist ebben az évben mintegy 25 Mrd Ft kivonásával tartani kell. Egyenleg típusú szemlélet szükséges, ami a kiadáscsökkentő és bevételnövelő intézkedések hatásának együttes figyelembe vételét jelenti.
Valóban megvalósíthatók a tervezett intézkedések a betegterhek növekedése nélkül?

A kormány elkötelezett abban, hogy olyan intézkedések szülessenek, amelyek biztosítják, hogy a betegek terhei ne növekedjenek, és minden kórformában továbbra is rendelkezésre álljon a jelenleginél nem drágább, hatékony terápia.
Milyen hatást gyakorolnak a bevezetni kívánt intézkedések a gyógyszerellátottságra, választékra?

A kormány a betegterhek emelkedésének elkerülése mellett elkötelezett, azaz, hogy a gyógyszerek megfelelő választékban, valamint térben és időben folyamatosan elérhetőek legyenek. Ennek érdekében hajtotta végre az elmúlt év végén a liberalizált, torz versenypiaci ösztönzők és az agresszív, túlfogyasztásra ösztönző marketing által deformált gyógyszertári struktúra ismételten nemzeti kézbe adását. Így remélhető, hogy a jövőben csökken azoknak a betegek együttműködését nagyfokban rontó eseteknek az előfordulása (jelenleg mintegy 25%), amikor nem tudják a kistelepülésen vagy akár a városban aznap kiváltani gyógyszereiket, a patika vagy abban a készlet hiánya miatt.
Ugyanakkor fontos cél, hogy csak a valóban hatékony terápiákat támogassuk (eredményalapú szerződéskötés a gyártóval-forgalmazóval), illetve szükséges a társadalom egészségtudatosságának egyidejű növelése (elhízás, dohányzás, részvétel a szűrőprogramokban), ezzel is csökkentve a gyógyszerfogyasztást, illetve az ellátórendszer terheit.
A gyógyszergyártók terheinek növelése következtében egy részük biztosan kivonul az országból. Számolnak-e ezzel a lehetőséggel? Ez milyen hatást gyakorol majd a gyógyszerellátottságra, választékra, az árakra?

A legnagyobb kockázatot a gyártók kivonulásának vonatkozásában a hatósági ár bevezetése jelentette volna, ez azonban a konzultációkat követően egyelőre elvetésre került.
Jelenleg Magyarország eladósodottsága kiemelkedő Európában, ugyanakkor gazdasági teljesítménye és annak megítélése javul. Ezért remélhetően nem lesz szükség olyan válságintézkedésekre, mint pl. Görögországban a hatósági ár bevezetése, ami valóban több esetben vezetett ilyen helyzetek kialakulásához. A támogatáspolitika hatékonyságának javítása során figyelembe kell venni, hogy csak olyan mértékű intézkedések célszerűek, amelyek nem késztetik a gyártókat a folyamatos és megfelelő szintű ellátás csorbulásával járó lépésekre. Ezért célunk, egy olyan modell kialakítása, amely egyaránt garantálja az alacsonyabb nemzetközi árszínvonal közelítését, és ugyanakkor a készítmények elérhetőségét.
Mekkora összegűre kívánják emelni az orvoslátogatók után fizetett díjakat, illetve a gyártók által fizetett különadót?

A gyártók társadalmi felelősségvállalásának mértéke, valamint a nemkívánatos gyógyszergyári promóció hatását csökkentő orvoslátogatói díj emelésének mértéke a Széll Kálmán Terv céljainak figyelembe vételével 100%, a gyártói befizetések pedig 12%-ról 20%-ra emelkednek.
A támogatásvolumen szerződések polgári jogi szerződések, ezek újrakötése kétoldalú aktus. Milyen eszközökkel kívánják motiválni a gyártókat arra, hogy a még le nem járt szerződéseiknél kedvezőtlenebb konstrukciójú szerződéseket kössenek meg?

2010-2011-ben a korábbi támogatásvolumen szerződések közel 70%-a lejár/lejárt. E szerződéseket az állam számára kedvezőbb feltételekkel kívánjuk megkötni, melyek így polgárjogi kockázatot nem rejtenek magukban. A támogatásvolumen szerződéseket a jövőben jobb feltételekhez kell kötni, például az eredményesség, mint kritérium alkalmazásával.
Az eredményalapú támogatást illetően milyen eszközökkel kívánják mérni az adott terápia hatását? Hogyan lehet majd bizonyítani, hogy a beteg állapota valóban azért nem javult, mert nem váltotta ki a gyógyszert, illetve nem szedte be az előírt adagot? Az ennek megállapítására vonatkozó plusz vizsgálatok kiadásait miből kívánják fedezni?

Az eredményalapú támogatás alapelve, hogy egy adott készítmény speciális klinikai vizsgálatokban garantált hatása a mindennapi gyógyítás során is azonos mértékű legyen. Amennyiben ez nem valósul meg, a gyártó a szerződésben foglalt kockázatvállalás alapján az államnak részben visszafizet. Az eredményesség ellenőrzése a szakmai protokollok alapján elfogadott végpontok, valamint az egészségügyi adatbázisokban jelenleg is elérhető adatok felhasználásával valósulhat meg. Utóbbi jobb követése érdekében az új kormány már számos lépést tett: lehetővé tette a háziorvosnak a beteg beleegyezésével a TAJ alapján a betegút követést (kapuőr szerep), vagy a felnőtt és gyermek rákregiszter adatainak bővítését, stb. A módszer bevezetése hosszabb előkészítéssel, az új jogszabály révén a gyártói érdekeltségekben transzparenssé tett szakmai kollégiumoknak a szakmai illetve finanszírozási protokollok elkészítésében való szoros közreműködésében valósítható meg. Feltehetően először pl. az igen drága, de az áttételes daganatok esetében bizonyos túlélést nagyobb mértékben garantáló készítmények esetén lehet bevezetni, ahol a kontroll vizsgálatok (labor, CT) a fenti protokoll részét képezik, ezért nem jelentenek többletköltséget.
Tervezett időtartam: folyamatos

Eszközrendszer: kormányszóvivői tájékoztató, közlemény

Anyagi ráfordítás: -


hatásvizsgálati lap

I. A végrehajtás feltételei

A közpolitikai cél megvalósulásához milyen további kormányintézkedések szükségesek?

A törvényi rendelkezések elfogadása esetén szükséges a végrehajtást szolgáló alábbi jogszabályok módosítása is: Gyftv. 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet.
II. A társadalmi hatások összefoglalása

1. Elsődleges, célzott hatások

A gyógyszerkiadások mérséklésének legfontosabb célja a Széll Kálmán Tervben szereplő egyéb, átalakítással érintett területeken végrehajtandó intézkedésekkel együtt az államadósság csökkentése. 

2. Másodlagos hatások

A gyógyszerkasszát érintő beavatkozások kapcsán monitorozni kell a betegek egészségi állapotára, illetve a gazdaságra és az egészségügyi ellátórendszerre gyakorolt másodlagos hatásokat is.
III. Társadalmi költségek

a) A vállalkozások pénzügyi terhei

Az intézkedések alapvetően a gyógyszergyártók és forgalmazók pénzügyi terheit növelik, de közvetetten az ellátórendszer többi szereplőjét, azaz a gyógyszer-nagykereskedőket és a gyógyszertárakat is hátrányosan érintik. A gyógyszer-nagykereskedők a már most is jelentős kintlévőségeik miatt nehéz helyzetbe kerülhetnek, az eladósodottság miatt gyógyszertárak zárhatnak be, ami a lakosság gyógyszerhez való egyenlő hozzáférését veszélyeztetheti.

b) A háztartások pénzügyi terhei

A Széll Kálmán Terv és a Széll Kálmán Munkacsoport is egyértelműen állást foglalt abban, hogy a betegek terhei nem növekedhetnek. A betegek kiadásai csak abban az esetben nőnek, ha a korábban szedett gyógyszereik térítési díja emelkedik és ragaszkodnak az adott készítményhez. Indirekt költségnövekedést jelenthetne, ha a gyógyszereikhez csak lakóhelyüktől távolabb juthatnának hozzá.

c) Az előterjesztéssel érintett valamely konkrét társadalmi csoport terhei

-

d) Hatékonysági és versenyképességi költségek

A gyógyszeriparban közel 20.000, a gyógyszertárakban 14.000 alkalmazott dolgozik, 2009-ben a magyarországi gyógyszergyártók esetében az adó- és járulékbevételek mintegy 85, a nemzetközi gyártók esetében 40 Mrd forintot tettek ki. A pénzügyi terhek növekedése miatti elbocsátások nyomán csökkenhetnek a fenti bevételek.

A MAGYOSZ tagvállalatai esetében a csökkenő árak miatt számolni lehet az export csökkenésével is. A hazai piac 2010. évi árbevétele 174 Mrd Ft (23%), a külföldi piacé 586 Mrd Ft (77%) volt.

e) Az előterjesztés adminisztratív terhei 

Az előterjesztés a gyártói promóciót szabályozó elemeiben tartalmaz adminisztrációs tehernövekedést (pl. bejelentések szélesebb körűvé tétele, részletesebb nyilvántartás vezetése). Az Országos Gyógyszerészeti Intézet (OGYI, 2011. május 1-től Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézet, GYEMSZI) által e feladatra 2 fő humán erőforrás fejlesztési igényt jelzett, aminek a fedezetét saját költségvetése terhére biztosítja.
IV. Költségvetési hatások

A 2011. július 1-jével életbe lépő, a gyógyszerkassza egyensúlyát megteremtő szabályozási elemek az alábbi költségvetési hatásokkal bírnak:

	
	Intézkedés
	2011. évi hatás 

(Mrd Ft)

	bevételt érintő intézkedések
	1. 12%-os gyártói befizetés emelése 20%-ra
	4,3

	
	2. Orvoslátogatói díj emelés
	1

	
	3. Támogatás volumen szerződések újrakötése
	2

	kiadást érintő intézkedések
	1. Generikus program
	4

	
	2. Lejáró szabadalmak
	1

	
	3. Első generikum térnyerésének elősegítése
	1

	
	4. Terápiás felülvizsgálati rend
	2

	
	5. Terápia eredményességen alapuló támogatás
	1

	
	6. Nemzetközi referenciaárazás
	1

	
	7. Kombinációk fixesítése
	4

	
	8. Koleszterinszint csökkentők támogatásának felülvizsgálata
	5

	Összesen
	
	26,3


Bevételt érintő intézkedések:

A gyógyszergyártói befizetések emelésének (12%-os befizetés, orvoslátogatói díj) július 1-jével történő bevezetése, csak az év utolsó 3 hónapjában jelentkezik többletbevételként, így 2011-ben csak negyedéves hatással lehet számolni.

A támogatásvolumen szerződések közel 70%-a lejárt, illetve lejár 2010-ben és 2011-ben. A szerződések újrakötése során a keretösszeg megállapításakor figyelembe kell venni a SZKT-ben megfogalmazott elvárásokat.
Kiadást érintő intézkedések:

Generikus program

A hatóanyag fix csoportokba tartozó termékekre 2010-ben 99,5 Mrd Ft támogatást adott a biztosító. Ebből 72 Mrd Ft normatív támogatási jogcímen, 18 Mrd Ft emelt jogcímen, 9 Mrd Ft kiemelt jogcímen került felhasználásra.

A 30%-os delista korlát hatására a termékek 20,5%-a a referencia terméknél legalább 20%-kal magasabb ártartományban kerül felhasználásra, ami nem kedvező a betegek számára.

A megoszlást az alábbi táblázat mutatja be:

	Arány a referenciához
	DOT forgalom
	TB támogatás
	Megoszlás (TB támogatás)
	Megoszlás (DOT forgalom)

	0-70
	2 563 554
	144 137 376 Ft
	0.14%
	0.09%

	70,01-80
	773 700
	46 263 887 Ft
	0.05%
	0.03%

	80,01-90
	4 506 835
	248 415 394 Ft
	0.25%
	0.17%

	90,01-99,99
	127 763 846
	7 630 600 210 Ft
	7.66%
	4.71%

	Referencia NTK
	647 257 506
	28 733 431 291 Ft
	28.86%
	23.88%

	100,01-110
	730 224 371
	33 063 859 846 Ft
	33.21%
	26.94%

	110,01-120
	298 187 298
	9 084 563 152 Ft
	9.12%
	11.00%

	120,01-130
	894 801 355
	20 383 461 167 Ft
	20.47%
	33.02%

	130,01-150
	180 534
	14 898 807 Ft
	0.01%
	0.01%

	150 fölött
	3 873 751
	209 472 440 Ft
	0.21%
	0.14%

	 
	2 710 132 749
	99 559 103 568
	 
	 


A legnagyobb forgalmú terápiás csoportokat vizsgálva az egyes terápiás területeken a preferált referencia ársáv rendszer bevezetése esetén a 2010. évi forgalmi adatokból kiindulva éves szinten az alábbi megtakarításokkal számolhatunk. A számítás során az egyes terápiás területeknél figyelembe vettük a hatóanyag fixesítésben érintett kört.

	Csoport név
	TAJ darabszám
	DOT forgalom
	TB támogatás
	Kvázi térítési díj (közgyógy)
	Térítési díj
	Generikus program hatása (Mrd Ft)

	A renin-angiotenzin rendszerre ható készítmények
	2 294 382
	1 182 776 954
	29 637 730 694
	1 175 157 834
	17 263 579 915
	5.50

	Asztma ellenes szerek
	835 778
	137 839 334
	23 107 821 014
	1 018 016 104
	3 494 934 314
	1.00

	Antikoagulánsok
	1 271 855
	290 145 812
	14 466 965 724
	763 491 412
	5 651 795 146
	2.00

	Antacidumok, peptikus fekély és felfúvódás elleni készítmények
	1 357 890
	222 531 296
	9 385 145 935
	1 281 986 771
	8 020 597 443
	2.00

	Csontbetegségek kezelésének gyógyszererei
	163 605
	33 332 954
	9 221 503 549
	190 451 135
	2 060 410 625
	1.00

	Antiepileptikumok
	375 697
	39 953 887
	7 972 450 856
	447 153 897
	1 195 563 580
	1.50

	Szívre ható szerek
	666 070
	255 871 470
	7 617 198 584
	679 502 019
	3 500 688 946
	1.50

	Béta-receptor blokkolók
	1 380 751
	204 083 494
	7 492 296 487
	380 914 017
	4 198 240 776
	1.00

	Kalcium-csatorna blokkolók
	897 942
	278 935 270
	5 010 975 652
	201 548 443
	1 755 397 331
	1.50

	Antiparkinson szerek
	61 800
	18 756 222
	4 487 126 894
	81 645 339
	600 290 452
	0.50

	Vérnyomáscsökkentők
	358 965
	90 166 268
	4 074 405 455
	278 650 473
	2 985 475 259
	0.50

	Szisztémás antibiotikumok
	3 701 498
	55 742 768
	3 686 552 092
	745 051 602
	9 907 043 233
	0.70

	Vérszegénység elleni készítmények
	350 736
	23 116 721
	3 483 827 955
	156 664 608
	990 514 630
	0.50

	Tápcsatorna és anyagcsere egyéb gyógyszerei
	32 732
	20 015 790
	3 358 385 786
	25 619 220
	94 793 522
	0.50

	Vizelethajtók
	829 392
	156 971 830
	3 129 668 556
	172 566 028
	1 338 864 398
	0.50

	Gyulladásgátlók és rheuma-ellenes készítmények
	1 772 465
	101 595 899
	1 459 738 643
	872 824 383
	4 110 095 429
	0.20

	Köszvényellenes készítmények
	324 780
	37 276 066
	1 303 634 179
	33 837 934
	291 476 066
	0.20

	Hányáscsillapítók és émelygés elleni szerek
	23 883
	636 166
	962 154 794
	821 937
	17 507 601
	0.20

	 
	 
	3 149 748 200
	139 857 582 848
	8 505 903 154
	67 477 268 666
	20.80


A koleszterinszint csökkentő gyógyszerek nem szerepelnek a felsorolásban, mivel azok más intézkedésben is érintettek.

A gyógyszerészek árrésveszteségét is vizsgáltuk helyettesítés esetén.

A gyógyszertárak jelenleg a degresszív árrés rendszer miatt ellenérdekeltek a kedvezőbb árú generikus helyettesítésben.

A patikák árrése az egyes ár kategóriákban az alábbiak szerint alakul, figyelemmel arra, hogy egy hatóanyag fix csoporton belül a legnagyobb árkülönbség 30% lehet a referencia termék és a legdrágább készítmény között.

	alapár (Ft)
	30%-os ár (Ft)
	alap árrés (Ft)
	30%-os ár esetén árrés (Ft)
	árrés különbség (Ft)

	           500    
	               650    
	       130    
	          143    
	        13    

	           590    
	               767    
	       130    
	          169    
	        39    

	        1 500    
	            1 950    
	       330    
	          371    
	        41    

	        1 735    
	            2 256    
	       330    
	          429    
	        99    

	        3 500    
	            4 550    
	       665    
	          774    
	      109    

	        3 900    
	            5 070    
	       665    
	          850    
	      185    

	        5 000    
	            6 500    
	       850    
	          850    
	         -      

	       12 500    
	          16 250    
	       850    
	          850    
	         -      


Az árrés veszteség az átlagos kiskereskedelmi árrés százalék (kb. 13%) figyelembe vételével éves szinten elérheti a 3 Mrd Ft-ot. 

A generikus programból adódó megtakarítások előnyösek mind a betegek számára (az alacsonyabb térítési díjak miatt), mind a biztosító részére. Az egy évig tartó garantált piac megfelelő biztonságot nyújt a betegek részére, hogy ne kelljen havonta-negyedévente gyógyszert váltaniuk az új referencia termékek kialakulásának függvényében.

Új generikus belépési korlát

A generikus árverseny felgyorsítása érdekében a nemzetközi generikus árak alapján szükséges a generikus belépési korlát módosítása a jelenlegi 30-10-10%-os mértékről 40-20-10%-ra. Emellett fontos, hogy a már kialakult generikus piacon az új belépők valódi megtakarítást jelentsenek, melynek érdekében a fix csoport kialakítása után a további belépők csak a referencia ár alatt 5%-kal léphetnek be.

Az intézkedések elsősorban a magyarországi gyógyszergyártókat érintik negatívan. A generikus forgalmazókra előnyös, az originális forgalmazókra semleges, mivel ők a lejárt szabadalmú termékeiből jelenetős nyereségekkel nem számolnak.

Terápia eredményességen alapuló támogatás

Sok készítmény esetén megfigyelhető volt, hogy a törzskönyvi dokumentációban illetve a beadványban a klinikai vizsgálatok alapján várható hatás messze meghaladja a való életben mért adatokat. Tekintettel arra, hogy a költséghatékonysági vizsgálat, és ez alapján a befogadási döntés a klinikai vizsgálatok eredményei alapján történik, a hatékony forrásallokáció érdekében szükséges ezen eredmények felülvizsgálata a való életben nyújtott adatok alapján. A felülvizsgálat során meghatározásra kerülnek azok az új indikátorok, melyek mutatják a terápia eredményességét. Az indikátorok időről-időre felülvizsgálatra kerülnek, és amennyiben az eredmények elmaradnak a várakozásoktól, úgy a forgalmazó az indokolatlan kifizetéseket visszafizeti a biztosító részére. Ez esetben a megtakarítás a bevételi oldalon jelentkezik.

A terápia eredményesség alapú finanszírozás másik formája, amikor egy adott számú első kezelési ciklust, a forgalmazó finanszíroz, és a biztosító csak abban az esetben ad finanszírozást az adott készítményhez, ha arra a beteg az első kezelési ciklusok során reagált. 

Egy konkrét példán keresztül bemutatva: 
Egy adott onkológiai készítmény terápiás javallata, és a beadványban szereplő adatok alapján a progressziómentes túlélési idő átlagosan 35,4 hét.

A betegek a kezelést az adott készítménnyel a progresszió bekövetkeztéig kaphatják. Így a kiváltások számából képet kaphatunk a progresszióig eltelt idő vonatkozásában, mely az alábbiak szerint alakult, 209 beteg adatait vizsgálva. 

	kiváltások alapján a progresszióig eltelt idő (hét)
	TAJ db
	Arány

	12
	113
	54.07%

	24
	50
	23.92%

	36
	24
	11.48%

	48
	9
	4.31%

	60
	5
	2.39%

	72
	6
	2.87%

	72-
	2
	0.96%


Megállapítható, hogy a betegek 54%-a vagy nem megfelelően lett kiválasztva vagy a gyógyszer nem hozta a kívánt eredményességet, így e körben a készítmény finanszírozása az E-alap terhére a továbbiakban megkérdőjelezhető.

Koleszterinszint csökkentő készítmények támogatásának felülvizsgálata
A koleszterinszint csökkentő készítményekre a patikai gyógyszerforgalom közel 10%-át költi a biztosító 80%-os támogatás mellett, az alábbiak szerint:

	ATC
	Hatóanyag
	 Doboz forgalom 
	 DOT forgalom 
	 TB támogatás (Ft) 
	 Térítési díj (Ft) 

	C10AA01
	simvastatin
	           1 979 168    
	        50 087 370    
	         3 238 221 281    
	       1 225 545 821    

	C10AA03
	pravastatin
	                  5 958    
	             140 875    
	                9 019 285    
	                 949 176    

	C10AA04
	fluvastatin
	              548 218    
	        20 747 016    
	         1 429 157 165    
	          553 808 514    

	C10AA05
	Atorvastatin
	           4 277 673    
	      183 575 464    
	       15 053 297 912    
	       3 935 336 006    

	C10AA07
	rosuvastatin
	              693 662    
	        32 096 214    
	         3 976 863 773    
	          657 455 100    

	C10AB02
	bezafibrát
	                14 118    
	             282 360    
	              12 840 858    
	              8 720 370    

	C10AB04
	gemfibrozil
	                22 590    
	             677 370    
	              25 724 676    
	              5 441 789    

	C10AB05
	fenofibrát
	              609 314    
	        20 807 605    
	            935 671 941    
	          442 551 541    

	C10AB08
	ciprofibrát
	              138 590    
	          4 157 700    
	            186 787 942    
	            42 907 115    

	C10AD06
	acipimox
	                  6 853    
	             102 795    
	              11 019 624    
	              8 248 414    

	C10AX09
	ezetimibe
	              137 381    
	          4 121 430    
	         1 337 802 018    
	          132 115 184    

	C10BA02
	ezetimib és simvastatin
	              169 281    
	          5 078 430    
	         2 115 060 032    
	          207 904 322    

	Mindösszesen
	         8 602 806    
	    321 874 629    
	    28 331 466 507    
	    7 220 983 351    


A nagymértékű támogatáskiáramlás mellett azonban a készítmények alkalmazásával kapcsolatban - a nemzetközi publikációkban megjelentek szerint - kételyek merültek fel, illetve nagy dózisban alkalmazva azokat, komoly mellékhatásokat is megállapítottak.

Mindezeken felül egyes vizsgálatok alapján a betegek együttműködése a gyógyszerszedésben az egyik legrosszabb az összes területet figyelembe véve.

Fentiek alapján javasolt a 80%-os támogatás korlátozása néhány termékre (legkedvezőbb árajánlat alapján), és a többi készítmény támogatásának csökkentése. A támogatási mérték csökkentéseket a gyártók várhatóan kompenzálják árcsökkentéssel, így azon betegek gyógyszerköltsége sem változna radikálisan, akik nem térnének át az olcsóbb, magasabb támogatású gyógyszerekre. 

V. Egészségügyi hatások

Az intézkedések hatása a megfelelő kompenzációk nélkül direkt és indirekt módon befolyásolja az egészségügy ellátórendszert, és ezzel a lakosság egészségi állapotát. Bizonyos mértékben nőhet a betegek egészségtudatossága és költségérzékenysége, ami a megbetegedési ráta javításával csökkentheti az ellátó rendszer terhelését. Ugyanakkor a leginkább érintett és legnépesebb nyugdíjas korosztályokban az alapvető gyógyszerekhez való hozzájutás további romlása (a fizetőképesség csökkenése, egyéb szociális kompenzációk beszűkülése miatt) fordított hatást is kiválthat.
VI. Környezeti hatások

Az előterjesztésnek közvetlen környezeti hatásai nincsenek.

Kérjük a Kormányt az előterjesztés elfogadására.

Budapest, 2011. április

Dr. Réthelyi Miklós
HATÁROZATI JAVASLAT

1. A Kormány megtárgyalta és elfogadta a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény és a szociális igazgatásról és szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény módosításáról szóló előterjesztést, és elrendeli az előterjesztés 1. mellékletében szereplő tervezet törvényjavaslatként az Országgyűléshez történő benyújtását. A törvényjavaslat országgyűlési előadójaként a Kormány képviseletét a nemzeti erőforrás miniszter látja el.

2. A Kormány megtárgyalta és elfogadta a Széll Kálmán Terv gyógyszertámogatási rendszer átalakítását érintő kiemelt céljainak megvalósítása érdekében a 2012-2013. évekre kidolgozott további jogalkotási programról szóló Korm. határozatot, és elrendeli az előterjesztés 2. mellékletében szereplő Korm. határozat Magyar Közlönyben történő közzétételét.

A Széll Kálmán Terv gyógyszertámogatási rendszer átalakítását érintő kiemelt céljainak megvalósítása érdekében a 2012-2013. évekre kidolgozott további jogalkotási programról szóló…/2011. (…) Korm. határozat

A Széll Kálmán Tervben foglaltakkal összhangban a Kormány felhatalmazza az egészségügyért felelős minisztert, hogy az államháztartásért felelős miniszterrel egyetértésben dolgozza ki 

a) a beteg együttműködésen alapuló támogatási rendszerre vonatkozó koncepciót és annak végrehajtásához szükséges jogszabály tervezet(ek)et
A feladat rövid leírása: a biztosító a hatékony forrásallokáció érdekében vizsgálja, hogy a felírt gyógyszereket a betegek megfelelően használják-e. A támogatás mértéke összefügg a beteg együttműködéssel.
	 Felelős:
	 nemzeti erőforrás miniszter 

	 
	 a nemzetgazdasági miniszter 

	 Határidő:
	 2011. szeptember 30.


b) a biológiai és biológiailag hasonló (biohasonló) gyógyszerekre vonatkozó támogatási rendszerre vonatkozó koncepciót és annak végrehajtásához szükséges jogszabály tervezet(ek)et

A feladat rövid leírása: a biológiai terápiák esetén a generikus gyógyszereknél alkalmazotthoz hasonló támogatási rendszer kidolgozása, ami figyelembe veszi a biológiai készítmények sajátosságait.
	Felelős:
	 nemzeti erőforrás miniszter 

	 
	 a nemzetgazdasági miniszter 

	 Határidő:
	 2011. szeptember 30.


c) a közgyógyellátás terhére rendelhető gyógyszerek vonatkozásában alkalmazandó új szabályozásról szóló koncepciót és az arra vonatkozó jogszabály tervezet(ek)et 

A feladat rövid leírása: a szociálisan igazságtalan és nem hatékony közgyógyellátási rendszer átalakítása, a területi különbségek megszüntetése.
	Felelős:
	 nemzeti erőforrás miniszter 

	 
	 a nemzetgazdasági miniszter 

	 Határidő:
	 2011. szeptember 30.


d) az egyedi méltányosság jogcímen megítélhető támogatásra vonatkozó szabályozás átalakítására vonatkozó koncepciót és annak végrehajtásához szükséges jogszabály tervezet(ek)et
A feladat rövid leírása: az etikai szempontokat figyelembe vevő testületi döntéshozatal kidolgozása és az orphan gyógyszerek esetében az uniós kockázatkezelés kezdeményezése.

	Felelős:
	 nemzeti erőforrás miniszter 

	 
	 a nemzetgazdasági miniszter 

	 Határidő:
	 2011. szeptember 30.


e) a fekvőbeteg-ellátásban felhasználásra kerülő, azonban jelenleg a járóbeteg-ellátási gyógyszertámogatás terhére finanszírozott gyógyszereknek a gyógyító-megelőző ellátások körébe történő átsorolására vonatkozó koncepciót és az ahhoz szükséges jogszabály tervezet(ek)et
A feladat rövid leírása: azon elv mentén, hogy a finanszírozás is ott történjen, ahol a felhasználás, szükséges néhány termék átcsoportosítása kórházi finanszírozásba. 

	Felelős:
	 nemzeti erőforrás miniszter 

	 
	 a nemzetgazdasági miniszter 

	 Határidő:
	 2011. szeptember 30.


f) a támogatáspolitika további hatékonyságát javító hosszútávú intézkedésekre vonatkozó jogszabály tervezeteket, illetve a 2013. évi költségvetés tervezése során rendelkezésre álló információk függvényében meghozandó 2013. évet érintő szükséges intézkedéseket.

	Felelős:
	 nemzeti erőforrás miniszter 

	 
	 a nemzetgazdasági miniszter 

	 Határidő:
	 2012. szeptember 30.

	
	


ÁLTALÁNOS INDOKOLÁS

Mivel az elmúlt években a gyógyszertámogatások alakításában szakmai szempontok kevéssé érvényesültek, ezért a közfinanszírozott gyógyszerellátás keretei között számos anomália alakult ki. Ezek felszámolása és a biztosítói érdekkel is összhangba hozó döntések szempontjai az alábbiakban összegezhetők:
Az állami/biztosítói szerep nem érvényesül hatékonyan, mert a gyógyszerfelírásokra a gyártóknak és forgalmazóknak nagyobb hatása van, mint az egyéb szereplőknek (állam, biztosító, szakmai közeg, betegek). Ennek oka, hogy a jelenlegi rendszerben nincsenek vagy még gyengék azok az ösztönzők, melyek az ellátórendszer szereplőit a szakmai-finanszírozói szempontok szerint optimális gyógyszerfelírásra, gyógyszerkiadásra késztetnék. Az orvos adott készítményt rendel, melyhez a beteg költségérzékenység és tájékozottság hiányában az esetlegesen felajánlott gyógyszerészi helyettesítés ellenére is ragaszkodik. Továbbá a gyógyszerész a jelenlegi árrésszabályozás miatt is ellenérdekelt abban, hogy a kedvezőbb árú (kisebb árrésű) készítményt adja ki. A – többségében közalkalmazotti jogviszonyban foglalkoztatott – orvos illetve a gyógyszerész magatartását a piaci szereplők a kiterjedt orvoslátogatói kör, a legális és féllegális adományok, a klinikai vizsgálatok felhasználása és más, természetbeni szolgáltatások révén könnyen eltorzíthatják. Mindezek miatt a generikus rendszerben nem érvényesül az az alapelv, miszerint a kedvezőbb árú készítmény nagyobb forgalmi részesedéshez jut.

A finanszírozási protokollok nem kielégítő hatásúak, mivel csak kevés területen kerültek eddig kialakításra. A biztosító részéről nincs preautorizáció, az utólagos ellenőrzés az érdemi vizsgálatok helyett döntően az alaki kellékekre irányul.

Nincs egyértelmű szabályozási környezet, az adminisztratív eszközök alkalmazhatósága az igen alacsony ágazati jövedelmi viszonyok és az egyidejű, nagyon erős európai migrációs nyomás mellett beszűkült (ld. az ún. „korbácsrendelet” által kiváltott, inkább káros hatások). A befogadási eljárások bonyolultak, nem egyértelműek, a társadalombiztosítási és az iparpolitikai szempontok nem elválasztottak. A szabályozási környezet gyakran változik, kiszámíthatatlan az érdemi átalakítás hiánya miatt. 

A tényleges költség-hatékonyság értékelése korlátos a gyógyszer- és a gyógyító-megelőző kassza közötti átjárhatatlanság miatt, ugyanis az adott terápia értékelésénél nem veszik figyelembe, hogy az milyen megtakarítási potenciállal rendelkezik a gyógyító-megelőző kasszában, és viszont.

A magas költségű terápiák aránya növekszik a gyógyszertámogatási kiadásokban (biológiai terápiák), melyekre, illetve a biológiai terápiák esetében az elkövetkezendő években megjelenő biosimilar készítményekre a megfelelő támogatási környezet még nem került kialakításra.

Nincs ösztönző elem a rendszerben a hatékony gyógyszer-felírásra, kiadásra, felhasználásra. A generikus gyógyszerárak magasabbak a nemzetközi árakból következtethető lehetségesnél, részben amiatt, mert meghatározásuk során keverednek a támogatás- és iparpolitikai szempontok, azaz gyakran egyidejű elvárásként fogalmazódik meg a támogatások, gyógyszerárak csökkentése, és a hazai ipar védelme. A szabadalom lejártát követően az új generikus belépők árcsökkentő hatása nem érvényesül azonnal (7 hónapos késés van a rendszerben). Jelenleg a hazai és a külföldi generikus cégek is az originális cégekével versenyző méretű orvoslátogatói hálózatot tartanak fent. Így, szemben a nyugat-európai és amerikai országokban alkalmazott módszerrel, hazánkban a generikus termékek saját márkanévvel jelennek meg, és nem a hatóanyag + cégnév kombináció terjedt el. Ez a marketing költség érvényesül az árban, mindemellett a hatóanyagok szerepe másodlagossá vált. Azokban az országokban, ahol a gyógyszerfelírásban, a gyógyszerfogyasztásban a hatóanyagnak a márkanévhez képest másodlagos szerepe van, a gyors választékbővülés (márkanevek szaporodása) sok esetben azzal jár, hogy az előnyök csupán látszólagosak (a fogyasztói informáltság és az árrugalmasság alacsony szintje miatt a piac szeparált marad, árverseny nem alakul ki, fennáll a veszély még a helytelen – különböző márkanevű azonos hatóanyagú készítmény egyidejű – fogyasztásra is). Ilyenkor egyrészt a fogyasztói biztonság szintje csökken, másrészt ugyanazért az egészségnyereségért többet fizet ki a fogyasztó, azaz hatékonyságcsökkenés következik be.

Az egyes tagvállalatok átlagos árszintjét igazolja, ha megnézzük, hogy az azonos hatóanyagot tartalmazó fix csoportokban a referencia (általában legolcsóbb) készítmények száma hogyan oszlik meg az egyes cégcsoportok között:

	Típus
	BRAND
	Arány

	Egyéb generikus
	151
	68.64%

	MAGYOSZ
	26
	11.82%

	AIPM (originális)
	25
	11.36%

	Egyéb
	10
	4.55%

	Egyéb originális
	8
	3.64%


Referencia készítmények megoszlási aránya a gyógyszergyártói szövetségek között

Ezzel függ össze, hogy a hazai cégek számára minden, a generikus árat csökkentő intézkedés különösen fájdalmas. Mindemellett a hazai gyártók, kiemelten a Richter Nyrt. és az EGIS Nyrt. bevételeinek nagy része export bevételekből származik. A Richter 2010. évi hazai piaci árbevétele 32,3 Mrd Ft (16%), a külföldi piacról származó bevétele 205,9 (84%) Mrd Ft volt, ebből a volt FÁK országokból 100 Mrd Ft (42%). Az EGIS-csoport 2009/2010. üzleti évi árbevétele a belföldi gyógyszer értékesítésből 30,4 Mrd Ft (28%), Oroszország és egyéb FÁK országokból 37 Mrd Ft (34,5%), Kelet-Európából 35 Mrd Ft (32,7%), egyéb országokból 4,6 Mrd Ft (4,2%) volt.

Mindezek mellett ki kell emelni, hogy ugyanakkor a külföldi generikus cégek Magyarországon mint munkáltatók és K+F tevékenységet végző tényezők nem jelennek meg, többnyire csak képviseletet, orvoslátogatói hálózatot tartanak fent, és az off-shore céges háttér is előfordul.

Egyes onkológiai és más magas napi terápiás költségű gyógyszerek támogatása a járóbeteg-ellátáson keresztül valósul meg a fejlett országokban jellemző, fekvőbeteg-ellátásban történő finanszírozás helyett. Ennek az indokolatlan eltolódásnak az oka jellemzően az, hogy így volt lehetőség e gyógyszerek forgalmára is a 12%-os gyártói befizetést ráterhelni. Ez a nem megfelelő arány azonban ellátás racionalizálási korlátokat okoz, és hozzájárul a torz nemzetközi összehasonlításokhoz. 

Nem elég hatékony a forrásallokáció. A gyógyszerek finanszírozásának újraallokálására hivatott felülvizsgálati rendszer működése nem hatékony.

A társadalom egészségi állapota EU-s mércével mérve nagyon rossz. Ennek egyik oka, hogy a lakosság egészségtudatossága alacsony, a gyógyszereket nem megfelelő rendszerességgel, dózisban, időtartamig alkalmazzák, és a terápiát nem egészítik ki megfelelő életmódváltozással. Az egészségügyi ellátórendszer részéről nincs egységes betegtájékoztató, betegnevelő kommunikáció.

A gyógyszerek támogatása nem függ a tényleges hatékonyságtól. A gyógyszerek támogatásba való befogadásakor a költséghatékonysági vizsgálatok a klinikai vizsgálatok hatásosságára alapoznak, amitől a valós betegellátási helyzetben elérhető eredményesség elmaradhat.

Mindezek alapján az átalakítások során a pénzügyi megfontolásokat ötvözni szükséges a társadalmi, egészségpolitikai és nemzetgazdasági szempontokkal. 

Ennek alapelvei: 

· az egészségtudatosság növelése, 

· a prevenciós személetet javítása, 

· a lakossági terhek további növekedésének lehetőség szerinti elkerülése,

· a térben és időben folyamatos gyógyszerhez való hozzáférés biztosítása,

· a hazai GDP-hez hozzáadott értéket produkáló vállalatok eredményességének megőrzése, fejlesztése.
A gyógyszerellátó rendszer az egészségügyi struktúra szerves része, így a gyógyszerkasszát érintő nagyobb átalakítás közvetlen és közvetett hatást gyakorolhat az ágazat minden szereplőjére (állam, biztosító, beteg, orvos, egészségügyi szolgáltatók, gyógyszertárak, nagykereskedők, gyártók). Az átalakítás során e hatások együttesen figyelembe veendők. 

A pénzügyi szempontok mellett elvárás a gyógyszertámogatás rendszerének átalakításától az allokációs hatékonyság fokozása, a korrupció lehetőségének minimalizálása a szabályozók és ösztönzők helyes alkalmazásával, a beteg hozzáférésének lehető legkisebb mértékű sérülése mellett. 

I. A 2011. év gyógyszertámogatási előirányzatának betartását szolgáló, valamint a SZKT alapján a gyógyszertámogatási rendszer átalakításának első elemeit tartalmazó törvénymódosítási javaslatcsomag

Az intézkedéscsomag kialakításakor figyelembevételre kerültek a gyógyszertámogatási rendszer jelenlegi alapvetései, az, hogy azok összességében minden szereplőt elviselhető mértékig terheljenek, és közel azonos minőségi szinten legyen fenntartható a betegek ellátása. Ugyanakkor kiszűrésre kerülnek a túlzott felhasználásból és a betegek rossz együttműködéséből adódó felesleges kifizetések.
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Az intézkedések bevezetésének célja a gyógyszertámogatás kiadási és bevételi oldalán a költségvetési törvényben meghatározott 300 Mrd Ft-os egyenleg tartása. A számítások során abból a feltételezésből indultunk ki, hogy beavatkozás nélkül a 2011. éves kiadások elérhetik a 370 Mrd Ft-os szintet.

· A 12%-os befizetési kötelezettség mértékének 20%-ra történő emelése

Jelenleg a gyógyszergyártók a törvényben előírt kötelezettségük alapján a támogatott forgalmuk után a termelői árra eső TB támogatás 12%-át fizetik be az E. Alapba havi rendszerességgel. Az ebből származó bevétel 2010-ben 28 Mrd Ft volt. Az egyenleg javítása érdekében szükséges a befizetési mértéket felemelni, egységesen 20%-ra. Tekintettel arra, hogy a befizetési kötelezettség a támogatás kiáramlást követő 3. hónapban keletkezik, ezért az intézkedés hatása 2011. utolsó negyedévében jelentkezik.

A Gyftv. módosítása szükséges.
· Orvoslátogatói díj mértékének emelése

Jelenleg minden gyógyszerforgalmazó cég egy bejelentett orvoslátogató után éves szinten 5 millió Ft díjat fizet havi rendszerességgel. 2010. év során az ebből származó bevétel 9,8 Mrd Ft volt. A marketing tevékenység visszaszorítása érdekében 2011. július 1-jétől célszerű az orvoslátogatói díj mértékének emelése éves szinten 10 millió Ft-ra. 

Jelenleg 2619 bejelentett orvoslátogató van, azonban az intézkedést követően a számuk várhatóan csökkenni fog, emiatt az ellenőrzéseket tovább kell fokozni. A hatás számítása során figyelembe kell venni, hogy a cégek az orvoslátogatói díjat csak a ledolgozott munkanapok után fizetik, így teljes egész éves hatással nem számolhatunk minden alkalmazottnál.

A Gyftv. módosítása szükséges.
· Támogatásvolumen szerződések újrakötése

A támogatásvolumen szerződésekben a finanszírozási kockázatmegosztás érdekében a biztosító és a forgalmazó között polgárjogi szerződés kerül megkötésre. A gyógyszerkassza betarthatósága érdekében megfontolandó a már lejárt szerződések újrakötése hozzávetőleg 10%-kal alacsonyabb határértékkel, ami a gyártói befizetések emelkedését jelenti. A 2010. éves elszámolásokból már látható, hogy a befizetések 2011-ben intézkedések nélkül is kb. 1 Mrd Ft-tal túlteljesülnek a költségvetési törvényben meghatározotthoz képest. Az előlegfizetés bevezetésével további 1 Mrd Ft bevétel várható az intézkedéstől 2011 során.

Nem igényel jogszabály módosítást.
· Generikus program, preferált referencia ársáv rendszer, generikus ösztönzés

Az originális készítmény szabadalmának lejárta után a generikus készítmények piacra lépését követően, a fixesítés után kialakult referencia termék jelenleg nem élvez piaci előnyöket, mely érdekeltté tenné a forgalmazókat, hogy árcsökkentés révén készítményeik referencia termékké váljanak. Szükséges egy olyan több összetevős rendszer kialakítása, mely a betegeken felül a piac minden szereplőjét érdekeltté teszi a referencia termék státuszának erősítésben.

Ennek elérése érdekében olyan rendszert kell kialakítani, mely egyrészről ösztönzi a gyártókat a belépéskor nagyobb árkedvezmény biztosítására, illetve a közgyógyellátási rendszer változásával is kedvezőbb piaci pozícióba hozza az adott készítmény gyártóját. Ez az intézkedés egyúttal szükségessé teszi a szociális igazgatásról és a szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény módosítását is a közgyógyellátásban részesülő betegek gyógyszerrendelésére vonatkozó szabályozás tekintetében. Az intézkedések hatásának, azaz a SzKT-ben várt megtakarítások biztosításának feltétele, hogy jól működjön a 2010-ben bevezetett, majd 2011-től 3 Mrd Ft költségvetési forrásból működtetett háziorvosi indikátorrendszer.
A rendszer kiszámíthatóbbá teszi a gyógyszerpiacot hosszabb időre, és nem kényszeríti sem a beteget, sem az orvost a negyedévenkénti, vagy havonkénti gyógyszerváltásra.

A rendszer nem csak a referencia terméket, hanem az annál olcsóbb termékeket is preferált helyzetbe hozza. Ezen intézkedési kör keretében hosszabb távon megoldási alternatívát jelenthet a hatóanyag alapú gyógyszerfelírás is.

A generikus belépési korlát módosítása 40%-20%-10%-ra, majd ezt követően a referencia árszint alatt 5%-kal. Meg kell teremteni a jogszabályokban annak lehetőségét, hogy az OEP speciális licit-eljárás során hosszabb távon kedvezőbb piaci helyzetet biztosítson a licit nyerteseinek, mint például a közgyógyellátás jogcímen és a kiemelt támogatási kategóriákban való kizárólagos felírhatóság.

A Gyftv. és a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet módosítása szükséges.
Szükséges a közgyógyellátási rendszer átalakítása és ott is generikus ösztönző eszközök bevezetése (pl. közgyógyellátás terhére csak referencia készítmény rendelhető). Jelenleg valamennyi támogatott termék elérhető közgyógyellátás terhére, ami mind az E. Alap, mind a központi költségvetés részére felesleges kiadást generál. E mellett a rendszer átalakítása önmagában is eszköze a generikus verseny fokozásának, és lehetőséget teremt adott esetben magyar gyártók helyzetbe hozására is.

Az intézkedéshez a 1993. évi III. törvény, 63/2006. (III. 27.) Korm. rendelet, 25/2006. (VI. 26.) EüM rendelet módosítása szükséges.

Hatóanyagnéven történő gyógyszerrendelés bevezetése

A saját márkanevet alkalmazó (branded) generikus piaci jellemzők visszaszorításának és a legolcsóbb készítmények forgalmi részaránya növelésének egyik eszköze a generikus gyógyszerpiacon a hatóanyagnéven történő gyógyszerfelírás kötelezővé tétele. Ez esetben a gyógyszerfelíró orvos nem adott gyógyszergyár adott fantázianéven forgalmazott generikus gyógyszerét írja fel, hanem a terápiás céloknak megfelelő hatóanyag nevét és adagolását adja meg, a készítmény kiválasztására pedig a gyógyszertárban kerül sor. 

A hatóanyag felírással csökken az orvosok gyártói befolyásolása, azonban csak akkor lehet árleszorító (és támogatás megtakarító) hatása a betegbiztonság csökkenése nélkül, ha 

· olyan tájékoztatási rendszer jön létre, ami képes a betegek márkahűségének csökkentésére és elősegíti a generikus gyógyszerekbe vetett bizalom erősödését. (Meg kell jegyezni, hogy a támogatott gyógyszerek közvetlen lakossági promóciója a gyáraknak tiltott.)
· ha megoldott az allergiák és mellékhatások miatt fennálló rizikó kérdése is.
Kiemelendő, hogy a kötelező hatóanyag-felírás esetében a gyógyszergyári promóció a gyógyszertárak felé várhatóan erősödik, azonban erre dokumentált üzleti viszony keretében kerül sor, és megfelelő szabályozókkal kontroll alatt tartható. A modell bevezetésekor elő kell írni, hogy a gyógyszerész köteles a beteget a legolcsóbb készítményről tájékoztatni (erre a jelenlegi patikai számlázási rendszer alkalmas) és a legolcsóbbnál drágább készítményt kiadni csak a beteg dokumentált kérésére lehessen. A modellben – kivételszabályként – a speciális esetekre (pl. dokumentált allergia valamelyik összetevőre) az orvosnak a készítménykijelölés lehetőségét biztosítani kell. 

A kötelező hatóanyag alapú rendelés bevezetése az előzőekben felsorolt komplex intézkedéscsomagban a generikus piacon alkalmas

· a generikus piac modellváltására,

· a legolcsóbb generikum forgalmi részarányának jelentős növelésére, ez közvetlen betegteher-csökkenést is eredményez,

· a generikus árverseny fokozására, ami referenciaár-csökkenéssel jár, ez a támogatáskiáramlást csökkenti, 

· az orvosok felé irányuló gyártói marketing megfékezésére az adott gyógyszerkörben,

· a gyártói-forgalmazói promóció szabályozott mederbe terelésére,

· a betegek tájékozottságának, egészség- és költségtudatosságának javítására, compliance-ének növelésére,

· a gyógyszerészek egészségügyi szerepvállalásának és gondozási tevékenységének fokozására.
Kockázatot jelent

· a generikus gyógyszergyártók ellenérdekeltsége (különösen a hazaiaké),
· jelenleg a gyógyszertárak többsége – forrás hiányában – még nem tudta kialakítani azokat a feltételeket, amelyek között a gyógyszerészi gondozás, azon belül a mellékhatások vagy rizikók intim körülmények között megbeszélhetők lennének,

· az orvosok ellenállása, mert

· egy részük a gyógyszerészeket nem tartja kompetensnek erre a feladatra,

· anyagilag ellenérdekelt (a gyártói promóció kiesése miatt),

· az orvos-beteg bizalmi kapcsolat sérülésétől tart,

· a betegtársadalom felkészületlensége a készítményválasztással kapcsolatos tudatosság alacsony szintje miatt,

· az informatikai rendszerek átalakításának igénye:

· az orvosnak olyan vényíró programmal kell rendelkeznie, amelyik rendelkezik megfelelő minőségű adatbázissal a gyógyszerrendeléshez, hasonló programfejlesztés a gyógyszerészi oldalon is szükséges.

Mindezek figyelembe vételével a hatóanyag néven történő rendelés kötelező bevezetése a generikus gyógyszerek esetében lépcsőzetesen ajánlott, egy-egy hatóanyagkörben folytatott féléves pilotprogram közbeiktatásával. 

A gyógyszerek rendeléséről és kiadásáról szóló 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet módosítása szükséges.
· Lejáró szabadalmak

A következő években, több nagy forgalmú készítmény szabadalma jár le, a generikus készítmények bejövetele jelentős megtakarítást eredményezhet. Különösen fontos, hogy ez több ponton is érinti a kiemelt, indikációhoz kötött (Eü100%) támogatási kategóriát. 2011-ben elérhető lesz generikus formában két onkológiai szer és egy skizofrénia elleni készítmény. 2012-től az egyik legnagyobb forgalmú onkológiai készítmény is elérhetővé válik generikus formában.

Nem igényel jogszabály módosítást.
· Első generikum térnyerése

Jelenleg a szabadalom lejárta után forgalomba kerülő generikus termék csak 6 hónap elteltével válhat referencia termékké. Szükséges ennek gyorsítása a gazdaságosabb gyógyszerrendelés érdekében. A megfelelő ellátási garancia a piacon lévő termékek számával biztosítható. Így például azokban az esetekben, ahol legalább 2 generikus készítmény piacra kerül, akkor már 3 hónap elteltével javasolható a referenciacsoport megképzése, mely 3 havi megtakarítást jelent az állam számára.

A 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet módosítása szükséges.
· Egyes terápiás területek felülvizsgálata

A finanszírozási protokollok lehető legszélesebb körű kialakítása mellett szükséges egy-egy terület felülvizsgálata a támogatási mérték szempontjából.

Jelenleg néhány terápiás területen áll rendelkezésre finanszírozási protokoll, ami megfelelő keretet biztosít az egyes készítmények finanszírozásának. Cél, hogy az összes területen elkészüljön a finanszírozási protokoll, melyeket folyamatosan alakít ki a szakmai kollégiumok által kidolgozott szakmai irányelvek alapján a biztosító. Jelenleg is több nagy területen folyik a felülvizsgálat, melynek hatása már 2011. év során jelentkezhet.

Nem igényel jogszabály módosítást.

· Terápiás eredményesség alapú finanszírozás

A nagyértékű terápiák esetében az állam/biztosító nem a klinikai vizsgálatokban elért, hanem az adott betegcsoport esetében a valós hazai körülmények között bizonyított eredmények alapján biztosít támogatást, illetve kompenzál a gyógyszergyártó. Ennek hatékony működése befektetést, komplex, protokoll szintű megközelítést igényel, hiszen az ellátórendszer minden szereplőjének a terápiaeredményességet kell szolgálnia és erre ösztönzők és ellenőrzési rendszer kialakítása is szükséges. 2011. év során azonban a jelenleg is rendelkezésre álló támogatás-volumen szerződéses rendszerben projekt jelleggel szükséges néhány területen ennek bevezetése.

Nem igényel jogszabály módosítást.
· Nemzetközi referenciaárazás

A már létező jogszabályi környezet pontosítása révén kialakított eszközökkel meg kell vizsgálni a Magyarországon elérhető gyógyszerek nemzetközi piaci árait. Nem indokolt, hogy hazánkban a nemzetközi átlagnál magasabb áron vásároljunk készítményeket. Komplex adatbázis hiányában jelenleg csak azonos cég azonos termékei vethetők össze, de a későbbiekben ez kiterjeszthető az azonos hatóanyagot tartalmazó, de eltérő forgalmazók által szállított készítmények összehasonlítására is. Első körben a bevezetése azokban a csoportokban indokolt, ahol más költség-kontroll eszköz nem kerül alkalmazásra.

A Gyftv. és a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet módosítása szükséges.

· Kombinációs készítmények felülvizsgálata

A 2011. január 1-jén hatályba lépett szabályozás alapján a több hatóanyagot tartalmazó készítmények támogatásának a monokomponensek támogatásához való fixesítése.

Nem igényel jogszabály módosítást.
· Koleszterinszint csökkentők támogatásának felülvizsgálata

Egyre több kétely merül fel a koleszterinszintet csökkentő készítmények használatával kapcsolatban. A jelenlegi támogatáskiáramlás mértéke indokolatlan, szükséges ennek felülvizsgálata. A koleszterinszintet csökkentő készítményekre 27 Mrd Ft-ot költ jelenleg éves szinten az OEP, mert azokat 80%-kal támogatja. A nemzetközi tanulmányokban megjelent összefoglalók, valamint a hazai adatok alapján szükséges a támogatási szint csökkentése (a legkedvezőbb árajánlat alapján). A betegek éves szinten átlagosan mindössze 6 doboz gyógyszert váltanak ki, ezért a térítési díj esetleges emelkedése nem lesz lényegesen megterhelő a számukra, illetve alternatívát jelenthet számukra a váltás a magas támogatási kategóriában maradó, alacsony árú készítményre.

A 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet módosítása szükséges.

A támogatáspolitikai intézkedések 2011. júliusától kerülhetnének folyamatosan bevezetésre. Amellett, hogy biztosítják a 2011. évi előirányzat betarthatóságát, áthúzódó hatásuk révén már hozzájárulnak a SZKT-ben megfogalmazott 2012. évi célszám eléréséhez is. 

A támogatáspolitikai intézkedések kiegészítését szolgálja a gyógyszergyártói promóciós tevékenységek szigorítása:
- az ismertetői tevékenység végzésének időben történő korlátozása. A bejelentés alapján maximum 5 évig jogosult az ismertető a tevékenység folytatására. Ezt követően újabb bejelentésre lesz szükség. Ennek alapján elkerülhető lesz az, hogy olyan személyek szerepeljenek a hatósági nyilvántartásban, és rendelkezzenek gyógyszerismertetői igazolvánnyal, akik már nem felelnek meg jogszabályi követelményeknek.

- az ismertetői tevékenység megkezdésének törvényi feltétele lesz a hatósági nyilvántartásba vétel és engedélyezési eljárás, valamint az erről történő igazolás és ismertetői igazolvány kiadása, az eddigi bejelentés helyett. Az ismertetői tevékenységhez kapcsolódó befizetési kötelezettség is a nyilvántartásba vételhez kötődik majd, ezzel kiküszöbölhető lesz az a gyakorlat, amely szerint az ismertetők a befizetési kötelezettség teljesítésétől kezdve azonnal feljogosítva érezték magukat a tevékenység megkezdésére azon az alapon, hogy kompenzálják a befizetési kötelezettségből eredő költségeiket.

- szigorodnak a rendezvények és az azokon való részvétel támogatásának szabályai. Megjelenik a külföldi rendezvénnyel kapcsolatos támogatások feltételrendszere. A tervezet bevezeti a rendezvények vagy a rendezvényeken való részvétel támogatásának előzetes bejelentési kötelezettségét.

- a kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatos szabálysértések esetében alkalmazandó szankciók szigorodnak.

- tisztázódnak a felelősségi szabályok. Megjelenik a kereskedelmi gyakorlatot folytató és az azzal szerződéses kapcsolatban álló meghatalmazott közötti egyetemleges felelősség a kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatos jogszabálysértések esetén.

- bevezetésre kerül az ismertetői tevékenységet folytató vállalatok vagy azok nevével eljáró ismertetők közhiteles nyilvántartása. E nyilvántartásból a gyógyszer vagy gyógyászati segédeszköz felírására vagy forgalmazására jogosult személynek tájékozódnia kell, mielőtt ismertetésben részesülne, és indokolt esetben az általa tapasztalt jogszabálysértést a hatóságszámára be kell jelentenie. Ennek bebizonyult elmulasztása szankciókkal (pl. a felírói jog felfüggesztése) járhat. A nyilvántartás tartalmazza a hatóság fontosabb határozatait is.

 -A hatóság új jogosítványt kap, és lehetősége nyílik arra, hogy az egyes jogviszonyokat minősítse abból a szempontból, hogy azok – az eset összes körülményeit figyelembe véve - leplezett promóciós tevékenységet lepleznek-e.

Off-shore cégek termékeinek a támogatási rendszerből való kizárása
A közpénzek átlátható felhasználásának elősegítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy meghatalmazottja esetében indokolt a Gyftv. tavaly őszi módosításának folytatásaképpen e körből is az off-shore hátterű cégek által forgalmazott gyógyszerek kizárása, és kiegészítése azzal, hogy az ilyen vállalatok által forgalmazott készítmények befogadása sem történhet meg a jövőben.
A jelenlegi szabályozás alapján is a gyógyszerkassza túlköltését a gyártók az E. Alappal közösen finanszírozzák. Szükséges, hogy a Széll Kálmán Terv céljainak eléréséhez a jelenlegi sávos visszafizetési rendszert módosítva az E. Alap túlköltésének kockázata csökkenjen.
A támogatáspolitikai beavatkozásoknak az érintettekre gyakorolt hatását mutatja be a következő táblázat:
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	Innovatív gyártók
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	Nagykereskedők
	Patikák
	Orvosok
	Kórház 
	Beteg

	bevételt érintő intézkedések
	1. 12%-os adó emelése 20%-ra: a gyógyszerkassza egyensúlyának tartásához szükséges a bevételek emelése is. Javasolt a jelenlegi 12%-os befizetési kötelezettség megemelése 
	Gyftv.
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	hátrányosan érinti
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	nem érinti
	közvetetten érinti, a kórházi rabatt kedvezmények és egyéb támogatások csökkenek, a klinikai vizsgálatok száma csökken
	nem érinti

	
	2. Orvoslátogatói díj emelése: a bevételek emelésén túl az intézkedésnek üzenet értéke is van a marketing tevékenység ellen. Az intézkedés hatását várhatóan mérsékli, hogy a fizetési hajlandóság jelentősen lecsökken
	Gyftv.
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	nem érinti
	nem érinti
	közvetetten érinti
	nem érinti
	nem érinti

	
	3. Támogatás volumen újrakötés: a támogatásvolumen szerződések mintegy 70%-a lejár(t) 2010., 2011. során. A szerződések újrakötésekor a keretösszegek megállapíthatók alacsonyabb szinten 
	nincs
	2011. folyamatosan
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	nem érinti
	nem érinti
	közvetetten érinti, a kórházi rabatt kedvezmények és egyéb támogatások csökkenek, a klinikai vizsgálatok száma csökken
	nem érinti

	k i a d á s t   é r i n t ő   i n t é z k e d é s e k
	1. Generikus program (pref ársáv, tender stb.): a jelenlegi támogatási rendszerben a generikus cégek több szempontból sem igazán érdekeltek az alacsony áron történő forgalmazásban. Ennek a rendszernek a felszámolásával, a megfelelő érdekeltségek megteremtésével a generikus árszint csökkenthető.
	Gyftv., 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
	2011. július 1-jétől folyamatosan
	4
	hátrányos lehet, ha nem tudják tartani az árszintet. Az árcsökkentések miatt az export piacokon veszteségek érhetik a cégeket, ennek mértéke bizonytalan
	érdemben nem érinti
	előnyös, jobb versenyhelyzetbe kerülnek
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	 az orvosok gyógyszerrendelési szokásait korlátozza
	a generikus verseny fokozása korlátozhatja a kórházak részére adott rabatt kedvezményeket
	megfelelő készítmény kiváltás esetén (referencia) előnyös, a betegek kedvezőbb árú terápiákhoz juthatnak, és nem kell gyakran készítményt váltani

	
	2. Lejáró szabadalmak: a következő években, több nagy forgalmú készítmény szabadalma jár le, a generikus készítmények bejövetele megtakarítást eredményezhet
	nincs
	2011. július 1-jétől folyamatosan
	1
	inkább előnyös
	hátrányos, de tudnak róla
	előnyös 
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	nem érinti
	érdemben nem érinti
	megfelelő készítmény kiváltás esetén (referencia) előnyös, a betegek kedvezőbb árú terápiákhoz juthatnak

	
	3. Első generikum térnyerése: jelenleg a szabadalom lejárta után forgalomba kerülő generikus termék csak 6 hónap elteltével válhat referencia termékké. Szükséges ennek gyorsítása, a gazdaságosabb gyógyszerrendelés érdekében
	32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
	2011. július 1-jétől folyamatosan
	1
	inkább előnyös
	hátrányos, de tudnak róla
	előnyös 
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	 az orvosok gyógyszerrendelési szokásait korlátozza
	érdemben nem érinti
	megfelelő készítmény kiváltás esetén (referencia) előnyös, a betegek kedvezőbb árú terápiákhoz juthatnak

	
	4. Terápiás felülvizsgálati rend: a finanszírozási protokollok lehető legszélesebb körű kialakítása mellett szükséges egy-egy terület felülvizsgálata a támogatási mérték szempontjából: bőrgyógyászati készítmények, BPH, antihisztaminok, köhögés elleni készítmények, vizelethajtók, antipszichotikumok
	32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
	2011. folyamatosan
	2
	érdemben nem érinti, egy-egy terméküket csak
	érdemben nem érinti, egy-egy terméküket csak
	érdemben nem érinti, egy-egy terméküket csak
	érdemben nem érinti
	érdemben nem érinti
	 az orvosok gyógyszerrendelési szokásait korlátozza
	érdemben nem érinti
	a betegek hozzáférése ezeken a területeken szűkülhet

	
	5. Eredmény alapú támogatás: a biztosító célja, hogy hatékony készítményeket támogasson. Ezért elengedhetetlen, hogy a befogadott készítmények eredményessége kontrollált legyen, szükség esetén a gyártó visszafizesse az indokolatlan TB támogatást. Különösen fontos ez az onkológiai, hematológiai készítmények esetén
	nincs
	2011. folyamatosan
	1
	érdemben nem érinti 
	kockázatos, amennyiben nem hozzák az elvárt eredményeket
	érdemben nem érinti 
	érdemben nem érinti
	protokoll szintű többletfeladatok
	protokoll szintű többletfeladatok
	érdemben nem érinti
	érdemben nem érinti

	
	6. Nemzetközi referenciaárazás: a rendelkezésre álló eszközökkel, a megfelelő módszerekkel meg kell vizsgálni a Magyarországon elérhető gyógyszerek nemzetközi piaci árait. Semmi nem indokolja, hogy Magyarországon a nemzetközileg előfordulónál magasabb áron vásároljuk a készítményeket
	32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
	2011. folyamatosan
	1
	hátrányosan érinti az export piacok miatt
	hátrányosan érinti
	kissé hátrányosan érinti
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	 az orvosok gyógyszerrendelési szokásait korlátozza
	érdemben nem érinti
	kedvező az alacsonyabb árak miatt

	
	7. Kombinációk fixesítése: nem indokolható hogy egy több hatóanyagot is tartalmazó készítmény magasabb támogatást kapjon, mint a monokomponensek támogatásának összege.
	32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
	2011. január
	4
	hátrányos, de eddig indokolatlan volt
	hátrányos a nemzetközi ár összehasonlítás és szabadalom miatt
	kissé hátrányosan érinti
	érdemben nem érinti 
	érdemben nem érinti 
	érdemben nem érinti 
	érdemben nem érinti 
	megfelelő készítmény kiváltás esetén kedvező az alacsonyabb árak miatt

	
	8. Koleszterinszint csökkentők támogatásának felülvizsgálata
	32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
	2011. július
	5
	kissé hátrányosan érinti
	kissé hátrányosan érinti
	kissé hátrányosan érinti
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	az alacsonyabb árszintek miatt árréstömeg csökkenés
	érdemben nem érinti 
	a z adott gyógyszercsoportból kapott kedvezmények csökkenése, megszűnése
	a betegek hozzáférése ezeken a területeken szűkülhet, betegteher növekedéssel járhat
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II. a Széll Kálmán Terv gyógyszertámogatási rendszer átalakítását érintő kiemelt céljainak megvalósítása érdekében kidolgozott további jogalkotási program (2012-2013)
A 2011. évi intézkedésekkel együtt a 2012-2013. évekre javasolt támogatáspolitikai változásokat az alábbi táblázat mutatja be:

	
	Intézkedés
	Az intézkedés rövid leírása
	Ütemezés

	Kiadási oldalt érintő intézkedés
	1. Kombinációk fixesítése
	Jelen jogszabályok szerint egy több hatóanyagot is tartalmazó készítmény támogatásának a monokomponensek támogatásához való fixesítése.
	2011. január

	
	2. Terápiás felülvizsgálati rend
	Jelen jogszabályok szerint megindult egyes terápiás csoportok területén alkalmazott a finanszírozási protokollok kialakításával összekötött felülvizsgálati rend.
	2011. január

	
	3. Generikus program
	Preferált referencia ársávrendszer kialakítása, mely az árcsökkentés következtében piacot garantál a preferált ársávban szereplő készítménynek. Lehetővé teszi a hatóanyag felírást, a gyógyszerészt motiválja a kedvezőbb árú készítmény kiadására, a beteg számára kedvezőbb árú hozzáférést biztosít 
	2011. július 1-től folyamatosan

	
	4. Első generikum térnyerése
	Az első generikum jelenleginél alacsonyabb árú belépése esetében a 6 hónapos első fixesítési időszaknál rövidebb, a megfelelő logisztikai garanciák esetében történő fixesítés. 
	2011. július 1-től folyamatosan

	
	5. Lejáró szabadalmak
	A következő években több, nagy forgalmú készítmény szabadalma lejár. Ez a generikumok belépésével támogatáskiáramlás mérsékléshez, és kedvezőbb árú beteghozzáféréshez vezet. 
	2011. július 1-től folyamatosan

	
	6. Koleszterinszint csökkentők támogatásának felülvizsgálata
	Egyre több szakmai kétely merül fel velük kapcsolatban. Ennek felülvizsgálata alapján a legkedvezőbb költséghatékonyságú hatóanyag és készítmények megtartása a jelenlegi támogatási szinten
	2011. július 1.

	
	7. Terápia eredményességen alapuló támogatás
	A befogadott készítmények megfelelő protokollok alapján csak a tényleges eredményesség szerinti finanszírozást kapják meg
	2011. II. félév

	
	8. Nemzetközi referenciaárazás
	Nem hatóanyag, terápiás fix csoportban szereplő készítmények esetében, melyek nagy támogatáskiáramlást generálnak, megfelelő módszerekkel meg kell vizsgálni a Magyarországon elérhető gyógyszerek nemzetközi piaci árait, ahol ez magasabb árcsökkentés szükséges
	2011. II. félév

	
	9. Közgyógyellátás 
	Térbeli egyenlőtlenségek megszüntetése és a szociális elemek más forrásból való finanszírozása.
	2012. január 1.

	
	10. Biohasonló támogatási rend 
	Generikusokhoz hasonló támogatási rendszer kialakítása, ami figyelembe veszi a készítmények helyettesítésére vonatkozó szakmai szabályokat.
	2012. január 1.

	
	11. Beteg-együttműködést preferáló támogatási rend
	Az egészségtudatosságot preferáló támogatási rendszer kialakítása, mely a gyógyszereket rendszeresen kiváltó, és a szakmai protokollok szerint meghatározott objektív célértékeket elérő beteg kedvezőbb támogatásban részesül.
	2012. január 1.

	
	12. Átsorolás
	A finanszírozás is ott történjen, ahol a felhasználás, szükséges néhány termék átcsoportosítása kórházi finanszírozásba. Ezek elsősorban infúziós, injekciós és onkológiai készítmények.
	2012. január 1.

	
	13. Egyedi méltányosság átalakítása
	Orphan készítmények esetében az EU-s szintű kockázatvállalás kezdeményezése.
	2012. január 1.

	Bevételi oldalt érintő intézkedés
	1. 12%-os gyártói befizetés emelése
	A SZKT célok tartásához szükséges a ciklus végéig tartó gyártói hozzájárulás emelés.
	2011. július 1.

	
	2. Orvoslátogatói díj emelése
	Az egészségpolitikai célokkal ellentétes marketing tevékenység hatását csökkentő díjemelés.
	2011.július 1.

	
	3. Támogatás volumen szerződések újrakötése
	A támogatásvolumen szerződések mintegy 70%-a lejár(t) 2010, 2011. során. Ezek jelen keretösszegnél alacsonyabb szinten való újrakötése.
	2011. folyamatosan

	Egyéb int.
	Hosszútávú, a támogatáspolitika további hatékonyságát javító intézkedések bevezetése
	2013. január 1.

	Garanciális elem
	Sávos befizetés módosítása garanciális elemként
	A jelenlegi sávos befizetési rendszer garanciát nyújt a gyógyszerkassza túlköltésének kompenzálására. Ezt a garanciát érdemes fenntartani arra az esetre, ha nem teljesülnek az intézkedésektől elvárt hatások.
	2012. január 1.


Biohasonló támogatási rend
A kémiai szerek esetében a generikumok úgy kínálnak az originális szerekkel terápiásan egyenértékű alternatívát, hogy megfelelő körültekintéssel az egyes márkanevű termékek közötti csere is lehetséges. A biotechnológiai úton előállított, fehérjealapú készítmények esetében klinikai vizsgálatokkal alátámasztott terápiás egyenértékűség mellett sem ez a helyzet: e termékkörben a fehérjék farmakológiai-immunológiai sajátosságai, térszerkezetbeli eltérései miatt a gyógyszerek közötti váltás olyan kockázatokat hordoz, amelyeket ma még fizikai, kémiai és biológiai módszerekkel nem tudunk pontosan felmérni. Ezért nem javasolt a kémiai szerekkel azonos támogatási technikák (hatóanyag alapú és részben a terápiás elvű fixesítés) alkalmazása. Mindezek mellett szükség van a biohasonló készítmények kedvező árának kihasználására, mely jelentős megtakarításokat hordoz. Ezekhez kell alakítani a támogatási technikákat.

Az intézkedéshez a Gyftv. és a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet módosítása szükséges.

Beteg-együttműködés javítása
Jelenleg a krónikus betegségek területén a nem megfelelő beteg-együttműködés (gyógyszerszedés rendszeressége) és az életmód változtatás hiánya miatt a szedett gyógyszerek nem tudnak kellő eredményességet biztosítani. Javasolható, hogy bizonyos betegségcsoportokban (pl. magasvérnyomás, 2-es típusú cukorbetegség, vérzsírzavarok, krónikus tüdőbetegség) az együttműködő betegek esetlegesen magasabb (jelenlegivel megegyező), míg a nem együttműködő, a célértékeket el nem érő betegek alacsonyabb támogatási kulcsot kapjanak. Ennek hatékony működése is befektetést és komplex, protokoll szintű megközelítést igényel, hiszen az ellátórendszer minden szereplőjének a beteget a megfelelő együttműködés irányába kell ösztönöznie, és megfelelő monitoring rendszer kialakítása is szükséges. 

Az intézkedéshez a 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet módosítása szükséges. 

Átsorolás (finanszírozási mód váltása)
Azon elv mentén, hogy a finanszírozás is ott történjen, ahol a felhasználás, szükséges néhány termék átcsoportosítása kórházi finanszírozásba. Ezek elsősorban infúziós, injekciós és onkológiai készítmények (az érintett gyógyszerkör volumene mintegy 30 Mrd Ft). A gyógyszertámogatási kiadások nemzetközi összehasonlításában a legnagyobb torzulást az okozza, hogy nálunk több készítmény a járó gyógyszerkasszából kerül finanszírozásra, míg felhasználásuk a kórházakban történik. A cél az, hogy e gyógyszerek a felhasználási helyükön finanszírozódjanak, így egyes nagyértékű (pl. onkológiai) készítmények kórházakon keresztüli, nyomon követett eljárásrend szerinti (betegregiszter), hatékony állami beszerzéssel történő finanszírozása jelentős megtakarításokat eredményezhet.

Az intézkedéshez a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet és a 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet módosítása szükséges.

Egyedi méltányosság átalakítása
A ritka betegségek körében a többnyire igen drágán kifejlesztett gyógyszerek biztosítása főleg a kisebb lakossággal rendelkező országokban jelentősen megterheli a költségvetést. Ezért indokolt azok megoldásának nagyobb, elsősorban európai kockázatközösségekre való alapozása.
A kis betegszámot érintő és különösen nagyértékű terápiák finanszírozására vonatkozó egyéni döntéshozatal jelentős támadási felület az elbírálás során. Olyan átláthatóbb, testületi döntéshozatalon alapuló feltételrendszer kialakítása szükséges, amely lehetőséget ad negatív döntések esetén is az érintettek gyógyszerhez való hozzájutására, például részben közalapítványi, adakozással is támogatott formába terelve a most is ismert egyéni „gyűjtőakciókat”.

Az intézkedéshez az 1997. évi LXXXIII. törvény és a 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet módosítása szükséges.

Sávos befizetési rendszer
A jelenlegi szabályozás alapján is a gyógyszerkassza túlköltését a gyártók az állammal (az E. Alappal) megosztva finanszírozzák. A szabályozást módosítani kell oly módon, hogy a szükséges intézkedésekkel gyorsabban követhető legyen a kiadások alakulása.

Az intézkedéshez a Gyftv. módosítása szükséges.

…. törvény 

a 

a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény és a

szociális igazgatásról és szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény 

módosításáról

1. §

A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény (a továbbiakban: Gyftv.) 3. §-a a következő 35. ponttal egészül ki:

(E törvény alkalmazásában)

„35. Preferált referencia ársávba tartozó gyógyszer: a referenciagyógyszer és a referenciagyógyszer napi terápiás költségét legfeljebb 5%-kal meghaladó napi terápiás költségű gyógyszer, valamint a referencia gyógyszernél alacsonyabb napi terápiás költségű gyógyszer.”

2. §

(1) A Gyftv. 12. § (4) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

[A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgáltatási tevékenység megkezdésének és folytatásának általános szabályairól szóló törvényben meghatározott adatokon túl - tartalmaznia kell:]

„a) az ismertetési tevékenységet folytató nevét, címét, illetve székhelyét és cégjegyzékszámát, valamint az ismertetési tevékenység időtartamát, amennyiben az öt naptári évnél rövidebb,”
(2) A Gyftv. 12. § (4) bekezdés c) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

[A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgáltatási tevékenység megkezdésének és folytatásának általános szabályairól szóló törvényben meghatározott adatokon túl - tartalmaznia kell:]

„c) az ismertetési tevékenységet folytató nevében eljáró, a 13. § szerinti ismertető személy vagy személyek természetes személyazonosító adatait, lakcímét, valamint ismertetési tevékenységének időtartamát, amennyiben az öt naptári évnél rövidebb.”

(3) A Gyftv. 12. § (4) bekezdés e) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
[A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgáltatási tevékenység megkezdésének és folytatásának általános szabályairól szóló törvényben meghatározott adatokon túl - tartalmaznia kell:]

„e) a 13. § szerinti ismertető személy képzettségét igazoló oklevél másolatát és – ha van – alap-nyilvántartási számát.”

(4) A Gyftv. 12. § (9) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(9) Az ismertetési tevékenység folytatásának a (3) bekezdés szerinti bejelentésével, a bejelentésben foglalt adatok változásának a bejelentésével, továbbá a nyilvántartásból törlést követő ismételt bejelentéssel egyidejűleg a bejelentő igazgatási szolgáltatási díjat köteles fizetni.”

3. §

(1) A Gyftv. 13. § (1) bekezdés helyébe a következő rendelkezés lép:
„(1) Az ismertetési tevékenységet folytató az ismertetési tevékenységet csak az általa munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az egészségügyért felelős miniszter rendeletében meghatározott képzettségi követelményeknek megfelelő és a 13/A. § (2) bekezdés szerint ismertetői igazolvánnyal rendelkező természetes személy (a továbbiakban: ismertető személy) útján folytathatja.”

(2) A Gyftv. 13. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:

„(1a) A nyilvántartásba vétel a bejelentésben meghatározott időtartamra, de legfeljebb 5 évre szól.”

(3) A Gyftv. 13. §-a a következő (4) bekezdéssel egészül ki:

„(4) A szolgáltatási tevékenység megkezdésének és folytatásának általános szabályairól szóló törvény szerint a nyilvántartásból törölt személy az ismertetői igazolványt 8 napon belül átadja a gyógyszerészeti államigazgatási szerv részére.”

4. §

(1) A Gyftv. 13/A. § (1) bekezdés helyébe a következő rendelkezés lép:
„(1) Az ismertetési tevékenységet folytatókról és az ismertető személyekről a gyógyszerészeti államigazgatási szerv a 12. § szerinti bejelentés alapján nyilvántartást vezet. A nyilvántartás a 12. § (4) bekezdése szerinti adatokat tartalmazza. A nyilvántartásból a 12. § (4) bekezdés szerint megjelölt időtartam leteltét követően, ennek hiányában a bejelentéstől számított 5 év elteltével az adatok törlésre kerülnek.”

(2) A Gyftv. 13/A. § (2) bekezdés helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az ismertető személy részére a nyilvántartásba vétellel egyidejűleg a bejelentésben megjelölt időtartamra, legfeljebb 5 évre érvényes ismertetői igazolványt állít ki, amely tartalmazza az ismertető személy családi és utónevét, a gyógyszerészeti államigazgatási szerv nyilvántartásba vételi számát, és az ismertetési tevékenységet folytató nevét, akivel az ismertető személy munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban áll.”

5. §

(1) A Gyftv. 14. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) A gyógyszerek és gyógyászati segédeszközök bemutatását, ismertetését segítő rendezvények kizárólag szakmai, tudományos vagy oktatási céllal szervezhetőek. A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytató és az ismertető személy által biztosított vendéglátásnak ésszerű mértékűnek és a rendezvény fő céljához képest másodlagosnak kell lennie. A rendezvényre, illetve a bemutatóra az egészségügyben, illetve a gyógyszerellátásban vagy a gyógyászati segédeszköz ellátásban közreműködő szakembereken kívül más személy nem hívható meg.”

(2) A Gyftv. 14. §-a a következő (5)-(6) bekezdéssel egészül ki:

„(5) Magyarországon kívüli helyszínen rendezvényt szervezni vagy a rendezvényen való részvételt támogatni csak akkor lehet, ha a résztvevők legalább fele nem magyar állampolgár, és ha a rendezvény tárgyát képező vagy céljához kapcsolódó szükséges erőforrások vagy szakértelem helyhez kötöttsége alapján ez indokolt.

(6) Társadalombiztosítási támogatással gyógyszerek, illetve gyógyászati segédeszközök rendelésére és forgalmazására jogosult résztvevők számára nem Magyarországon megrendezett szakmai-tudományos rendezvény helyszínén a rendezvényhez kapcsolódó, kiegészítő szakmai vagy tudományos program csak akkor szervezhető, ha az nem szolgáltat alkalmat a rendezvény miatti kint tartózkodás indokolt időtartamának meghosszabbításához.”

(2) A Gyftv. 14. §-a a következő (10)-(14) bekezdéssel egészül ki:

„(10) Az ismertetési tevékenységet folytató köteles a szakmai rendezvénnyel, tanfolyammal összefüggésben a (4)-(6) bekezdés szerinti általa nyújtott természetbeni támogatással kapcsolatban a szakmai rendezvény, tanfolyam kezdő időpontját megelőzően 30 nappal korábban a (11) bekezdésben foglaltakat a gyógyszerészeti államigazgatási szervnek bejelenteni.

(11) A bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a tervezett rendezvény nevét, helyszínét, időpontját és programját,

b) a kedvezményezett nevét,

c) a részvételi díj befizetését igazoló dokumentum másolatát, vagy az előzetes regisztrációt igazoló dokumentum másolatát,

d) a támogatás összegét,

e) a külföldi helyszín szükségességét alátámasztó indokokat,

f) a (6) bekezdésben említett kapcsolódó, kiegészítő program megnevezését, helyszínét, időpontját és rövid leírását,

g) rendezvénnyel kapcsolatban kötött tanácsadói szerződés szerződő feleit, és a szerződés összegét.

(12) Az ismertetési tevékenységet folytató a (11) bekezdésen túl köteles a gyógyszerészeti államigazgatási szervnek bejelenteni az általa közvetlenül vagy közvetetten támogatott szakmai rendezvény, tanfolyam megnevezését, helyszínét, időpontját, programját, valamint a szervező nevét, székhelyét, a rendezvény vagy tanfolyam kezdő időpontját megelőzően 30 nappal.

(13) A gyógyszerek, illetve gyógyászati segédeszközök rendelésére és forgalmazására jogosult az ismertetési tevékenységet megelőzően a 16. § (2) bekezdés szerint közzétett adatok, alapján megbizonyosodik arról, hogy az ismertetést végző személy szerepel a 13/A. § szerinti nyilvántartásban, és amennyiben nem szerepel, haladéktalanul tájékoztatja a gyógyszerészeti államigazgatási szervet.”

6. §

A Gyftv. a következő 16. §-sal egészül ki:

„16. § (1) A 13/A. § szerinti nyilvántartás az ismertetési tevékenység folytatásának hatósági ellenőrzését és az ismertetésben részesülő személyek tájékoztatását szolgálja.

(2) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv az általa vezetett 13/A §. és 14. § (11)-(13) bekezdése szerinti nyilvántartás alapján honlapján, díjmentesen bárki számára hozzáférhető módon, az ismertetésben részesülő személyek tájékoztatása, továbbá az adóhatóság felé teljesítendő, a Gyftv. 36. § (4) bekezdése szerinti díj befizetési kötelezettségének ellenőrizhetősége érdekében naprakészen közzéteszi az alábbi adatokat:

a) az ismertetési tevékenységet folytatók nevét, 

b) 

ba) gyógyszer ismertetője esetén az ismertetni kívánt gyógyszer(ek) forgalomba hozatali engedélye jogosultjának vagy a gyógyszer forgalmazására engedéllyel rendelkezőnek, illetve meghatalmazottjának a nevét, 

bb) gyógyászati segédeszköz esetén az ismertetni kívánt gyógyászati segédeszköz vagy gyógyászati segédeszközök gyártójának, forgalmazójának vagy annak meghatalmazott képviselőjének a nevét,

c) az ismertető személyek nevét és nyilvántartási számát, 

d) azon ismertetési tevékenységet folytatók illetve ismertető személyek nevét, akik vonatkozásában az ismertetési tevékenység folytatását jogerősen megtiltotta,

e) a 14. § (10) bekezdése szerinti bejelentés 14. § (11) bekezdés a) és d) pontja szerinti adatokat.

(3) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv a 19. § szerinti eljárásban valamennyi a 19.§ (3) bekezdése alapján hozott jogerős határozatát – ide nem értve az egymillió forintot meg nem haladó összegű pénzbírságot megállapító határozatát – az (5) bekezdésben meghatározott terjedelemben közzéteszi.
(4) A (3) bekezdésben nem szabályozott esetekben az eljáró szerv jogerős határozatát az (5) bekezdésben meghatározott terjedelemben közzéteheti.

(5) A közétett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a) a közzététel napját,

b) az eljáró hatóság megnevezését,

c) az ügy számát és tárgyát,

d) a jogsértő nevét és székhelyét, vagy lakcímét,

e) a megállapított tényállást,

f) a megsértett jogszabályi rendelkezések megjelölését,

g) a döntés rendelkező részét, valamint

h) a döntéssel szembeni jogorvoslati eljárás tényét.

(6) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv a jogorvoslat során hozott és a közzétett döntés érdemében változást eredményező hatósági döntés vagy bírósági határozat tudomására jutásakor - a döntés közzétételével megegyező módon - közzéteszi:

a) a jogorvoslattal érintett döntésre vonatkozó (5) bekezdés szerinti információkat,

b) a jogorvoslat során hozott hatósági döntést vagy bírósági határozatot, annak rövid indokolását, valamint

c) a közzététel napját.

7. § 

A Gyftv. 18. § (2) bekezdésének helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Az (1) bekezdésben meghatározott személlyel egyetemlegesen felel az, aki a kereskedelmi gyakorlatot szerződés alapján valósítja meg az (1) bekezdésben meghatározott személy érdekében vagy javára.”

8. §

A Gyftv. 19. § (2)-(3) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) Ha az ismertetési tevékenységet folytató, az ismertető személy, a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyógyászati segédeszköz gyártója, a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére és forgalmazására jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviselője e törvény és a rendelet gyógyszer- vagy gyógyászatisegédeszköz-ismertetésre vonatkozó előírásait megsértette, a gyógyszerészeti államigazgatási szerv

a) etikai eljárást kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei fennállnak,

b) a jogsértést elkövetőt határidővel felhívhatja a hiányosságok megszüntetésére és ennek megszüntetéséig a tevékenység folytatását felfüggesztheti,

c) megállapítja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértő állapot megszüntetését és egyben megtiltja a jogsértő magatartás további folytatását,

d) pénzbírságot szabhat ki, melynek mértéke

da) a forgalmazásra jogosult esetén ötszázezer forinttól huszonötmillió forint,

db) az ismertetési tevékenységet folytató, az ismertető személy, a forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gyártó esetén ötszázezer forinttól ötszázmillió forint.

(2a) Ha az ismertetési tevékenységet folytató, az ismertető személy, a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyógyászati segédeszköz gyártója, a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére és forgalmazására jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviselője e törvény és a rendelet gyógyszer- vagy gyógyászatisegédeszköz-ismertetésre vonatkozó előírásait ismételten vagy súlyosan megsértette, a gyógyszerészeti államigazgatási szerv

a) a jogsértő tevékenységért felelős, a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatónak az ismertetési tevékenység folytatását meghatározott időtartamra – legalább fél évre, legfeljebb három évre – megtiltja,

b) megkeresi az egészségbiztosítási szervet és kezdeményezi

ba) a jogsértést elkövető, társadalombiztosítási támogatással történő kiszolgálásra jogosító szerződéssel rendelkező szolgáltató szerződésének az Ebtv. szerinti felfüggesztését, 

bb) a társadalombiztosítási támogatással történő rendelésre jogosult jogsértése esetén a rendelési jogosultságának legfeljebb egy hónapra történő felfüggesztését.

(3) A pénzbírság összegét, illetve az alkalmazott jogkövetkezményt az eset összes körülményeire – így különösen a betegek és a gyógyszerek és a gyógyászati segédeszközök rendelésére és forgalmazására jogosultak, érdeksérelmének körére, súlyára, a jogsértő állapot időtartamára, a jogsértő magatartás ismételt tanúsítására, a betegellátási érdekre – tekintettel kell meghatározni. Ismételt jogszabálysértés esetén a bírság halmozottan is kiszabható. A jogerősen kiszabott, de be nem fizetett bírságot adók módjára kell behajtani.”

9. §

A Gyftv. 19/A. § helyébe a következő rendelkezés lép:

„19/A. § A 12-13/A. § és a 19. § szerinti eljárás során hozott döntés ellen fellebbezésnek nincs helye.”

10. § 

A Gyftv. 20. §-a a következő (4) bekezdéssel egészül ki:

„(4) A gyógyszerészeti államigazgatási szerv jogosult a tényállás tisztázása érdekében az ismertetési tevékenységet folytató és a vele szerződéses jogviszonyban álló, gyógyszer rendelésére és forgalmazására jogosult személy közötti jogviszonyt és a ténylegesen megvalósuló tevékenységet veszi figyelembe. Ehhez a jogviszony, illetve a tevékenység alanyainak rendelkezésre kell bocsátania mindazokat a bizonyítékokat, amelyek alapján megállapítható, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a létrejött jogviszonyok tartalmának megfelel, illetve nem minősül jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak.”

11. §

A Gyftv. 22. §-a a következő h) ponttal egészül ki:

(Ha törvény ettől eltérően nem rendelkezik, társadalombiztosítási támogatásban akkor részesíthető gyógyszer, tápszer, illetve gyógyászati segédeszköz, ha)

„h) annak forgalomba hozatali engedély jogosultja nem olyan gazdasági társaság, amelynek székhelye olyan államban van, ahol nem végez gazdasági tevékenységet, és amelyben jogszabály nem ír elő társasági adónak megfelelő adókötelezettséget, vagy az adóévre fizetendő, a társasági adónak megfelelő adó és az adózás előtti eredménynek megfelelő összeg százalékban kifejezett hányadosa nem éri el a társasági adóról és az osztalékadóról szóló 1996. évi LXXXI. törvény 19. §-ában előírt mérték kétharmadát.”

12. § 

A Gyftv. 23. § (7) bekezdése a következő f) ponttal egészül ki:

(Az egészségbiztosítási szerv a (6) bekezdés szerinti felülvizsgálat keretében hivatalból eljárást indít, ha)

„f) a befogadott készítmény alkalmazási előírásában a befogadott indikáció már nem szerepel vagy a kiemelt és emelt indikációhoz kötött támogatási kategóriában meghatározott feltételeknek a készítmény már nem felel meg.”

13. § 

A Gyftv. 27. § (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(4) Az indikációhoz kötött kiemelt és emelt társadalombiztosítási támogatás javallathoz (indikációhoz) és felírási jogosultsághoz kötött. Egy adott gyógyszer árához eltérő támogatás állapítható meg a gyógykezelést megalapozó egyes betegségcsoportok, és a gyógyszert rendelő egészségügyi szolgáltató által ellátott feladat, valamint a gyógyszer támogatásához előírt szakorvosi javaslat alapján. A kiemelt és emelt indikációhoz kötött támogatási csoportba tartozó betegségcsoportok és indikációs területek megnevezését és a támogatással történő felírásra jogosultak körét az egészségügyért felelős miniszter - az államháztartásért felelős miniszterrel egyetértésben - rendeletben határozza meg. Kiemelt illetve emelt indikációhoz kötött támogatással a hatóanyag alapú fix támogatású csoportból csak a preferált referencia ársávba tartozó készítmény rendelhető.”

14. § 

A Gyftv. 30. § -a a következő (3) bekezdéssel egészül ki:

„(3) Az egészségbiztosító a (2) bekezdés szerinti felülvizsgálat során azoknak a Magyarországon forgalmazott gyógyszerekkel megegyező hatóanyagú, gyógyszerformájú és hatáserősségű gyógyszereknek a termelői árát veszi figyelembe, amelyeket a Magyarországon forgalmazott gyógyszerekkel azonos gyártó gyárt.”
15. §

(1) A Gyftv. 31. § (1) bekezdés j) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:

(Az egészségbiztosítási szerv kizárja a társadalombiztosítási támogatásból a gyógyszert, ha:) 

 „j) az általa végzett nemzetközi ár-összehasonlítás során megállapítja, hogy a gyógyszer termelői ára az Európai Unió tagállamai és az Európai Gazdasági Térségről szóló megállapodásban részes más államokban alkalmazott három legalacsonyabb termelői ár számtani átlagánál legalább 20 %-kal magasabb.”
(2) A Gyftv. 31. § (1) bekezdése a következő k) ponttal egészül ki:

(Az egészségbiztosítási szerv kizárja a társadalombiztosítási támogatásból a gyógyszert, ha:) 

„k) annak forgalomba hozatali engedély jogosultja olyan gazdasági társaság, amelynek székhelye olyan államban van, ahol nem végez gazdasági tevékenységet, és amelyben jogszabály nem ír elő társasági adónak megfelelő adókötelezettséget, vagy az adóévre fizetendő, a társasági adónak megfelelő adó és az adózás előtti eredménynek megfelelő összeg százalékban kifejezett hányadosa nem éri el a társasági adóról és az osztalékadóról szóló 1996. évi LXXXI. törvény 19. §-ában előírt mérték kétharmadát.”

(3) A Gyftv. 31. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:

„(1a) Az egészségbiztosítási szerv kizárja a társadalombiztosítási támogatásból az eljárással érintett gyógyszer(eke)t, ha támogatott gyógyszer tekintetében a forgalomba hozatali engedély jogosultját vagy meghatalmazottját egy éven belül két esetben – e törvény és a rendelet gyógyszer- vagy gyógyászati segédeszköz ismertetésre vonatkozó előírásai megsértése miatt – reklámfelügyeleti eljárásban, illetve a 19. § szerinti eljárásban az arra hatáskörrel és illetékességgel rendelkező hatóság jogerősen elmarasztalta és az adott indikációban rendelkezésre áll más olyan gyógyszer, amelyhez a beteg a támogatásból kizárt gyógyszer térítési díjánál legfeljebb 50%-kal magasabb térítési díj ellenében juthat hozzá.” 

(4) A Gyftv. 31. §-a a következő (4) bekezdéssel egészül ki:

„Az (1)-(1a) és a (3) bekezdés alapján a társadalombiztosítási támogatásból kizárt gyógyszerre a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kizárásról szóló döntés jogerőre emelkedéstől számított fél éven belül befogadásra irányuló kérelmet nem adhat be.” 

16. §

A Gyftv. 35. §-a a következő (8) bekezdéssel egészül ki:

 „(8) Közgyógyellátás jogcímen

a) a hatóanyag alapú fix támogatású csoportból a preferált referencia ársávba tartozó, és

b) a hatóanyag alapú fix támogatású csoportba nem tartozó

 gyógyszer rendelhető.” 

17. §

(1) A Gyftv. 36. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(1) A gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultját, abban az esetben pedig, ha az belföldön forgalmazási tevékenységet nem végez a forgalmazóval kötött és az állami adóhatóság által jóváhagyott megállapodás alapján a forgalmazót, valamint a tápszer társadalombiztosítási támogatása iránt kérelmet benyújtót, amennyiben az nem azonos a tápszer forgalmazójával, úgy a forgalmazót (a továbbiakban együtt e fejezet alkalmazásában: a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja) valamennyi közfinanszírozásban részesülő, gyógyszertárban forgalmazott gyógyszere, tápszere (a továbbiakban együtt e fejezet alkalmazásában: gyógyszer) után - a 38. § (1) bekezdése szerinti gyógyszerek kivételével - a tárgyhavi vényforgalmi adatok alapján adódó társadalombiztosítási támogatásnak a termelői árral vagy importbeszerzési árral (a továbbiakban együtt: termelői ár) arányos (termelői ár/fogyasztói ár) részére 20%-os befizetési kötelezettség terheli. A befizetési kötelezettség számítását termékenként és támogatási jogcímenként kell végezni. Társadalombiztosítási támogatáson általános forgalmi adót tartalmazó (bruttó) támogatást, fogyasztói áron bruttó fogyasztói árat, termelői áron áfát nem tartalmazó (nettó) termelői árat kell érteni.”

(2) A Gyftv. 36. § (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatót minden általa munkavégzésre irányuló jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint nyilvántartásba vett ismertető személy tevékenysége után havonta gyógyszerismertetés esetén nyolszázharminckétezer, gyógyászati segédeszköz ismertetése esetén nyolcvanháromezer forint összegű befizetési kötelezettség terheli. Ha a bejelentés alapján az ismertető személy hóközben kerül bejegyzésre vagy törlésre, a fizetési kötelezettséget a fenti összegnek a jogviszony napokban meghatározott fennállásának a hónap naptári napjaival arányos része figyelembevételével kell teljesíteni.”

18. §

A Gyftv. 42. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) A kiadási többlet meghatározása során a tárgyévi forgalom után kifizetett társadalombiztosítási támogatásból le kell vonni a 36. § (1)-(2) és (4) bekezdésében meghatározott fizetési kötelezettség alapján a tárgyév január-december hónapjaira adódó összeget, a támogatásvolumen-szerződések alapján a tárgyévben teljesített összeget.”
19. §

A Gyftv. a következő 86/A. §-sal egészül ki:

„86/A. § (1) A biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény módosításáról szóló 2011. évi …..Törvény (a továbbiakban: Tv. Mód) 15. §-ával megállapított 31. § (1) bekezdés k) pontjában foglaltakat 2012. január 1-jétől kell alkalmazni.

2) A Tv. Mód 13. §-ával megállapított 27. § (4) bekezdésében foglaltakat, a 16. §-ával megállapított 35. § (8) bekezdésében, és a 21. §-ával megállapított a szociális igazgatásról és szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény 49. § (2) bekezdésében foglaltakat 2011. október 1-jétől kell alkalmazni. A Tv. Mód. hatálybalépését megelőző napon hatályos 27. § (4) bekezdés szerinti és a szociális igazgatásról és szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény 49. § (2) bekezdésében foglalt rendelkezéseket 2011. szeptember 30-áig kell alkalmazni.”
20. § 

A Gyftv. 3. § 9. pontjában a „h) pontban” szöveg helyébe a „8. pontban” szöveg lép.

21. §

Hatályát veszti a Gyftv. 31. § (1) bekezdés d) pontja.

22. §

A szociális igazgatásról és szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény 49. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:

„(2) A közgyógyellátási igazolvánnyal (a továbbiakban: igazolvány) rendelkező személy – külön jogszabályban meghatározottak szerint – térítésmentesen jogosult a társadalombiztosítási támogatásba befogadott

a) járóbeteg-ellátás keretében rendelhető egyes, a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló jogszabályban meghatározott gyógyszerekre – ideértve a különleges táplálkozási igényt kielégítő tápszereket is – gyógyszerkerete erejéig,

b) egyes, a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló jogszabályban meghatározott gyógyászati segédeszközökre, ideértve a protetikai és fogszabályozó eszközöket is, valamint azok javítására és kölcsönzésére, továbbá

c) az orvosi rehabilitáció céljából igénybe vehető gyógyászati ellátásokra [az a)-c) pont szerintiek a továbbiakban együtt: gyógyító ellátás].”

23. §

E törvény 2011. július 1-jén lép hatályba.

RÉSZLETES INDOKOLÁS
Az 1. §-hoz

Az originális készítmény szabadalmának lejárta után a generikus készítmények piacra lépését követően, a fixesítés után kialakult referencia termék jelenleg nem élvez piaci előnyöket, mely érdekeltté tenné a forgalmazókat, hogy árcsökkentés révén készítményeik referencia termékké váljanak. A rendszer nem csak a referencia terméket, hanem az annál olcsóbb termékeket is preferált helyzetbe hozza. A preferált referencia ársáv a referenciagyógyszer és a +5%-os napi terápiás költségű gyógyszerek körét jelenti. A gyártók számára azzal az előnnyel jár, hogy kizárólag a preferált referencia ársávba tartozó gyógyszerek lesznek rendelhetők közgyógyellátás jogcímen, valamint emelt és kiemelt támogatással A preferált referencia ársávba tartozó termékek köre egy éven keresztül nem változik. 
A 2. §-hoz

A jelenlegi gyakorlat szerint az ismertetési tevékenységet folytató illetve a nevében eljáró személy adatai a nyilvántartásba vételt követően korlátlan ideig az adatbázisban maradnak. Az ismertetési tevékenységet folytató nem érdekelt abban, hogy adatainak megváltozását jelezze, mivel a nyilvántartás adataiban történő módosítás igazgatási szolgáltatási díjhoz kötött, valamint nem érdekelt abban sem, hogy a tevékenység befejezését követően erről a tényről a hatóságot tájékoztassa. Az ismertetési tevékenység időtartamának bejelentésével elkerülhető lenne a valótlan adatok felhalmozódása az adatbázisban, mivel a határozott időtartamú regisztráció lehetővé tenné az ismertetési tevékenységet folytatók adatainak rendszeres aktualizálását. 

A Gyftv. 36. § lehetővé teszi, hogy gyógyszerismertetők csak rövidebb időre, pl. egy rendezvény időtartamára regisztráltassák magukat, ekkor csak a hónap naptári napjaival arányos része után kell a befizetést teljesíteni Számos cég csak arra a rövid időtartamra regisztráltatja gyógyszerismertető munkatársait, amikor azok ténylegesen ismertető tevékenységet végeznek, azt követően pedig azonnal kérik az ismertető személy nyilvántartásból való törlését. A kialakult helyzet indokolttá teszi, hogy a kérelmezők előre jelezhessék a gyógyszerismertetői jogviszony időtartamát. Ez a módosítás csökkentené az adminisztrációs terheket és a gyógyszerismertetők tevékenységét átláthatóbbá tenné.

Az ismertetést végző személyekkel szemben indított eljárások tapasztalatai alapján a lakcím bejelentését is indokoltnak tartjuk, mivel ennek hiánya az eljárások megindítását és az esetleges tanúként való meghallgatásukat jelentősen késlelteti, ez adott esetben a tényfeltárás sikerességét is gátolhatja. 

A Gyftv. 12.§ (7) bekezdésének módosítása révén a bejelentés érvényessége 5 év lesz, tehát ha bejelentésben ennél rövidebb időtartamot nem jelentenek be, akkor a hatóság automatikusan az öt éves időtartamot veszi majd figyelembe.

A jelenleg érvényes szabályozás csak az ismertető személy képzettségét igazoló oklevél számának megadását írja elő, a végzettség megadását nem, holott a tevékenység megfelelő végzettséghez kötött. Az oklevél száma alapján (pl. 39/1995) azonban a legtöbb esetben nem állapítható meg a végzettség, de még az sem, hogy a diplomát melyik felsőoktatási intézmény adta ki. Összességében, a jelenlegi szabályozás által előírt adatok benyújtása alapján az előírt képzettség megléte nem állapítható meg. A kérelmezők a jelenlegi gyakorlat szerint is többnyire a képzettséget igazoló oklevél másolatát csatolják kérelmükhöz, és nem csak az oklevél számát, elsősorban azért, mert a kérelmezők számára gyakran nem egyértelmű, hogy az oklevélen látható számok (sorszám, oklevél száma) közül melyiket kell a kérelemhez mellékelni. Az oklevél másolata alapján viszont egyértelműen megítélhető, hogy az ismertető személy végzettsége megfelelő-e, ezért célszerű lenne a másolat beküldését előírni.

A 3. §-hoz

A 12. § alapján bejelentett természetes személy megfogalmazás pontosítása szükséges, mivel az ismertetési tevékenységet folytatót illetve az ismertető személyt a Gyftv. 13/A. § (3) bekezdése által alkalmazni rendelt 2009. évi LXXVI. törvény értelmében a bejelentés beérkezését követő 15 napon belül kell nyilvántartásba venni. Az ismertetési tevékenységet csak ezt követően és az ismertetői igazolvány birtokában lehet folytatni. A bejelentés ténye nem elegendő feltétel önmagában, mivel ez lehetőséget biztosítana arra, hogy valaki az adott napon bejelentés megtétele nélkül megkezdi az ismertetési tevékenység folytatását, és csak később, de még aznap, akár egy hatósági ellenőrzés miatt, tegye meg a bejelentést. A hatályos szabályozás szerint pedig a bejelentés dátuma szerepel a nyilvántartásban, amely ebben az esetben megegyezne az ismertetési tevékenység folytatásának napjával, tehát a szabálytalanság nem volna megállapítható. Ezt a helyzetet kívánja orvosolni a fenti javaslat.

A 4. §-hoz

A bejelentés alapján maximum 5 évig jogosult az ismertető a tevékenység folytatására, ami újabb bejelentéssel meghosszabbítható. Ezzel az előírással elkerülhető lesz, hogy olyan személyek szerepeljenek a hatósági nyilvántartásban, és rendelkezzenek gyógyszerismertetői igazolvánnyal, akik már nem felelnek meg a jogszabályi követelményeknek.
Az 5. §-hoz

A Gyftv. 14. § (3) és (4) bekezdésében foglalt rendelkezések nem csak gyógyszerismertetők által elkövethető tényállások, ezért indokolt, hogy a 14. § hatálya oly módon kerüljön meghatározásra, hogy az a nem ismertetési tevékenységet folytató személyekre is kiterjedjen. Emellett szükséges a rendezvények szervezésével, támogatásával kapcsolatos alapvető szabályokat is a törvénybe foglalni.

A módosítás célja kizárni azokat a lehetőségeket, amelyek révén a Gyftv. szabályainak megkerülésével rendezhetők promóciós célokat szolgáló rendezvények.

A rendezvényen való részvétel támogatása csak a szükséges információk birtokában ellenőrizhető hatékonyan, ezért indokoltnak tartjuk, hogy a rendezvényt megelőzően a gyógyszercégek tájékoztatást adjanak az ilyen támogatásokról. Mivel sajnálatos módon az is gyakorlattá vált, hogy a szakmai rendezvény ürügyén kiutazókat valójában nem is regisztrálják a rendezvényre, indokoltnak látjuk a részvételi díj befizetését igazoló dokumentum másolatát vagy az előzetes regisztrációt igazoló dokumentum másolatát is ellenőrizni. A jelenlegi rendszer visszaélésekre ad lehetőséget, mivel a – gyakran egzotikus országokban megrendezett – szakmai rendezvényeken való részvétel adott esetben csak ürügyként szolgál a jutalmazásra. A támogatás előzetes bejelentése nem csak abban az esetben lenne kötelező, ha a támogatás az adott szakember utaztatásával jár, hanem az azon kívül eső, azaz példának okáért egy kongresszus gyártó általi közvetlen vagy közvetett (például alapítványon keresztül történő) támogatását is.

Fontos előírni azt is, hogy a gyógyszerek, illetve gyógyászati segédeszközök rendelésére és forgalmazására jogosult személyek használják az ismertető személyek nyilvántartását annak elkerülésére, hogy nyilvántartásba nem vett személyek folytassanak ismertető tevékenységet.

A 6. §-hoz

Az ismertetői tevékenységet folytatókról vagy azok nevében eljáró ismertetőkről a hatóság közhiteles nyilvántartást vezet. A nyilvántartás tartalmazza a hatóság fontosabb határozatait is.

A 7. §-hoz

A gyógyszerismertetést végző cégek tevékenységének ellenőrzése során nyert tapasztalatok egyértelműen bizonyították, hogy a jelenlegi helyzetben nagyon nehezen lehet eljárni gyógyszerrel és gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat szabályainak megsértése esetén, mivel olyan gazdasági társaságok is folytatnak ismertetésnek minősülő tevékenységet, amelyek nincsenek bejelentve, mint ismertetési tevékenységet folytatók. A javasolt egyetemleges felelősség lehetővé tenné, hogy az ellen is eljárást lehessen folytatni, aki más megbízásából bejelentés nélkül folytat ismertetési tevékenységet. Az egyetemleges felelősség kimondás megakadályozná az összefonódóssal kialakult komplex vállalatcsoportoknál a felelősség alóli kibújást.
A 8. §-hoz

Az ismertetői tevékenységre vonatkozó jelenlegi szabályozás számos esetben visszaélésre ad lehetőséget, ezért szükséges növelni az átláthatóságot, erősíteni a hatósági kontrollt és megfelelő mértékű szankciórendszert kialakítani.
A 9. §-hoz

A Gyftv. 2011. január 1-jétől hatályos módosítása alapján az ismertetés nyilvántartási és felügyeleti feladatait a gyógyszerészeti államigazgatási szerv vette át. A módosítás során a fellebbezés kérdése az ismertetés nyilvántartása kapcsán nem került szabályozásra.

Tekintettel arra, hogy a korábban e tevékenységet ellátó egészségbiztosítási felügyeleti hatóság döntése ellen nem volt lehetőség a fellebbezésre, indokolt, hogy az Országos Gyógyszerészeti Intézet (OGYI, 2011. május 1-től Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézet, GYEMSZI) ugyanilyen eljárásai esetében is kizárásra kerüljön.
A 10. §-hoz

Az ismertetési tevékenységet folytató és a gyógyszerek rendelésére és forgalmazására jogosult szakemberekkel (orvosok, gyógyszerészek elsősorban) piackutatási célból kötött megbízási szerződések egy része valójában jogellenes kereskedelmi gyakorlatot leplez. A hatóság ugyanakkor nehezen tudja felfedni a kreált szakmai tartalom mögött rejlő jogellenes tevékenységet, mivel a törvény jelenleg ad jogosultságot arra, hogy minősítse az egyébként bizonyíthatóan színlelt tartalommal kötött szerződéses jogviszonyokat. Ilyen jogviszonyokat tömegesen létesítenek a szakemberekkel, így juttatva őket a Gyftv. szabályaival ellentétes és a gyógyszerrendelési szokásokat jogellenesen befolyásoló díjazásban és egyéb természetbeni juttatásban, mint például nagy értékű utazás, telekommunikációs eszközök biztosítása, stb.

A gyakorlati tapasztalatok azt mutatják, hogy a szerződések díjazása összefügg az ismertetési tevékenységet folytató cég vagy megbízója által forgalmazott gyógyszerrel kapcsolatban a rendelésre jogosult szakember által gyűjtött és közölt információk alapjául szolgáló esetszámmal. A javasolt minősítési jogosultság biztosítása a gyógyszerészeti államigazgatási szervnek a szerződéses jogviszonyok, valamint a szerződés, és a bejelentés nélkül folytatott ismertetési tevékenységek hatóság általi felderíthetőségét és bizonyíthatóságát teszi könnyebbé, amely által a jelenlegi jogellenes gyakorlat felszámolható. A Gyftv. 36. § szerinti díjfizetési kötelezettség miatt gyakori a bejelentés nélkül folytatott ismertetési tevékenység, amely következtében az így eljáró cégek jogosulatlan előnyhöz jutnak, a költségvetés pedig bevételtől esik el. Amennyiben az ellenőrzés során a hatóság jogosult lenne a jogviszonyokat, tevékenységeket és kapcsolatokat a tényleges tartalmuk szerint minősíteni, a jelenlegi egyértelműen jogellenes gyakorlat ellen hatékonyabban tudna fellépni. 

A 11. §-hoz

A közpénzek átlátható felhasználásának elősegítése érdekében indokolt, hogy társadalombiztosítási támogatásban részesülő gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja ne lehessen off-shore cég. 
A 12. §-hoz

Meg kell teremteni annak a lehetőségét, hogy az OEP hivatalból indult eljárásban a kiemelt vagy emelt indikációhoz kötött támogatással rendelhető gyógyszerek közül kizárhassa azokat, amelyeknek az alkalmazási előírásából kikerült az adott Eü. pontban szereplő indikáció vagy az alkalmazási előírás olyan módon változik, hogy a gyógyszer többé nem felel meg az Eü. Pontban meghatározott feltételeknek.
A 13. §-hoz

Az alacsony termelői áru, ezáltal kisebb támogatáskiáramlást eredményező, a preferált referencia ársávba tartozó termékek gyártóinak piaci előny biztosítható azáltal, ha a kiemelt és az emelt indikációhoz kötött támogatási kategóriában kizárólag ezek a készítmények rendelhetők.
A 14. §-hoz

A nemzetközi árösszehasonlítást a hatóanyag azonos gyártó nemzetközi árainak vonatkozásában kívánja szabályozni, ezzel a még nem megfelelő nemzetközi adatbázis vonatkozásában is konkrét árösszehasonlítást tesz lehetővé. 
A 15. §-hoz

A nemzetközi referenciárazás jelenleg az EU/EFTA államokban ténylegesen forgalomban lévő öt legalacsonyabb termelői árú gyógyszer számtani átlagának figyelembe vételét jelenti. A gyakorlatban problémát okoz és a nemzetközi referencia árazás alkalmazását korlátozza, hogy nincs olyan adatbázis, amelyből a szükséges adatok megismerhetőek lennének. A módosítással a jövőben csak három ország árainak számtani átlagát kell figyelembe venni és csak a legalább 20%-kal való eltérést.
A közpénzek átlátható felhasználásának elősegítése érdekében indokolt, hogy társadalombiztosítási támogatásban részesülő gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja ne lehessen off-shore cég. Az ilyen termékek a támogatásból kizárásra kerülnek. Ugyancsak törlésre kerül a támogatásból az olyan gyógyszer, amelynek forgalomba hozatali engedély jogosultja az ismertetésre vonatkozó szabályokat egy éven belül két alkalommal megsértette. A támogatásból történő kizárásra csak abban az esetben kerülhet sor, ha a betegek ellátására rendelkezésre áll másik készítmény elérhető áron. 
A 16. §-hoz

Az alacsony termelői áru, ezáltal kisebb támogatáskiáramlást eredményező, a preferált referencia ársávba tartozó termékek gyártóinak piaci előny biztosítható azáltal, ha a hatóanyag alapú fix támogatású csoportból közgyógyellátás keretében kizárólag ezek a készítmények rendelhetők.

A 17. §-hoz

Jelenleg a gyógyszergyártók támogatott forgalmuk után a termelői árra eső társadalombiztosítási támogatás 12%-át fizetik be az E. Alapba havi rendszerességgel. Az egyenleg javítása érdekében szükséges a befizetési mértéket felemelni, egységesen 20%-ra. 

A gyógyszerforgalmazó cégek egy bejelentett orvoslátogató után éves szinten 5 millió Ft díjat fizetnek. A marketing tevékenység visszaszorítása érdekében célszerű az orvoslátogatói díj mértékének emelése. 

A 18. §-hoz

A jelenlegi szabályozás alapján is a gyógyszerkassza túlköltését a gyártók az E. Alappal közösen finanszírozzák. Szükséges, hogy a Széll Kálmán Terv céljainak eléréséhez a jelenlegi sávos visszafizetési rendszer jelzett módosítása az E. Alap túlköltésének kockázatát csökkentse.
A 19. §-hoz

Hatályba lépés szabályozása.
A 20. §-hoz

Technikai jellegű módosítás.

A 21. §-hoz

Technikai jellegű módosítás.

A 22. §-hoz

A közgyógyellátás keretében rendelhető gyógyszerek körének módosítását a közgyógyellátást szabályozó törvényben is meg kell jeleníteni.

Részletes előterjesztés

Részletes előterjesztést kell készíteni, ha a vezetői összefoglaló és a hatásvizsgálati lap, valamint törvényjavaslat esetén az indokolás nem biztosít lehetőséget minden, a Kormány megalapozott döntéséhez szükséges valamennyi információ bemutatására.

Jelen előterjesztés a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászati segédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény, valamint a szociális igazgatásról és a szociális ellátásokról szóló 19993. III. törvény módosításait irányozza elő, mely alapot teremt a gyógyszertámogatási rendszer hatékonyságának javítására, és a SZKT-ben foglalt célok elérésére.

A beavatkozások főbb elemei:

· A támogatási rendszer hatékonyságának javítása a generikus gyógyszerpiac területén az ösztönző elemeket tartalmazó preferált referencia ársáv kialakításával, a generikumok térnyerésének, eredményalapú támogatás alkalmazásának és egyes terápiás területek felülvizsgálatának elősegítésével. 

· Az egészség- és társadalompolitikai célokkal ellentétes gyártói promóció visszaszorítására kidolgozott új szabályok.

· A gyógyszergyártók társadalmi felelősségvállalását és finanszírozási kockázatmegosztását módosító javaslatok.

Támogatási rendszer hatékonyságát növelő beavatkozások

· Generikus program, preferált referencia ársáv, generikus ösztönzés
Szükséges egy olyan több összetevős struktúra kialakítása, mely a betegeken túl a piac minden szereplőjét érdekeltté teszi a referencia termék státuszának erősítésében.

Ennek elérése érdekében további források feltárásával egyrészt ösztönözni kell a gyártókat a belépéskor nagyobb árkedvezmény biztosítására, másrészről érdekeltté kell tenni az orvost a kedvezőbb költséghatékonyságú gyógyszer rendelésében, a gyógyszerészt pedig a kedvezőbb térítési díjú és támogatású gyógyszer expediálásában, illetve a közgyógyellátási rendszer változásával kedvező piaci pozícióba hozni az adott készítmény gyártóját.

A rendszer nem csak a referencia terméket, hanem az annál olcsóbb termékeket is preferált helyzetbe hozza. Szükséges a generikus belépési korlát módosítása 40%-20%-10%-ra, majd ezt követően a további termékek esetében az a referencia árszint alatt marad 5%-kal. Meg kell teremteni a jogszabályokban annak lehetőségét, hogy az OEP speciális licit-eljárás során hosszabb távú kedvező piaci helyzetet biztosítson a licit nyerteseinek, mint például a közgyógyellátás jogcímen és a kiemelt támogatási kategóriákban való kizárólagos felírhatóság. 

A generikus programhoz kapcsolódó elem a lejárt szabadalmú gyógyszerek körében fokozatosan bevezetésre kerülő hatóanyag alapú felírás.

Az intézkedéshez a Gyftv. módosítása és a 1993. évi III. törvény módosítása szükséges..

· Első generikum térnyerése és lejáró szabadalmak
Jelenleg a szabadalom lejárta után forgalomba kerülő generikus termék csak 6 hónap elteltével válhat referenciatermékké. Szükséges ennek gyorsítása a gazdaságosabb gyógyszerrendelés érdekében. A megfelelő ellátási garancia a piacon lévő termékek számával biztosítható. Így például azon esetekben, ahol legalább 2 generikus készítmény piacra kerül, akkor már 3 hónap elteltével javasolható a referenciacsoport megképzése, mely 3 havi megtakarítást jelent az állam számára. A következő években, több nagy forgalmú készítmény szabadalma jár le, a generikus készítmények bejövetele jelentős megtakarítást eredményezhet. Különösen fontos, hogy ez több ponton is érinti a kiemelt, indikációhoz kötött (Eü100%) támogatási kategóriát. 2011-ben elérhető lesz generikus formában két onkológiai szer és egy skizofrénia elleni készítmény. 2012-től az egyik legnagyobb forgalmú onkológiai készítmény is elérhetővé válik generikus formában.

· Egyes terápiás területek felülvizsgálata
A finanszírozási protokollok lehető legszélesebb körű kialakítása mellett szükséges egy-egy terápiás terület felülvizsgálata a támogatási mérték szempontjából.

Jelenleg néhány terápiás területen áll rendelkezésre finanszírozási protokoll, ami megfelelő keretet biztosít az egyes készítmények finanszírozásának. Cél, hogy az összes területen elkészüljenek a finanszírozási protokollok, melyeket folyamatosan alakít ki a biztosító a szakmai kollégiumok által elkészített szakmai irányelvek alapján. Jelenleg is több nagy területen folyik a felülvizsgálat, melynek hatása már 2011. év során jelentkezhet.

Az intézkedéshez szükséges jogszabálymódosítás már megtörtént.

· Terápiás eredményesség alapú finanszírozás
A nagyértékű terápiák esetében az állam/biztosító nem a klinikai vizsgálatokban elért, hanem az adott betegcsoport esetében a valós hazai körülmények között bizonyított eredmények alapján biztosít támogatást, illetve kompenzál a gyógyszergyártó. Ennek hatékony működése egyéb befektetéseket, komplex, protokoll szintű megközelítést igényel, hiszen az ellátórendszer minden szereplőjének a terápiaeredményességet kell szolgálnia és erre egyéb megtakarításokból származó ösztönzők, valamint az ellenőrzési rendszer kialakítása is szükséges. A 2011. év során azonban a jelenleg is rendelkezésre álló támogatás-volumen szerződéses rendszerben projekt jelleggel szükséges néhány területen ennek bevezetése.
· Nemzetközi referenciaárazás

A rendelkezésre álló eszközökkel, megfelelő módszerekkel meg kell vizsgálni a Magyarországon elérhető gyógyszerek nemzetközi piaci árait. Nem indokolt, hogy hazánkban a nemzetközi szintnél magasabb áron vásároljunk készítményeket. Komplex adatbázis hiányában jelenleg csak azonos cég azonos termékei kerülnének összevetésre, de a későbbiekben ez kiterjeszthető az azonos hatóanyagot tartalmazó, de eltérő forgalmazók által szállított készítmények összehasonlítására is. Első körben a bevezetése azokban a csoportokban indokolt, ahol más költség-kontroll eszköz nem kerül alkalmazásra.
Az intézkedéshez a Gyftv. és a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet módosítása szükséges. 

· Kombinációs készítmények felülvizsgálata
A 2011. január 1-jén hatályba lépett szabályozás alapján már jelenleg is folyik a több hatóanyagot tartalmazó készítmények támogatásának a monokomponensek támogatásához való fixesítése.

Az intézkedéshez szükséges jogszabály módosítás már megtörtént.

· Koleszterinszintet csökkentő gyógyszerek támogatásának felülvizsgálata
Egyre több szakmai kétely merül fel a koleszterinszintet csökkentő készítmények használatával kapcsolatban. Ezért a jelenlegi támogatáskiáramlás nem indokolt, szükséges annak felülvizsgálata. A koleszterinszintet csökkentő készítményekre 27 Mrd Ft-ot költ jelenleg éves szinten az OEP, amik 80%-os támogatást élveznek. A nemzetközi tanulmányokban megjelent összefoglalók, valamint a hazai adatok alapján szükséges a támogatási szint csökkentése (a legkedvezőbb árajánlat alapján). A betegek éves szinten átlagosan mindössze 6 doboz gyógyszert váltanak ki, ezért a térítési díj emelkedése nem lesz annyira megterhelő a számukra, valamint alternatívát jelenthet a magas támogatási kategóriában maradó, alacsony árú készítmény.

Az intézkedéshez a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet módosítása szükséges a maximálisan adható támogatás tekintetében.

II. Az egészség- és társadalompolitikai célokkal ellentétes gyártói promóció visszaszorítására kidolgozott új szabályok.
· Orvoslátogatói díj mértékének emelése
Jelenleg minden gyógyszerforgalmazó cég egy bejelentett orvoslátogató után éves szinten 5 millió Ft díjat fizet. 2010. év során az ebből származó bevétel 9,8 Mrd Ft volt. A marketing tevékenység visszaszorítása érdekében 2011. július 1-jétől célszerű az orvoslátogatói díj mértékének emelése éves szinten 10 millió Ft-ra. 

· Gyógyszergyártói promóciós tevékenységek szigorítása

A Gyftv. módosításával az egészség- és társadalompolitikai célokkal ellentétes promóció esetében a jelenlegi pénzbírság nagymértékű növelése, az orvoslátogatók bejelentési fegyelmének szigorítása, a szankció lehetőségeinek egyértelműsítése és kibővítése, valamint a szabályok ismételt és súlyos megsértése esetében a gyártó készítményeinek társadalombiztosítási támogatásból történő kizárásának lehetősége. 
· Off-shore cégek készítményeinek támogatási rendszerből való kizárása

A közpénzek átlátható felhasználásának elősegítése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy meghatalmazottja esetében indokolt – a gyógyszertárak tulajdonlásával kapcsolatban – a Gyftv. tavaly őszi módosításának folytatásaképpen az off-shore cégek kizárása, és a szabályozás kiegészítése azzal, hogy ilyen vállalat által forgalmazott készítmény befogadására sem kerülhet sor a jövőben.

III. A gyógyszergyártók társadalmi felelősségvállalása és a finanszírozási kockázatmegosztás 
· A 12%-os befizetési kötelezettség mértékének 20%-ra emelése
Jelenleg a gyógyszergyártók a törvényben előírt kötelezettségük alapján a támogatott forgalmuk után a termelői árra eső TB támogatás 12%-át fizetik be az E. Alapba havi rendszerességgel. Az egyenleg javítása érdekében szükséges a befizetési mértéket felemelni, egységesen 20%-ra. 
· Támogatásvolumen szerződések újrakötése

A támogatásvolumen szerződések kötése esetén a finanszírozási kockázatmegosztás érdekében a biztosító és a forgalmazó között polgárjogi szerződés kerül megkötésre. A gyógyszerkassza betarthatósága érdekében javasolt a már lejárt szerződések újrakötése hozzávetőleg 10%-kal alacsonyabb határértékkel. Ez a módosítás közvetlen jogalkotási feladattal nem jár.
· Sávos kockázatmegosztás szabályozásának változása
A jelenlegi szabályozás alapján is a gyógyszerkassza túlköltését a gyártók az E. Alappal közösen finanszírozzák. Szükséges, hogy a Széll Kálmán Terv céljainak eléréséhez a jelenlegi sávos visszafizetési rendszert módosítva az E. Alap túlköltésének kockázata csökkenjen.
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