HA VIZSGA

TI AP

5 BM/30732/2024 Datum: 2025.02.12
A ha(asvlzsgalat Kapcsolédo
itésére forditott 1 munkanap hatasvizsgalati
id6: lapok:
Hatésvi v, i és Orvostechnikai o
bevont személyek, Féosztaly Vizsgalt idétav:
szervezetek:
L galat tipusa: Elézetes hatasvizsgalat.

Eléterjesztés a Magyarorszag
2024-2030 kozotti idészakra
vonatkozé ipar és technolégiai
cselekvési tervérdl szo16
1073/2024. (lll. 28.) Korm. hatérozat
4.b), 4.c) és 6. pontjaban, valamint
Eléterjesztés cime: a kozbeszerzésekben a verseny |Eldterjeszto: Belligyminisztérium
szintjének novelését célzé
intézkedésekrdl (2023-2026) sz6l6
cselekvési terv feliilvizsgalatarol
52616 1082/2024. (lll. 28.) Korm.
hatarozat 3. pont a) és b) pontjaban
foglalt feladatok végrehajtasarol

A strategla\ gyogyszerllstan "SH“ jelzéssel szerepl6 (Magyarorszagon gyarlott) és

gyogy: eseteben G Jull\aZ é kere\em
g benyuijtasa, tovabba a bej i ko é az

Szolgaltatasok Elektronikus Nyilvantartasa (ESZENY) naprakessze valik.

Inté 5 Egyéb (indokolassal).

kormanyhata elsirt feladat
96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet -
Utolsé médositas 2025.02.27. Kovetkezd
ét | 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet - [mdédositas vérhatd
atuma: 2024.06.18. datuma:

Végrehaijtas feltételei
Az intézkedés A végrehajtas feltételei rendelkezésre allnak.
személyi, e
T ti, targyi és 9

pénziigyi feltételek
adotiak?

I. VERSENYKEPESSEG

1. Miként jarul hozza az intézkedés az orszag, illetve a mikro-,

kis- és kozépvallalkozasok versenyképességének javitasahoz? dvii

Az elbterjesztés szerlntl é é 2] é égé akorszerﬂ ‘termekek hazal placra lépésének
ri itdsava noveli. Ezzel 6 y a mar
befogadott gyogyszerek alkalmazasi teriiletének) klsebb modosulasa bovulese eseten lehetéséget biztosit arra, hogy ezen

felirt gyo a as hosszas, tobb szakmai feltételhez kotott

befogadasi euaras nélkiil, egyszeruslten modon \s |genybe vehetd legyen. Lehetéséget biztosit a teweze( tovabba arra is, hogy az

ar a soran Usitett modon leh nek érvé ithetSek akkor, ha az

arvaltozas indokoltsaga kénnyen, a hazai piaci viszonyok alapjan megltelheto

2. Az intézkedés hozzajarul a foglalkoztatas noveléséhez? Hany fével?

3. Megtortént-e az intézkedés adminisztrativ terhekre gyakorolt
hatésainak vizsgélata?

Piaci szerepl6k esetén

O ] Novekednek [mertekben

[ Csokkennek [mertekben
Oz i esetén Lakossagi és egyéb nem piaci szereplék esetén

[] Névekednek O Névekednek

Csokkennek =] | Csokkennek

II. LEGJELENTOSEBB TARSADALMI HATASOK

1. Erintett csoportok
Csoport megnevezése Csoport mérete (f6)

"SH" jelzésli gyogyszerek forgalomba
hozatali engedély jogosultjai

2. észseguigyi altato 30008
3. O O

2. Hatasok 6sszefoglaloja

1ll. STABIL KOLTSEGVETES

Koltségvetési hatasok

.A"vizsgall Az aktudlis évben | Tovabbi négy évben

Az intézkedés koltségvetési egyenlegronté hatasa

Az intézkedés egyenlegronté hatasanak fedezete a

koltségvetésben

|Az intézkedés koltségvetési egyenlegjavito hatasa
Az inté és egy gjavité hatasanak é a

koltségvetésben

Teljes hatas

Teljes hatas az elfogadott koltségvetéshez képest

IV. UTOLAGOS HATASVIZSGALAT

Az intézkedés soran felmeriilé elényok 6sszefoglaloja

Az intézkedés soran felmeriilé hatranyok Gsszefoglaldja




INDOKOLAS

Ezen tervezethez tartozé indokolas a jogalkotasrol sz6ld 2010. évi CXXX. torvény 18. § (6)
bekezdése, valamint a Magyar K6z16ny kiadasarol, valamint a jogszabaly kihirdetése sordn
torténd €s a kozjogi szervezetszabalyozo eszkoz kozzététele soran torténd megjeldlésérol szold
5/2019. (III. 13.) IM rendelet alapjan kozzétételre kertil.

Az egészségipar magyarorszagi fejlesztéséhez kapcsolodo legfobb stratégiai célok a meglévd
innovaciods potencial jobb kiaknazasa, valamint Magyarorszag versenyképességének novelése
a korszerli egészségipari termékek hazai piacra 1épésének egyszerisitésével, felgyorsitasaval.
Ezzel 6sszhangban a kormanyrendelet a tarsadalombiztositasi tamogatasba mar befogadott
gyogyszerek alkalmazasi teriiletének kisebb modosuldsa, boviilése esetén lehetdséget biztosit
arra, hogy ezen modosul6 alkalmazasi teriileteken felirt gyogyszerekre a tarsadalombiztositasi
tdmogatas egyszerlsitett modon is igénybe vehetd legyen. Lehetdséget biztosit a tervezet
tovabba arra is, hogy az esetleges arvaltozasok a tarsadalombiztositasi tamogatas soran
egyszerlsitett modon lehessenek érvényesithetoek akkor, ha az arvaltozds indokoltsaga
konnyen, a hazai piaci viszonyok alapjan megitélhetd.

A modositas tovabba az egészségiigyi szolgaltatokat érintd bejelentési eljaras gordiilékenyebbé
tételét, az érintettek teljesitésének eldsegitését célozza a bejelentés modjanak egyszerisitésével,
ezaltal egyszersmind az egészségiigyl allamigazgatisi szerv altal vezetett Egészségiligyi
Szolgaltatdsok FElektronikus Nyilvantartasa (ESZENY) is naprakéssz¢ valik. Sziikséges
tovabba az egészségiligyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. torvénynek
az ESZENY rendszerrel Osszefiiggd modositdsa okan a hivatkozéas aktualizalasa annak
érdekében, hogy az érintett valtozas-bejelentési szabaly tovdbbra is csak az egészségiligyi
dolgozdkra vonatkozé adatokat dlelje fel.



A MAGYARORSZAG KORMANYA

Koézli: Magyar Koz1ony

A KORMANY

rendelete

az egészségiigyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirél, valamint a mikodési
engedélyezési eljarasrol szolo 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet, tovabba a gyogyszerek
tarsadalombiztositasi timogatasba torténo befogadasanak, a befogadas és a tamogatas
mértéke megallapitasanak, valamint a tamogatas megvaltoztatasanak részletes
szabalyairdl szo6l6 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet modositasarol

[1] A Kormany kiemelt célja a hazai egészségipar fejlesztése, a hazai innovacios potencial
kiaknazasa, valamint a hazai gyartok versenyképességének ndvelése, ezzel is Osszefliggésben
egyes gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogadasanak gyorsitdsa és
egyszerisitése.

[2] Az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében az egészségiigyi szolgaltatokat érintd
bejelentési eljaras gordiilékenyebbé valik, az érintettek teljesitésének eldsegitését szolgalva.
[3] A Kormany

az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés b) pontjaban,

a 2. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL
torvény 83. § (2) bekezdés c¢) pontjaban és (2)) bekezdésében

kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezoket
rendeli el:

1. Az egészségiigyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a
miikodési engedélyezési eljarasrol szolo 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet modositasa

1.§

Az egészségligyl szolgaltatds gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a miikodési
engedélyezési eljarasrol szolo 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 96/2003.
(VIL 15.) Korm. rendelet] 14. § (4) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(4) A (2) bekezdés b) pontja szerinti jelentéseket elektronikusan, az NNGYK elektronikus
human eréforréds nyilvantartd informatikai rendszere Gtjan kell megtenni.”



2.8
A 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet 14. § (2) bekezdés b) pontjaban a ,,6. § (4) bekezdés e)
pontjaban” szovegrész helyébe a ,,6/B. § (1) és (2) bekezdésében” szoveg 1ép.

2. A gydgyszerek tarsadalombiztositasi timogatasba torténo befogadasanak, a befogadas
és a tamogatas mértéke megallapitasanak, valamint a timogatas megvaltoztatasanak
részletes szabalyairol szol6 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet médositasa

3.8
A gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba torténd befogadasanak, a befogadas ¢€s a
tdmogatds mértéke megallapitdsanak, valamint a tdmogatds megvaltoztatdsanak részletes
szabalyairdl sz6l6 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 452/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet] 4. §-a a kovetkez6 g) ponttal egésziil ki:

»~(Egyszeriisitett eljarasrend alkalmazando, amikor a kérelem)

,,g) a stratégiai gyogyszerlista kiadasarol szolo miniszteri rendelet alapjan az NNGYK altal
kiadott kdzleményben szerepld ,,SH” jelzésii gydgyszer dremelésére”

(érkezett).

4.§

(1) A 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(Normal eljardsrendet kell alkalmazni, amikor a kérelem)

»b) a Gyftv. 27. § (5a) bekezdése szerinti 1 indikéciora,vagy 1) BNO kddot nem érintd
indikacio valtozasra,”

(érkezett).

(2) A 452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

(Normal eljarasrendet kell alkalmazni, amikor a kérelem)
»€) —a4. § g) pontjdban foglalt kivétellel — a&remelésre,”

(érkezett).

3. Zaro rendelkezések

5. §



(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kovetd honap els6 napjan
1ép hatalyba.

(2) Az 1. alcim az e rendelet kihirdetését kovetd 30. napon I1ép hatalyba.

( Orban Viktor )
miniszterelnok



ROVID TARTALMI OSSZEFOGLALO

Az egészségipar magyarorszagi fejlesztéséhez kapcsolodo legfobb stratégiai célok az
innovacios potencial jobb kiaknazasa, valamint Magyarorszag versenyképességének novelése
a korszerli egészségipari termékek hazai piacra Iépési feltételeinek egyszeriisitése, gyorsitasa
terén. Ezzel Osszhangban a kormanyrendelet a tarsadalombiztositasi tdmogatdsba mar
befogadott gyogyszerek esetén lehetOséget biztosit arra, hogy a felirt gyogyszerekre egyes
esetekben a tarsadalombiztositasi tamogatas egyszerisitett eljaras keretei kozott is igénybe
vehetd legyen. Lehetdséget biztosit a tervezet tovabba arra is, hogy az esetleges arvaltozasok a
tarsadalombiztositasi tdmogatas soran egyszersitett mdodon lehessenek érvényesithetéek
olyankor, amikor az arvaltozasok indokoltsaga egyszeriibben, kizardlag a hazai piaci viszonyok
valtozésa alapjan is megitélheto.

A modositas tovabba az egészségiigyi szolgaltatokat érintd bejelentési eljaras gordiilékenyebbé
tételét, az érintettek teljesitésének eldsegitését célozza a bejelentés modjanak egyszeriisitésével,
ezaltal egyszersmind az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal vezetett Egészségiigyi
Szolgaltatdsok Elektronikus Nyilvantartdsa (ESZENY) is naprakésszé valik.. Sziikséges
tovabba az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvénynek
az ESZENY rendszerrel Osszefiiggd modositdsa okan a hivatkozas aktualizalasa annak
érdekében, hogy az érintett valtozas-bejelentési szabaly tovabbra is csak az egészségiigyi
dolgozokra vonatkoz6 adatokat olelje fel.



