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sz6l6 T/12729. szamu
torvényjavaslathoz

1. A bizottsag a torvényjavaslat 26. §-anak a kdvetkezd modositasat javasolja:
,,26. §

(1) A Gytv. 25/B. §-a a kovetkezd (2d) bekezdéssel egésziil ki:

.(2d) Azt a Kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik timogatasarol szold 2004. évi XXXIV.
torvény szerinti kis- és kozépvallalkozast, amely olyan magyarorszagi gyogyszergyartasi
engedéllyel rendelkezik, amely nem kizardlag csomagolasra, illetve gyartasi tétel
felszabaditasra vonatkozik, az (1) bekezdéstdl eltéréen az 1. szami mellékletben meghatarozott
eljarasokért az 1. szamu mellékletben meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijtétel 10 %-anak
megfelel6 Gsszegli befizetési kotelezettség terheli.”

(2) A Gytv. 25/B. §-a a kovetkezo (6a) és (6b) bekezdéssel egésziil ki:

»(68) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasat felfiiggeszti, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés alapjan fennallo fenntartasi dij
megfizetésére vonatkoz6 kotelezettségének a (6) bekezdésben foglalt hataridében nem tesz
eleget. A fenntartasi dij hataridoben torténé meg nem fizetése miatti felfiiggesztés a gyogyszer-
nagykeresked6khoz és az egészségiigyi szolgaltatokhoz a felfiiggesztés el6tt mar kiszallitott
gyogyszereket nem érinti.

(6b) A (6a) bekezdésben meghatarozott felfiiggesztés a forgalomba hozatali engedély
fenntartasi dijanak megfizetését kovetden sziintethetd meg.”

INDOKOLAS

A Kormany a gyogyszeripart kiemelt agazatként kezeli, ezen beliil fokozott figyelmet fordit a
gyogyszeripari KKV-k helyzetére. A KKV-k szamara elengedhetetlen, a fejlddésiik biztositasa
érdekében kiemelten fontos, hogy még hatékonyabba tudjuk tenni a miikodésiiket. Ennek egyik
eszkOze az az Europai Unids gyakorlat, mely szerint ezek a vallalatok kedvezményt kapnak a



hatésagi igazgatasi dijtételekbdl. Ennek megfeleléen, javasoljuk, hogy a teljes korii
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezd, magyarorszagi székhelylit KKV gyogyszergyarak az
OGYEI felé fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijak esetében 90 %-os dijfizetési
kedvezményben részesiiljenek az EU kozponti regisztracids hivatalndl mar egyébként
érvényben 1évé dijfizetési kotelezettség példdja alapjan, ezzel lehetdséget teremtve, hogy a
hazai KKV-¢k versenyképes portfoliot tudjanak épiteni a minél gyorsabb fejlodésiik érdekében,
melynek kovetkeztében ezek az export orientalt cégek tobb regisztracio inditasaval gyorsabban
kikeriilhetnek a KKV statuszbol.

Jelenleg 1351 darab forgalomba hozatali engedély jogosult van Magyarorszagon. Ezek koziil
mindosszesen 7 rendelkezik azzal a kitétellel, ami alapjan kedvezményben részesiilne. Ha
forgalomba hozatali engedélyek szamat nézziik, akkor is hasonlo arannyal szamolhatunk: a
38.863 darab forgalmi engedéllyel rendelkezd termék koziil 271 engedély kothetd ehhez a 7
KKV-hoz. A modositas tehat nem jelent szamottevé bevételkiesését a gyogyszeriigyi
hatésagnak, ugyanakkor a magyar gyarté KKV-k szamara a fejlédés nagyon fontos lehetdségét
jelenti. Ennek kovetkeztében tobb, nemzetkdzi gyogyszer-regisztraciot indithatnak, ami
varhatoan jelentdsen csokkenti ezt a kiesést, illetve gyors fejlodés esetén akar tobbletbevételt
is generalhat.

Javasoljuk tehat az agazati torvény modositasat olyan modon, hogy az abban meghatarozott
igazgatasi szolgaltatési dijtétel csupan 10 %-anak megfeleld osszegl befizetési kotelezettsége
terhelje azt a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik tamogatasarol szolo 2004. évi XXXIV.
torvény szerinti kis- és kozepes vallalkozast, amely olyan magyarorszagi gyogyszergyartasi
engedéllyel rendelkezik, mely engedély nem kizardlag csomagolasra, illetve gyartasi tétel
felszabaditasra vonatkozik.

A fenti hivatkozott Eurdpai Unios gyakorlat itt érhet6 el:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Brochure/2011/03/WC500104237.
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