13. HV lap az 51406/2016/EMHAT szamu eléterjesztéshez

HATASVIZSGALATI LAP

Eldterjesztés, tervezet cime:

Eloterjesztés az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyi torvények modositasaraél

(Az emberi alkalmazasra keriild6 gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 25/B. §-anak (7)-(8) bekezdéssel torténd kiegészitése a be nem
fizetett fenntartasi dij iranti kovetelés hatékonyabb érvényesitését szolgalja.)

I. Koltségvetési hatasok:

Az OGYEI gyogyszerek fenntartasi dijabol eredd kintlévésége jelenleg megkézelitéleg 116 M forint. A
termékek kore széles, kb. 360 db terméket érint. Tekintettel arra, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a forgalmazasi tevékenység felfiiggesztésének ideje alatt is koteles a forgalomba hozatali
engedély fenntartasaért jaro dijat megfizetni és arra, hogy a forgalmazas folytatasanak eléfeltétele a
fenntartasi dij hatosag részére torténd teljesitése, a javasolt intézkedés a késedelmes fenntartasi dij
beszedését felgyorsithatja, hiszen valds forgalmazasi (igy bevételszerzési) szandék esetén a forgalomba
hozatali engedély jogosultja anyagi szempontbol érdekelt az 6sszeg miel6bbi megfizetésében.

II. Adminisztrativ terhek:

A modositas az adminisztrativ terheket nem befolyasolja.

I11. Egyéb hatasok:

Egyéb hatassal nem jar a modositas.
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