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Moaodosito javaslat

Dr. Katona Béla arnak,
az Orszaggyllés elnokének

Helyben

Tisztelt Elnok Ur!

A Hazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan az egyes
egészségligyi  targya  torvények  modositdsarol  szolé T/10977. szédmu
torvényjavaslathoz a kovetkezd

madosito javaslatot
terjesztjiik elo:
1. A torvényjavaslat 83. §-anak (3) bekezdése az alabbiak szerint mdédosul:
»(3) A Gyftv. 21. §-a a kovetkez6 (9)—(11) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Sorozatgyartasi és méretsorozatos gyogyaszati segédeszkozok esetében a
referenciaeszk6z forgalmazédsa a gyogyaszatisegédeszk6z nagy- és kiskereskedelmi
tevékenységet folytaté forgalmazoknal kotelezo.

(10) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a gyogyaszatisegédeszkoz nagy- és
kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazé miikdési engedélyét visszavonja,
ha az ellendrzése sordn azt allapitja meg, hogy a gydgyaszati segédeszkozok
[készletben tartisira és a] forgalmazédsira vonatkozé eloirdasokat ismételten és
stlyosan megsérti.

(11) Az egészségbiztositidsi szerv a tarsadalombiztositdsi tamogatasba
befogadott gyogyszer, tapszer és gyogyaszati segédeszkoz esetében [készletben
tartisra és] forgalmazéasara vonatkoz6 elGirasokat allapithat meg a folyamatos és
biztonsagos ellatas érdekében.””

2. A torvényjavaslat 88. §-a a kdvetkezok szerint modosul:

»88. § (1) A Gyftv. 26. §-anak (2)—(4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:



A(2) A egészségbiztositisi szerv a koltségvetési keretek betarthatdsaga
érdekében, a mar tamogatott, illetve az Gjonnan befogadott készitményekre, azok
egyes tamogatasi kategoéridira, indikacidira timogatasvolumen-szerzodést kothet.

(3) A Kkészitmény kizardlag tamogatdsvolumen-szerz6dés keretében
tamogathato6:

a) ha a készitmény még nem tamogatott hatéanyagot tartalmaz,

b) ha a kérelmez6 még nem tamogatott indikaciora kéri a befogadasat
indikaciéhoz kotott kiemelt, vagy indikaciohoz kotott kiilon jogszabalyban
meghatarozott legmagasabb szdzalékos mértékii emelt timogatési kategoriaba.

(4) A tamogatasvolumen-szerz6dések legfeljebb négy naptari évre kothetok.”
(2) A Gyftv. 26. §-a a kovetkez6 (5)—([7]8) bekezdéssel egésziil ki:

,»(5) A tamogatasvolumen-szerz6désekben rogzitett befizetési kotelezettség

a) egy artamogatassal értékesitett mennyiségi egység utan folyodsitott
artimogatés aranyaban,

b) a szerz6déses idGszakban folydsitott egy vagy tobb termékre kifizetett teljes
artamogatas és a szerzodésben megallapitott hatarérték kiillonbozete alapjan,

c) a kezeléstdl vart €s szerzodésben vallalt terdpiaeredményességi mutatdé nem
teljesiilése esetén az eredményesség elmaradasanak hatdsara el6allé becsiilt koltség
alapjan,

d) a kezeléshez kapcsoldoddan biztositott, beteg-egyiittmiikddést (compliance)
fokozo tevékenység szerz6désben rogzitett kritériumainak elmaradasa esetén

keriilhet megallapitasra.

(6) Egy készitmény vonatkozasidban az (5) bekezdés a)—d) pontjaiban
meghatarozottak egyidejiileg is alkalmazhatok.

(7) Az egy naptari évnél hosszabb iddszakra kotott szerzOdések esetén az
egészségbiztositasi szerv ellegfizetési kotelezettséget hatarozhat meg.

(8) A tamogatasvolumen-szerzddésekre vonatkozo részletes szabalyokat kiilon
jogszabaly allapitjia meg. ”

3. A torvényjavaslat 92. §-aval moddositott, a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s
gyoOgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a  gyogyszerforgalmazas  4ltalanos
szabalyair6l sz616 2006. évi XCVIII. torvény 32. §-dnak (11) bekezdése az alabbiak

szerint modosul:

»(11) Az [E]egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyészati segédeszkdzok
esetén az eszkdz valamennyi, az egészségbiztositasi szervvel tAmogatas elszdmolasara
érvényes szerz6déssel rendelkez6 forgalomba hozdja vagy meghatalmazott képviseloje
kizéarélag kozdsen nyujthat be kiilon jogszabaly szerinti csoportos kérelmet az eszkoz
tipusdra vonatkozdéan. Az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgydszati




segédeszkOzok tamogatasdval kapcsolatos eljarasok szabdlyait e torvénnyel
Osszhangban kiilon jogszabaly tartalmazza.”

4. A torvényjavaslat 93. §-anak a biztonsdgos ¢és gazdasdgos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a  gyogyszerforgalmazds  4ltalanos
szabalyairol sz6olo 2006. évi XCVIIL. térvény 32/A. §-dnak (2)-(3) bekezdését
megallapit6 része az alabbiak szerint médosul:

~(2) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat
keretében hivatalbol eljarast indit, ha

[a) a tamogatott eszkoz koltséghatékonysagaval kapcsolatban kétség meriil
fel,]

[b)]a) a tamogatott eszkdz az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhetd
egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy mértékben terheli,

[c)]b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

[d)]c) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja eld[.],

d) egy eszk6z minbségével, rendeltetésének valé megfelelésével kapcsolatban
kétség meriil fel.

(3) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat sordn a
kiilén jogszabély alapjan a tdmogatott gyogyaszati segédeszk6zok tdmogatasbol vald
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pontositasarol, kihordasi idejének, kihordéasi idére felirhaté mennyiségének, a
rendelhetoségi feltételek modositasarol és [vagy kiilon jogszabaly alapjan] mas
funkcionélis csoportba (alcsoportba) torténd atsorolasar6l donthet.”

5. A torvényjavaslat 93. §-dnak a biztonsdgos ¢és gazdasdgos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a  gyogyszerforgalmazds 4ltalanos
szabdlyair6l sz616 2006. évi XCVIIL. torvény 32/A. §-anak (5) bekezdését megallapitd
része az alabbiak szerint modosul:

A5) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbol, killon jogszabalyban foglaltak
szerinti fixesitési eljarasban, [negyedéves gyakorisaggal] félévente ujraképzi a
gyogyaszati segédeszkdzok tdmogatdsi csoportjait.”

6. A torvényjavaslat 95. §-anak a biztonsagos ¢s gazdasagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a  gyogyszerforgalmazds  4ltalanos
szabdalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL torvény 33. §-anak (4) bekezdését megallapitd
része az alabbiak szerint modosul:

»(4) Ha [a kiilon jogszabaly moédositasa miatt] az egészségbiztositasi szerv a
32/A. § (2) bekezdésének c) pontja alapjan indult, a 32/A. § (1) bekezdése szerinti
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mértékének modositasarol, az eszkéz mas funkcionalis csoportba (alcsoportba)
sorolasarol, kihordasi idejének, kihordasi idére felirhaté mennyiségének
modositasarél, nevének pontositdsardl, illetve a rendelhet6ségi feltételek



moédositasarol dont, a tdmogatds megsziintetésének, mértéke modositasanak napjat,
illetve a mas funkcionalis csoportban (alcsoportban), mas kihordési idével, mads
felirhaté6 mennyiséggel, mas névvel, illetve mas rendelhet6ségi feltétellel torténd
tamogatas kezd6napj[4t]a [a Kkiilon jogszabaly allapitja meg] az eljards meginditasat
szilkségessé tevo jogszabaly alkalmazésdnak kezdénapja.”

7. A torvényjavaslat 100. §-a a kévetkezok szerint modosul:

,100. § (1) A Gyftv. 49. § (3) bekezdés b)—c) pontjai helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

[A (2) bekezdés a)—c) pontjdban meghatdarozott feltételek fenndlldsatol
fiiggetleniil engedélyezheté az v gyogyszertdr létesitése a (2) bekezdés szerinti
telepiilésen, ha a kérelmezd vdllalja, hogy az W kozforgalmu gyogyszertir a
miikodésének megkezdésétol szamitott legaldbb 3 évig]

,»b) legalabb heti 84 oraban tart nyitva, és folyamatos ligyeletet 14t el,
c) és a b) pontban foglalt esetben a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
fekvobetegek részére — a betegek kérésére — a gyogyszert a miitkddés helyszinétsl
szamitott legalabb 2 km-es korzetben, kiilon dij felszamitasa nélkil kiszallitja vagy
gyogyszerek interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot miikodtet, melynek
keretében a gydgyszerek hazhozszallitasat — a gydgyszertar miikodésének helyszinétdl
szamitott legalabb 2 km-es korzetben, kiilon dij felszamitasa nélkiil — biztositja.[”]

(2) A Gyftv. 49. §-a a kovetkezb (5) bekezdéssel egésziil ki:

A(5) Az egészségiigyl allamigazgatasi szerv ellatasi érdekbdl felmentést adhat a (3)
bekezdés b) pontjaban elbirt folyamatos iigyelet biztositasara vonatkozd kovetelmény
alél és engedélyezheti az 1y gyogyszertar létesitését, amennyiben a kérelmez6
folyamatos készenlét biztositasat vallalja.””

8. A toérvényjavaslat 104. §-a a kovetkezok szerint modosul:

»104. § (1) A Gyftv. 77. § (1) bekezdése a kovetkezd f) ponttal egésziil ki:

[77. § (1) Felhatalmazast kap a Kormadny, hogy]

D) a timogatisvolumen-szerzédésekre vonatkozoé részletes szabalyokat”

[rendeletben dllapitsa meg. ]

([112) A Gyftv. 77. §-anak (2) bekezdése a kovetkezd m)—fn)]p) ponttal egésziil ki:

[Felhatalmazdst kap az egészségiigyért felels miniszter, hogy rendeletben
szabalyozza]



~m) a szallitojegyzékre és a szallito-eldmindsitésre vonatkoz6 részletes
szabalyokat,

n) az  egészségbiztositasi  szerv  altal  mikodtetett  internetes

gyoOgyaszatisegédeszkoz-kataldgusra vonatkozo részletes szabalyokat[.”],

0) az egvedi méretvétel alapjan Kkészitett gydgyaszati segédeszk6zok

tamogatasdval kapcsolatos eljarasok szabalvait,

p) az egyszerUsitett tamogatasi jegyzékre vonatkozd részletes szabalyokat,
valamint az egyszerlsitett tdmogatasi jegyzékben szerepld funkciondlis csoportba
tartozd, és a hdaromhavi terdpias limit alapi tdmogatasban részesiild gyogyaszati
segédeszkozok igénybevételének részletes szabalyait.””

([2]13) A Gyftv. 77. §-anak (4) bekezdése a kovetkez6 g) ponttal egésziil ki:

[Felhatalmazdst kap az egészségiigyeért felelds miniszter, hogy az adopolitikdért
felelGs miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg]

»2) a szallitoé-elomindsitésért”

[fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijak korét, mértékét, valamint a dij
fizetésére vonatkozo egyéb rendelkezéseket.]

(I314) A Gyftv. 77. §-a a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a
szocialpolitikaért felelds miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg a
kozgyodgyellatasban ki nem szolgaltathat funkcionalis csoportok korét.”

Indokolas

1. A gyogyaszati segédeszk6zok forgalmazasaban elégséges a (9) bekezdésben el6irt
referenciaeszkoz-forgalmazasi kotelezettség, kiilon készletben tartasi eldirdsok nem
indokoltak.

2. A Gyftv. 26. § (7) bekezdésében javasolt annak pontositdsa, hogy az
egészségbiztositasi szerv a tobb évre vonatkozoé szerzodéseknél az adott naptari évre
vonatkozoan el6legfizetést irjon eld annak érdekében, hogy az adott évben kifizetett
tdmogatas hatarérték feletti része minél hamarabb befizetésre keriiljon az E. Alap
részére. Az elblegfizetési szabdly kotelez6vé tételének az E.Alap bevételeire nézve
pozitiv hatdsa van, a mddositas idoben elérébb hozza a kiadasok ellenstlyozasara
szolgal6 bevétel realizalodésat.

3. és 8. Az egyedi méretvétel alapjan készitett eszk6zok minden gyarté szdmara
azonos tipustermékek, melyekre a gyartdk specidlisan szabalyozandé csoportos
kérelmeket adhatnak be. Az erre vonatkozé eljarasok az egyedi kérelmekt6l eltéro,
egyedi szabalyozast igényelnek.



4. A torvényjavaslat meghatarozza azokat az eseteket, amikor az egészségbiztosito
hivatalbol feliilvizsgalhatja a timogatott gydgyaszati segédeszk6zok korét. Az eredeti
a) pont azonban normativ tartalommal kevéssé rendelkez$ felhatalmazast adna az
egészségbiztositasi szerv részére. Tovabba a javaslat kiegészitése sziikséges annak
érdekében, hogy a feliilvizsgalatra abban az esetben is sor keriilhessen, ha egy eszkoz
mindségével, rendeltetésének valdo megfelelésével kapcsolatban kétség meriil fel.

A javaslat (3) bekezdésében az egészségbiztositasi szervfeliilvizsgalatanak
kiterjesztése a tamogatasi feltételek teljes korére, csak a jogszabalyi véltozas esetén €s
szempontjanak megfelelden fogadhaté el, ahogyan az a hatdlyos szabalyozéasban
szerepel.

5. A tamogatési csoportok negyedévenkénti Gjraképzése altalanosan sziikségtelen. A
kotelez6 ujraképzes évente kétszer indokolt.

6. A javaslat a megvaltozott tamogatds kezdOnapjara vonatkozé rendelkezést
pontositja.

7. Mindamellett, hogy a {6 cél a valos tobbletszolgaltatasok biztositasa, sziikkséges egy
olyan kivételszabaly, amely esetlegesen a Kkistelepiiléseken nyitni kivano
gyogyszertarak piacra 1épését elosegiti.

8. A torvényjavaslat 104. §-at 0j (1) bekezdéssel kiegészité inditvany a

tdmogatasvolumen szerzO6dések részletes szabalyainak megalkotdsdra adna
felhatalmazast a Kormanynak.

Budapest, 2009. november 11.
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