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Kapcsolódó módosító javaslat

Dr. Katona Béla úrnak ,
az Országgyű lés elnökének

Helyben

Tisztelt Elnök Úr !

A Házszabály 94 . §-ának (1) bekezdése és 102 . §-ának (1) bekezdése alapján az egye s
egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló T/10977 . számú törvényjavaslathoz – a
T/10977/46 . számú módosító indítványhoz kapcsolódva – a következ ő

kapcsolódó módosító javaslatot

terjesztem elő :

1. A törvényjavaslat 92. §-ának a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- é s
gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairó l
szóló 2006 . évi XCVIII . törvény (a továbbiakban : Gyftv .) 32. §-ának (3)-(4) bekezdését
módosító része az alábbiak szerint módosul :

„(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet – a (11) bekezdés szerinti csoportos kérele m
kivételével – kizárólag a gyógyászati segédeszköz [az egészségbiztosítási szerv 32/B .
szerinti szállítójegyzékében szerepl ő minősített] forgalomba hozója nyújthatja be az
egészségbiztosítási szervhez .

(4) Az egészségbiztosítási szerv
a) a (2) bekezdés aa), ab), ba), bc) és bJ) alpontja szerinti kérelmekről a külön

jogszabályban foglalt feltételek alapján, normál eljárásban 90 napon belül dönt ;
b) a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekről – az a) pontban

foglaltaktól eltérően, külön jogszabályban foglalt feltételek alapján – gyorsított eljárásban, 6 0
napon belül dönt abban az esetben, ha a gyógyászati segédeszköz [minősített] forgalomba
hozója a termékre vonatkozóan

ba) kérelmében az adott funkcionális csoportba (alcsoportba) már befogadott ,
legalacsonyabb közfinanszírozás alapjául szolgáló árú termék áránál legalább 10%-ka l
alacsonyabb közfinanszírozás alapjául szolgáló árat jelöl meg, vag y

bb) kérelméhez legalább 100 betegre kiterjedő, Magyarországon végzett klinikai
vizsgálat evidenciáit csatolja . ”

2. A törvényjavaslat 92 . §-ának a Gyftv . 32. §-ának (6) bekezdését módosító része az alábbiak
szerint módosul :

„(6) A [minősített] támogatott gyógyászati segédeszköz forgalomba hozójának a (2 )
bekezdés bb), be) és bg) alpontja esetében bejelentési kötelezettsége van . Az



egészségbiztosítási szerv e bejelentéseket a külön jogszabályban foglalt feltételek szerint a
bejelentést követő 15 napon belül közzéteszi . "

3. A törvényjavaslat 92 . §-ának a Gyftv . 32. §-ának (8) bekezdését módosító része az alábbia k
szerint módosul :

„(8) A [minősített] forgalomba hozó a (4)–(5) bekezdés szerinti eljárásért a külö n
jogszabályban meghatározottak alapján igazgatási szolgáltatási díjat fizet .”

4. A törvényjavaslat 123 . §-ának (3) bekezdése az alábbiak szerint módosul :

„(3) A Gyftv. e törvénnyel megállapított 21/A . §-a és a [32. § (3) bekezdése]125 .	 §
(21) bekezdése 2010. július 1-jén lép hatályba .”

5. A törvényjavaslat 125 . §-a az alábbi (21) bekezdéssel egészül ki :

„(21) A Gyftv. 32. §-ának (3) bekezdése helyébe a következ ő rendelkezés lép :

„(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet – a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével
– kizárólag az egészségbiztosítási szerv 32/B . § szerinti szállítójegyzékében szerepl ő
minősített forgalomba hozó nyújthatja be az egészségbiztosítási szervhez .'

Indokolás

A szállító előminősítés tárgyában benyújtásra került T/10977/46 . számú módosító
indítványhoz kapcsolódva jelen módosító indítvány arra tesz javaslatot, hogy a
szállítójegyzékre vonatkozó rendelkezés hatályba lépésének id őpontja 2010. július 1 . legyen,
tekintettel arra, hogy annak összeállítása időigényes, és a törvényjavaslat alapján a z
egészségbiztosító 2010 . január 1-től hozza létre a szállítójegyzéket, ahová szállító -
előminősítés alapján kerülnek be az eszközök forgalomba hozói, akik a termékbefogadá s
során ezután már jóval kevesebb dokumentum benyújtására kötelezettek. Ez a
termékbefogadási eljárások jelentős egyszerűsítését és felgyorsítását teszi lehetővé .

Budapest, 2009 . november 23 .
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