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Kapcsolédé médosité javaslat

Dr. Katona Béla arnak,
az Orszaggyiilés elnokének

Helyben

Tisztelt Elnsk Ur!

A Hézszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan az egyes
egészségligyi targyn térvények modositasardl szoldo T/10977. szamu térvényjavaslathoz — a
T/10977/46. szami modositéd inditvanyhoz kapcsolddva — a kévetkezd

kapcsoléodé modosité javaslatot
terjesztem el6:

1. A torvényjavaslat 92. §-dnak a biztonsdgos ¢és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
sz616 2006. évi XCVIIL. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 32. §-anak (3)-(4) bekezdését
modosito része az alabbiak szerint modosul:

»(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem
kivételével — kizarOlag a gyldgyaszati segédeszk6z [az egészségbiztositasi szerv 32/B. §
szerinti szallitéjegyzékében szereplé mindsitett] forgalomba hozdja nyutjthatja be az
egészségbiztositasi szervhez.

(4) Az egészségbiztositasi szerv
a) a (2) bekezdés aa), ab), ba), bc) és bf) alpontja szerinti kérelmekr6l a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan, normal eljarasban 90 napon beliil dont;

b) a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekrél — az a) pontban
foglaltaktdl eltérden, kiilon jogszabalyban foglalt feltételek alapjan — gyorsitott eljarasban, 60
napon beliil dont abban az esetben, ha a gyogyaszati segédeszk6z [mindsitett] forgalomba
hozdja a termékre vonatkozoan

ba) kérelmében az adott funkciondlis csoportba (alcsoportba) mar befogadott,
legalacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul szolgalé arG termék aranal legalabb 10%-kal
alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul szolgalo arat jell meg, vagy

bb) kérelméhez legalabb 100 betegre kiterjedd, Magyarorszagon végzett klinikai
vizsgélat evidenciait csatolja.” ‘

2. A torvényjavaslat 92. §-dnak a Gyftv. 32. §-anak (6) bekezdését modositd része az alabbiak
szerint mddosul:

»(6) A [mindsitett] tamogatott gyogyaszati segédeszkodz forgalomba hozdjanak a (2)
bekezdés bb), be) és bg) alpontja esctében bejelentési Kkotelezettsége van. Az




egészségbiztositasi szerv e bejelentéseket a kiilon jogszabalyban foglalt feltételek szerint a
bejelentést kovetd 15 napon beliil kézzéteszi.”

3. A torvényjavaslat 92. §-anak a Gyftv. 32. §-anak (8) bekezdését modosito része az aldbbiak
szerint médosul:

»(8) A [mindsitett] forgalomba hozd a (4)—(5) bekezdés szerinti eljarasért a kiilon
jogszabalyban meghatdrozottak alapjan igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.”

4. A torvényjavaslat 123. §-anak (3) bekezdése az alabbiak szerint modosul:

»(3) A Gyftv. e torvénnyel megallapitott 21/A. §-a és a [32. § (3) bekezdése]125. §
(21) bekezdése 2010. jalius 1-jén 1ép hatalyba.”

5. A térvényjavaslat 125. §-a az alabbi (21) bekezdéssel egésziil ki:

L(21) A Gyftv. 32. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

+(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével
— kizardlag az egészségbiztositasi szerv 32/B. § szerinti szallitdjegyzékében szerepld
mindsitett forgalomba hozo nyujthatja be az egészségbiztositasi szervhez.””

Indokolas

A szillitd elémindsités targydban benyUjtasra keriilt T/10977/46. szamu modosito
inditvanyhoz kapcsolodva jelen modositd inditvany arra tesz javaslatot, hogy a
széllitojegyzékre vonatkoz6 rendelkezés hatalyba 1épésének iddpontja 2010. julius 1. legyen,
tekintettel arra, hogy annak Osszedllitasa id6igényes, és a torvényjavaslat alapjan az
egészségbiztositdé 2010. januar 1-t6l hozza létre a széllitdjegyzéket, ahova szallito-
eldmindsités alapjan keriilnek be az eszkozék forgalomba hozdi, akik a termékbefogadas
soran ezutdn mar joval kevesebb dokumentum benyujtasara kotelezettek. Ez a
termékbefogadasi eljarasok jelentds egyszerisitését és felgyorsitasat teszi lehetdve.

Budapest, 2009. november 23.
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