
országgyűlési képviselő

Dr. Szili Katalinnak
Az Országgyűlés elnökének
Helyben

A Házszabály 94. § (1) bekezdése és a 102 . § (1) bekezdése alapján „az emberi
alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények
módosításáról" szóló T116301 . számú törvényjavaslathoz a következő

módosító javaslatot

terjesztjük elő :

A törvényjavaslat 21 . §-ának (3) bekezdése alábbiakkal egészüljön ki :

/Felelősség a vizsgálati készítmény, illetve a gyógyszer alkalmazásával összefüggésben
keletkezett károkért/

„(3) Gyógyszer előírás szerinti alkalmazásával okozott, a Tfty. 1 . §-ának (4)
bekezdése szerinti kár esetében a gyártó a Tfty . 7. §-a (1) bekezdésének d) pontjára
hivatkozással nem mentesülhet a termékfelelősség alól . A gyártó jogutód nélküli
megszűnése esetén a gyógyszer törzskönyvezését lefolytató illetve a forgalomba
hozatalt engedélyező hatóság köteles helyt állni a termékfelelősségért ."

Indokolás

A gyártó jogutód nélküli megszűnése esetén az állam mögöttes felelősségvállalását
biztosítani szükséges .
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