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Tisztelt EInék Asszony!

A Hazszabély 94. § (1) bekezdése és a 102. § (1) bekezdése alapjan ,az emberi
alkalmazdsra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények
modositdsarol” sz616 T/16301. szamu torvényjavaslathoz a kovetkez6

modosité javaslatot

terjesztjiik el6:
A torvényjavaslat 16.§ (5) bekezdés a) pontja az alabbiak szerint médosul:
/A gyogyszergydrtok, illetve a gyogyszerelldtisban résztvevdk elldtdsra vonatkozo felel6ssége/

»(5) Amennyiben a tadmogatott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a mar forgalomban 1év6 készitményt dtmenetileg vagy tartésan a Magyar
Koztarsasag teriiletén nem tudja, vagy nem kivanja forgalmazni, azonban

a) [a gyogyszerrel kezelt betegek szama a szaz f6t meghaladja és] a gyogyszer
hidanya sulyos egészségkarosodast, vagy életminGség romlast okoz a kezelt
betegeknél és

b) a gyogyszerrel azonos hatéanyagu, gyogyszerformdju és hataser6sségl gyogyszer
a Magyar Koztarsasag teriiletén nincs forgalomban

az allami egészségiigyi, katasztréfa és védelmi készlet kezelGje jogosult a kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerint a gyogyszert olyan jogi személytdl, illetve
jogi személyiséggel nem rendelkez6 szervezett6l beszerezni, [aki] amely a Magyar
Koztarsasdg teriiletén kivil, gyogyszerek nagy- vagy kiskereskedelmi
forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.”



Indoklas

Nehezen érthet6 és indokolatlan, hogy 20-30, esetleg csak néhany beteg stlyos
egészségkarosodast okoz6 gyogyszer-hidnya esetére nem tartalmaz megoldast a
javaslat!

A modositas masik pontja csupan a magyar nyelv szabalyainak megfelels!

Budapest, 2005. janius 13.

bt

Dr. Csakly Andras Sisadk Imre
(MDF)
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