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ORSZAGGYULESI KEPVISELO
Moédositd javaslat!
Dr. Szili Katalin asszonynak
az Orszaggytlés elndkének
Helyben
Tisztelt EIndk Asszony!

A Héazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan az emberi
alkalmazisra Keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gyégyszerpiacot szabalyozé térvények
modositasarol sz616 T/16301. szamu térvényjavaslathoz az alabbi

médosité javaslatot
nydjtom be:

A javaslat 25. §-a az alabbi uj (6) bekezdéssel egésziil ki:

»25. § (6) Ingyenes termékmintakat csak kivételes esetekben, gydgyszer ismertetés keretében,
és csak a gydgyszerek rendelésére jogosult személyeknek lehet adni a kdvetkezd feltételek
teljesitése mellett:
a) a vénykoteles gyégyszerekbdl évente adhatdé ingyenes termékmintdk szdma
korlatozott;
b) a termékmintat csak irdasos, a vényt kiallito személy altal aldirt és datumozott
kérésre szabad kiadni;
c) a termékminta szallitéi lehetdvé teszik a megfeleld ellendrzést és a feleldsség
megallapitasat;
d) a termékmintak azonosak a legkisebb forgalmazott kiszereléssel;
e) minden termékmintat a kovetkezo, illetve azzal azonos jelentésii sz6veggel 1atjak el:
ingyenes gydgyszerminta, nem _értékesithetd, kereskedelmi forgalomba nem
hozhat6”;
f) minden termékmintahoz mellékelni kell az alkalmazasi eldirat egy masolatat;
g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye értelmében pszichotrép

anyagként vagy kabitészerként besorolt anyagot tartalmazé gydégyszerekbdl nem
adhat6 termékminta.”

Indokolas

A javasolt moédositidsa az Eurdpai Parlament és a Tanics 2001/83/EK szami, az emberi
felhasznélasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szold iranyelvének (2001. november
6.) 96. cikkelyének megfelel6 szabalyozas torvénybe iktatasat jelenti. Tekintettel arra, hogy a
gyogyszerismertetési tevékenység végzésének részletes szabalyaira nem tartalmaz a torvény
felhatalmazd rendelkezést, ezért fontos e garancialis szabaly torvénybe iktatasa, hogy
elkeriilhet6ek legyenek a visszaélések.

Budapest, 2005. jinius 13.

Dr. Mézes Eva
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