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Az Orszaggylulés

Egészségiigyi Emberi jogi, kisebbségi és
bizottsaganak vallasiigyi bizottsaganak

kiegészité ajanlasa

az emberi alkalmazdasra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositdsdrol szolo T/16301. szdmau torvényjavaslat

vitajahoz

(Egyiitt kezelendd a T/16301/61. sz. ajanlassal.)

Tisztelt Orszaggytilés!

Az Orszaggyilés Egészségligyi bizottsdga — elsé helyen kijelslt bizottsagként —,
valamint Emberi jogi, kisebbségi és vallasiigyi bizottsiga (a tovabbiakban: Emberi jogi
bizottsdg), megvitatta az emberi alkalmazasra Kkeriilé gyogyszerekrél és egyéb, a

gyogyszerpiacot szabalyozé torvények médositasarol sz616, T/16301. szamon beterjesztett
térvényjavaslatot, tovabba az ahhoz benyujtott 7//6301/62-70. szami mddositd, kapcsolédd
modositd javaslatokat.

Az Emberi jogi bizottsag a 2005. junius 27-i (hétf6i) iilésére vette napirendjére a
modositd, kapcsolédd mddositd javaslatok megtargyalasat.

T/16301kie.doc



1. Dr. Schvarcz Tibor képvisel6 — kapcsolddva dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Szoéfia,
Kérpéti Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szab6 Gyérgyi, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr. Kékény
Mihaly, dr. Téth Istvan képvisel6k T/16301/42. szamu modositd inditvanyahoz (T/16301/61.
szamu ajanlas 8. pontja) — a térvényjavaslat 3. §-at aj (8) bekezdéssel javasolja kiegésziteni:

"(8) A klinikai vizsgalat kezdeményezbie az azt végzl egészségiigyi szolgaltatoval,
illetve a klinikai vizsgalat vezet6jével a klinikai vizsgalat végzésére irdsban szerz6dést kothet.
A szerzédés érvényességéhez az OGYI-nak az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Kkiilén
jogszabaly szerinti kutatdsetikai bizottsagdnak elézetes véleménye alapjan kialakitott
egyetértése sziikséges."

Indokolas: Lasd a T/16301/67. szamu modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. timogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

2. Dr. Schvarez Tibor, dr. Nyul Istvan és dr. Toth Istvan képviselok — kapcsolodva
dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia, Karpati Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szabé Gyoérgyi, dr.
Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr. Kokény Mihaly, dr. Téth Istvan képviselok T/16301/23.
szamu modositd inditvanyahoz (T/16301/61. szamu ajanlas 9. pontja) — a térvényjavaslat 4. §
(3) bekezdésének a kovetkezd mbdositasat javasoljak:

"(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott engedély kiadasanak tovabbi feltétele, hogy a
kérelmez6 rendelkezzék a gydgyszergyartasi tevékenység technoldégiai folyamatai soran
okozott kar megtéritésére vonatkozo felel6sségbiztositasi szerzoédéssel.”

Indokolas: Lasd a T/16301/65. szamu modosito javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja
- az Eléterjeszto képviseldje egyetért
3. Az Egészségiigyi bizottsag a toérvényjavaslat 14. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:
"(3) A beteg [részére] intézeti tartozkodasa alatt a kezelése soran csak az intézet[i]
gyogyszertara altal bevételezett és onnan az osztalyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek -

ideértve a korhazi, klinikai vizsgalatok céljabol érkezett készitményeket — alkalmazhatok, a
kiilén jogszabalyban foglalt esetek kivételével."

Indokolas: Lasd a T/16301/68. szamu modosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért



4. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Nyul Istvan és dr. Toth Istvan képviselok — kapcsolddva
dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia, Karpati Zsuzsa, dr. Vidomé dr. Szab6 Gyorgyi, dr.
Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr. Kokény Mihaly, dr. Téth Istvan képviselok T/16301/44.
szamu modosité inditvanydhoz (T/16301/61. szamu ajanlas 40. és 59. pontjai) — a
térvényjavaslat 26. § (2) bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasoljak:

"(2) A gyogyszerek megsemmisitésének modjat és a kovetendd eljards rendjét, a
kébitdszernek, illetve a pszichotrop anyagnak mindsiilé gydgyszerek esetén alkalmazandd
fokozott biztonsagi rendszabalyokat, valamint a kornyezetvédelmi eldirasok betartdsanak
ellendrzését az egészségligyi [és a kornyezetvédelmi] miniszter [egyiittesen] szabalyozza."

T/16301/66. sz.

Megjegyzés: Ez a modositd inditvany tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 11. és 12. pontjaban
ismertetett javaslattal.

Indokolas: Lasd a T/16301/66/1. szamt modosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

5. Dr. Mézes Eva képvisel6 — kapcsolédva dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia,
Karpati Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szabdé Gyorgyi, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvéan, dr. Kékény
Mihaly, dr. Toth Istvan képviselok, valamint a sajat T/16301/45. és /57. szamu moédositd
inditvanyahoz (T/16301/61. szdmu ajanlas 45. és 51. pontjai) — a térvényjavaslat 27. § (1)
bekezdésében a gazdasagi reklamtevékenységrol szolé 1997. évi LVIIL térvény (a
tovabbiakban: Grtv.) 15. § (2) bekezdésének a kovetkezé modositasat javasolja:

/27. § (1) A gazdasigi reklamtevékenységrol szold 1997. évi LVIIL térvény (a
tovabbiakban: Grtv.) 15.§ (1)-(2) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1€p:/

"(2) A gydgyszerek €és a gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu termékek
[reklamjara és] gydgyszerismertetésére vonatkozo reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara az

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGY]) [is] jogosult."”

Indokolas: Lasd a T/16301/63. szamu modositd javaslat
indokolasat.

A médosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje nem ért egyet
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6. Dr. Mézes Eva képvisel6 — kapcsolédva dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia,
Karpati Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szabé Gyérgyi, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvéan, dr. Kokény
Mihély, dr. Téth Istvan képviselok, valamint a sajat T/16301/45. és /57. szamu modositd
inditvanyahoz (T/16301/61. szamu ajanlas 45. és 51. pontjai) — a térvényjavaslat 27. § (4)
bekezdésében a Grtv. 20. § (1) bekezdésének a kovetkez6 mddositasét javasolja:

/(4) A Grtv. 20. § (1)-(2) bekezdése helyébe a kivetkezo rendelkezés 1ép:/

"20. § (1) A feliigyeléség elsé foku [hatarozata] dontése ellen benyujtott fellebbezést
a fofeliigyel6ség vezetdje biralja el. Az OGYI [elsé fokon hozott hatirozata] dontése ellen
fellebbezésnek helye nincs. [A fofeliigyeloség vezetdje, illetve az OGYI féigazgatoja
elrendelheti a hatarozat fellebbezésre tekintet nélkiili végrehajtasat.] A feliigyel6ség elsd
foku dontését a fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthaténak nyilvanithatja a Ket. 101. § (3)
bekezdésének a)-d) pontjain tulmenden kozegészségiigyi, kdrnyezet- vagy természetvédelmi
okokbdl."

Indokolas: Lasd a T/16301/64. szamu modosito javaslat
indokolésat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. timogatja

- az Eloterjeszt6 képviseldje egyetért

7. Dr. Mézes Eva képvisel6 — kapcsolédva dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia,
Karpati Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvéan, dr. Kékény
Mihaly, dr. Téth Istvan képviselok T/16301/45. szami médosité inditvanyahoz (T/16301/61.
szamu ajanlas 45. pontja) — a torvényjavaslat 30. §-anak a kdvetkez6 mddositasat javasolja:

"30. § [(1) A gyogyszerészetet érinté egyes torvények moédositiasarol szolé 2002.
évi XIV. torvény 2. §-a (2) bekezdésének a Magyar Gyogyszerész Kamararol szol6 1994.
évi LI torvény 2. §-a (2) bekezdésének m) pontjat megallapité rendelkezése hatalyat
veszti.]

[2)] A Magyar Gydgyszerész Kamarardl szolo 1994. évi LI térvény 2. §-a (2)
bekezdésének m) pontja [hatalyat veszti.] helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

m) kozzéteheti  tajékoztatd  jelleggel a  jardbeteg-elldtds  korébe  tartozo,
kozfinanszirozasban nem részesiilé gydgyszerek szamitott lecmagasabb fogyasztoi arat."

Megjegyzés: A moédositd javaslatot az aldbbi ismertetd szoveggel javasoljuk ellatni: /4 Kamara az (1)
bekezdésben meghatdrozott feladatai kérében, killonosen/.

T/16301/62/2. sz.

Megjegyzés: Ez a modosité inditvany tartalmilag 6sszefligg az ajanlas 9. pontjaban ismertetett
javaslattal.

Indokolas: Lasd a T/16301/62/1. szamu modositd javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
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8. Az Egészségiigyi bizottsag a térvényjavaslat 31. § (2) bekezdése b) pontjiban a
gyogyszertirak létesitésérél és miikodésiik egyes szabalyairol szoléo 1994. évi LIV.
torvény (a tovabbiakban: 1994. évi LIV. torvény) 13. §-anak a kovetkez6 modositisat,
valamint 4j (2) bekezdéssel javasolja kiegésziteni (a médosité javaslat elfogadasa esetén a §
eredeti sz6vege az (1) bekezdés jelslést kapja):

/(2) A gybgyszertarak létesitésér6l és miikodésik egyes szabalyairdl szolé 1994. évi
LIV. térvény/

/b) 13. §-a helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:/

"13. § (1) A gyégyszertar a kozfinanszirozdsban részesills gydgyszer
kozfinanszirozasanak alapjaul szolgaldé Osszeg, valamint a tdmogatis meértéke szerint
szamitott téritési dijatél a biztositottnak térténé kiszolgéltatas sordn nem térhet el [fogyasztéi
arabél - legfeljebb a kiskereskedelmi drréssel azonos mértéki - engedményt csak az
intézeti gyogyszertirral nem rendelkezé kozvetlen betegellitist végzé fekvébeteg
gyogyintézet részére adhat].

(2) A gydgyszertar a kdzfinanszirozasban nem részesiild gydgyszer fogyasztdi ararél a
gyogyszer tényleges beszerzési ara alapjdn az 4rak megallapitasardl sz6lo 1990. évi
LXXXVII. térvény rendelkezései szerint dont, érvényesitve a beszerzési ar kialakitasa soran
altala igénybe vett arkedvezményeket is."

Indokolas: Lasd a T/16301/70. szami modositd javaslat
indokolasat.

A mddosité javaslatot(tal): - az Eléterjeszté képviseldje egyetért

9. Dr. Mézes Eva képvisels - kapcsolédva T/16301/57. szami modositod
inditvanyahoz (T/16301/61. szamu ajanlas 51. pontja) — a térvényjavaslat 31. § (2) bekezdése
b) a 1994. évi LIV. torvény 13. §-anak a kovetkezd modositésat, valamint 4j (2)
bekezdéssel javasolja kiegésziteni (a mddositd javaslat elfogadasa esetén a § eredeti szévege
az (1) bekezdés jelslést kapja):

/(2) A gyodgyszertarak létesitésérol és miikodésiik egyes szabalyairél szolé 1994. évi
LIV. térvény/

"b) 13. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

"13. § (1) A gydgyszertar a kdzfinanszirozasban részesiilé gyoégyszer kdzfinanszirozé
altal kozzétett fogyasztdi [arabdl - legfeljebb a Kiskereskedelmi drréssel azonos mértékii -
engedményt] ara alapjan meghatirozott téritési dij4tdl a biztositottnak torténd kiszolgalas
soran nem térhet el. Alacsonyabb fogyasztéi ar csak az intézeti gydgyszertirral nem
rendelkezé kozvetlen betegellatast végzé fekvébeteg gyOgyintézet részére [adhat]
alkalmazhato.

(2) A gybgyszertar a kozfinanszirozdsban nem részesiild gyogyszer altal alkalmazott
fogyasztédi 4rardl az arak megdallapitasardl  sz6él6  1990. évi LXXXVIL torvény
rendelkezéseinek figyelembevételével donthet."




T/16301/62/1. sz.

Megjegyzés: Ez a modositd inditvany tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 7. pontjaban ismertetett
Jjavaslattal.

Indokolas: Lasd a T/16301/62/2. szamu modositd javaslat
indokolésat.

A mddosité javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem timogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

10. Az Egészségiigyi bizottsag a térvényjavaslat 32. § (4) bekezdését ij c) ponttal
javasolja kiegésziteni:

/(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy/

"c) a gyogyszerellitds hatésagi  ellenOrzése sordn az e torvényben foglalt
kotelezettségek megszegése esetén a hatdsagok altal kiszabhatd birsde mértékét, illetve

Osszegét"

/rendeletben szabalyozza./

Indokolas: Lasd a T/16301/69. szami modosito javaslat
indokolésat.

A mddositd javaslatot(tal): - az Eléterjeszté képviseltje egyetért

11. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Nyul Istvan és dr. Téth Istvan képviselok —
kapcsolodva dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia, Karpati Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szabé
Gyorgyi, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr. Kékény Mihaly, dr. Téth Istvan képviselok
T/16301/44. szami médosité inditvanyahoz (T/16301/61. szamu ajanlas 40. és 59. pontjai) —
a torvényjavaslat 32. § (5) bekezdését @j o) ponttal javasoljak kiegésziteni (a javaslat
elfogadésa esetén az n) pont utan vesszd irasjel alkalmazando):

/(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy/

"0) a gyogyszerek artalmatlanitisanak modjat és a kodvetendd eljards rendjét, a
kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé gydgyszerek esetén alkalmazando
fokozott biztonsagi rendszabalyokat, valamint a kornyezetvédelmi eldirdsok betartdsanak
ellendérzését"”

/rendeletben szabalyozza./

T/16301/66. sz.

Megjegyzés: Ez a mddosité inditvany tartalmilag osszefligg az ajanlas 4. és 12. pontjaban
ismertetett javaslattal.




Indokolas: Lasd a T/16301/66/3. szamti mddosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje egyetért

12. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Nyul Istvan és dr. Téth Istvan képviselok —
kapcsolddva dr. Schvarcz Tibor, dr. Havas Széfia, Karpati Zsuzsa, dr. Vidorné dr. Szabd
Gyorgyi, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr. Kékény Mihaly, dr. Téth Istvan képviseldk
T/16301/44. szamu modositd inditvanyahoz (T/16301/61. szamu ajanlas 40. és 59. pontjai) —
a torvényjavaslat 32. § (6) bekezdésének az elhagyisat javasoljdk (a javaslat elfogadisa
esetén a § bekezdéseinek szamozasa értelemszeriien valtozik):

"[(6) Felhatalmazast kap az egészségiigyi és a kornyezetvédelmi miniszter, hogy a
gyogyszerek drtalmatlanitisinak mdédjat és a kovetendd eljaras rendjét, a
kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek esetén alkalmazandé
fokozott biztonsigi rendszabalyokat, valamint a Kkornyezetvédelmi eldirdsok
betartasanak ellendrzését egyiittes rendeletben szabdlyozza.]"

T/16301/66. sz.

Megjegyzés: Ez a mddosité inditvany tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 4. és 11. pontjaban
ismertetett javaslattal.

Indokolas: Lasd a T/16301/66/2. szamti mddosité javaslat
indokolasat.

A mddosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tdmogatja

- az Eléterjeszt6é képviseldje egyetért

Osszedllitotta: az Orszdggyiilés Hivataldnak Jogi fSosztdlya

Budapest, 2005. janius 22.

Dr. Schvarcz Tibor s.k., Szaszfalvi Laszlo s.k.,
az Egészségiigyi az Emberi jogi
bizottsag elnoke bizottsag elndke
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