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A Hazszabaly 94. § (1) bekezdése és a 102. § (1) bekezdése alapjan ,biztonsdgos és
gazdasigos Qyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a gyégyszerforgalmazis
dltaldnos szabdlyairol” sz616 T/1037. szdmu torvényjavaslathoz a kovetkez6

médosité javaslatot

terjesztem el6:
A torvényjavaslat 46. §-a 4j (1) bekezdéssel egésziiljon ki:

#[(1) Gyogyszertar csak érvényes miikidési engedély alapjan miikodtethets. Uj
gyogyszertar létesitésér6l és miikodésének engedélyezésérél (a tovabbiakban
egyiitt: mikodtetés) egy hatésagi eljarasban az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat teriiletileg illetékes megyei/ fGvarosi intézete (a
tovabbiakban: hatésag) a gyogyszertir miikodtetésére iranyulé kérelem
benytjtasatol szamitott hatvan napon beliil dént.] ,

.(1) Uj eyéeyszertar csak akkor miikddtethets, ha

a) létesitési engedéllyel,

b) miikodési engedéllyel

rendelkezik.
Uj gy6gyszertar létesitésérsl az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH) a gydgyszertar létesitésére
iranyul6 kérelem benyjtasatdl szamitott hatvan napon beliil dont.
Kozforgalma  gyleyszertar létesitését gyogyszertar vezetésére jogosult
gyogyszerész, valamint az érintett telepiilés(ek) képvisels-testiilete
kezdeményezheti. ,




Indokolas:

A modosité javaslat egyértelmiivé teszi, hogy 1j gyogyszertar miikodéséhez
szitkséges a létesitési és mikodési engedély megléte. A koriiltekinté elbiralas
érdekében, tovédbbra is fenntartja a gyogyszertar létesités és miikodtetés két
lépcs6ben torténd engedélyezését. Nevesiti azt is, hogy ki illetve kik jogosultak
kezdeményezést benyujtani a gyogyszertdr létesitésére. A kezdeményezésre
jogosultak kore megegyezik a hatalyos szabalyozéssal.
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