Orsziggyiés Hivawle
[roményszam: Tl A03+ 1 A20

Erkezett: ZUDE OKT 25.

orszaggyulési képviselo

Modosité javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyiilés elnokének

Helyben

Tisztelt EInok Asszony!

A Héazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan a biztonsagos €s
gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz6l6 T/1037. szamu térvényjavaslathoz a kovetkez6

modositd javaslatot
terjesztjiik elo:

1. A torvényjavaslat a kovetkez6 81. §-sal egésziil ki, és az eredeti 81-85. § szdmozasa 82-86.
§-ra médosul:

281 §

A Gytv. 33. §-a a kdvetkez6 f) ponttal egésziil ki:

/) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat
elveinek és részletes irdnymutatisainak megallapitdsarél az emberi felhasznalasra szént
vizsgalati gydégyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gvartdsi vagy behozatali
engedélyezésének tekintetében.”

2. A torvényjavaslat — e modosito javaslat 1. pontjaval atszamozott — 86. §-a a kovetkezo e)
ponttal egésziil ki:

[Ez a torvény a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgdlja: ]

.e) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és
részletes iranymutatasainak megallapitasardl az emberi felhasznalasra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali
engedélyezésének tekintetében.”




Indokolas:

A benyujtott térvényjavaslat eredeti 81. §-anak (4) bekezdése szerinti, médositott hataridék
nem csak az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK
iranyelvnek, hanem a 2005. aprilis 8-i, 2005/28/EK iranyelv 14. cikkének valé megfelelést is
szolgéljak, tekintettel arra, hogy a kért irdnyelv az eljarési hataridoket azonos tartamban
szabalyozza. Erre tekintettel indokolt a torvényjavaslat jogharmonizécios klauzuldjanak

pontositasa.

Budapest, 2006. oktober 25.
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