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2008. évi . . . törvény

az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekrő l és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó
törvények módosításáról szóló 2005 . évi XCV. törvény módosításáról

1. §

Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó
törvények módosításáról szóló 2005 . évi XCV. törvény 10. §-a a következő új (4)
bekezdéssel egészül ki, és az eredeti (4) és (5) bekezdés számozása (5) és (6) bekezdésr e
változik:

„(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultjának a betegtájékoztatót a betegek
érdekképviseleti szervezeteinek kérésére Braille írással is rendelkezésre kell
bocsátania . ”

2. §

Ez a törvény a kihirdetését követ ő második hónap első napján lép hatályba.



Indokolá s

Magyarországon ma több százezer társadalmi létében súlyosan akadályozott, fogyatéko s
személy él veleszületett vagy szerzett fogyatékossággal . A KSH népszámlálási adatai
szerint 2001-ben 577 006 ember élt fogyatékossággal Magyarországon . A súlyosan sérült
emberek egy jelentős csoportja a látássérült emberek köre .

A látássérülés, mint fogyatékosság az enyhe látásromlástól egészen a teljes vakságig terjed .
A látásukban sérült emberek száma 85 .000 fő, ezen belül a fogyatékossági kategóriáb a
tartoznak - a sérültség foka szerint - a gyengénlátó, az aliglátó és a vak személyek . A
népszámlálási statisztika szerint hazánkban több mint 64 .000 súlyos látássérült ember él .

A korösszetétel tekintetében a 0-19 év közöttiek (azaz a kisgyerekek és iskoláskorúak )
aránya 7,3 %, a munkaképes korúak (azaz a 20-60 év közöttiek) aránya 38,9 %, míg a
nyugdíjas korúak (azaz a 60 évnél idősebbek) részaránya a legmagasabb, 53,8 % .

Jelenleg a 30/2005 . (VIII. 2) E}iM rendelet 3 . §-ának (4) bekezdése rendelkezik arról, hog y
„A forgalomba hozatali engedély jogosultjának a betegek érdek-képviseleti szervezeteine k
kérésére rendelkezésre kell bocsátania a betegtájékoztatót a vakok és gyengén látó k
számára megfelelő formában is .” Ez a gyakorlatban úgy zajlik, hogy az érdekképviselet
kérése alapján a gyógyszergyártó cég digitális formában teszi elérhetővé a betegtájékoztató t
az interneten, mondván, hogy egy felolvasó program segítségével a szöveg a vakok é s
gyengén látók számára is megismerhetővé válik .

A Magyarországon élő látássérültek nagy része ismeri és használja a Braille írást, ezze l
szemben - helyzetükből kifolyólag - többségüknek nem áll módjában otthon számítógépe t
használni . A számítógép használatát súlyosbítja továbbá az a tény, hogy nemcsak speciáli s
billentyűzet, hangosítás, de méregdrága felolvasó szoftverek is szükségesek az alapvető
funkciók eléréséhez .

Álláspontom szerint rossz, ha a papír alapú információközlést az interneten elérhető
digitális formával kívánják egyes gyógyszergyártó cégek helyettesíteni, hiszen a papíralap ú
és az elektronikus forma egymással nem helyettesíthető !

Az lenne kívánatos, hogy a betegtájékoztatók a vakok számára minimum 120 grammo s
papírra, a 6 pontos, minimum 0,3 mm magas magyar Braille ABC használatával, a magyar
helyesírási szabályok szerint kerüljenek elkészítésre .

Az egyenlő bánásmód követelményének megtartása csak akkor valósulhat meg, ha a lát ó
emberekhez hasonlóan, velük egyenlő eséllyel hozzájuthatnának a papíralapú
betegtájékoztatókhoz Braille írással a látássérült honfitársaink is .

Jelen törvénymódosítás célja, hogy a vakok és gyengén látók érdekképviseleteinek kérésér e
a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyese köteles legyen Braille írással is rendelkezésre



bocsátani a betegtájékoztatót, így az e szervezeteken keresztül a legmegfelel őbb formában
juthat el a rászorulókhoz.

Budapest, 2008 . március 28.

Koszorús László
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Dr. Szili Katalin
az Országgyűlés Elnöke részére

Helyben

Tisztelt Elnök Asszony!

Az Országgyűlés Házszabályáról szóló 46/1994 . (IX. 30.) OGY. határozat 85. §-a alapján,
„az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekrő l és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó
törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény módosításáról” a következő
törvényjavaslatot kívánom benyújtani.

Budapest, 2008 . március 28.

Dr. Deutsch-Für Tamás

	

Szivartó Péter
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Erdős Norbert

Rogán Antal
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