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Egészségiigyi bizottsag

.\f

Bizottsagi modosité javaslat
Kaovér Laszlé arnak,
az Orsziggyiilés elndkének

Helyben

Tisztelt Elnok Ur!

Az Egészségiigyi bizottsag az egyes hazszabalyi rendelkezésekrél szo6lo 46/1994. (IX. 30.) OGY
hatarozat 94. (1) bekezdése és a 102. § (1) bekezdése alapjan ,,az egyes egészségiigyi és
egészségbiztositasi targyu torvények madositasardl” sz616 T/11107. szamu térvényjavaslathoz
a kovetkezd

bizottsdgi médosité javaslatot

terjeszti ¢lo:

A torvényjavaslat 95. §-a az alabbiak szerint médosul:
295 §

(1) A Gytv. 16. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

«(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultia koteles az éltala forgalmazott gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazdsi lehetéségét a Magyarorszagon gydgyszer-nagykereskedelmi
tevékenységi engedéllyel rendelkez6 gyvdgyszer-nagykereskeddnek biztositani, amennyiben a
nagykereskedd kiilon jelzi, hogy a beszerezni kivant gyogyszer magyarorszagi ellatasi igény
kielégitéséhez sziikséges. Az e bekezdés alapjdn beszerzett gyodgyszer kizarélag magyarorszagi
egészsépoligyi szolgéltatonak adhatdo tovabb és nagykereskedelmi tevékenység keretében az
orszagbdl nem vihetd ki. A nagykereskedd az e bekezdés alapjdn beszerzett gyogyszerrdl kiilén — az

egészségligyért felelds miniszter rendeletében meghatédrozott — nyilvantartast vezet.”

(D A Gytv, 16. §8-a a kovetkezod (5a) bekezdéssel egésziil ki-

«(5a) A forgalomba hozatali engedély jogosultjisnak biztositania kell, hogy a Magyarorszdgon
gyoégyszer-nagykereskedelmi _tevékenységi engedéllyel rendelkezd gydgyszer-nagykereskedbk
egylittesen _az  egészségiipgyért felelds miniszter rendeletében meghatdrozott hatdanva

gybgyszerekb6l az ott meghatarozott mennyiségl készlettel folyamatosan rendelkezzenek. Az
érintett hatéanyagok kore a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv javaslata alapjan keriil
meghatarozasra.”
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(3) A Gytv. 16. §-a a kovetkez0 (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Amennyiben a [gybgyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak
meghatalmazott képviseldje arrél tdjékoztatja a gydégyszerhatosagot] a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv arrél kap értesitést, hogy a magyarorszagi lakossagi ellatdsra szant gy6égyszer
kivitele olyan mértékli, hogy az fenyegeti az adott gyogyszerrel torténé ellatas folyamatos
biztositisat, a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a gyogyszer nagykereskedelmi tevékenység
koérében végzett kivitelét az ellatasbiztonsag garantdlasahoz szilkséges — legfeljebb egy éves —
id6tartamra megtiltja, amennyiben megéllapitia, hogy az adott gydgyszer kivitele [mds terdpidsan
hasonlé hatast gyégyszer nem 4ll rendelkezésre vagy az adott gyégyszer orsziagba torténd
behozatalanak megszakadasa] gyogyszerellatasi zavart idéz[ne]het €16.””

Indokolas

Az elmult id6szakban szdmos gyogyszer nagykereskedo részérdl érkezett panasz arra vonatkozodan,
hogy a gydgyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultjai nem adnak el résziikre gydgyszert. A
folyamatos ¢&s biztonsdgos gyodgyszerellatias biztositdsa érdekében lényeges ezen ellatasi
kotelezettség jogszabalyba foglaldsa. A gydgyszerészeti édllamigazgatasi szervnek az export
korlatozasara iranyulé dontés meghozatala soran végsé soron azt kell vizsgalnia, hogy kivitel
kovetkeztében fennall-e gydgyszerellatasi zavar kockézata. Ennek szdmos ismérve lehet, (egyik pl.
mas terdpidsan hasonlo hatdsi gydgyszer hidnya, vagy, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultja a tovabbi importot valoban nem tudja biztositani stb.), amelyeket azonban nem szilkséges
kiilén emliteni a normaszovegben. A Gytv. 16. §-a a (5a) bekezdésben a ,tovabba” sz6 hasznalata
indokolatlan.

Budapest, 2013. m4jus 27.
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