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Kapcsolodé médosité javaslat!

dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyiilés elnokének

Helyben

Tisztelt EInGk Asszony!

A Hézszabaly 102. §-dnak (1) bekezdése alapjin Az egyes pénziigyi tdrgyi torvények
Jjogharmoniziciés céli modositdsarél szélé T/9127. szamu torvényjavaslathoz a
kovetkezd

kapesol6dé médosité javaslatot
(kapcsolodva a T/9127/52. sz. médosité javaslathoz)

A tdrvényjavaslat a kovetkez6 44. §-sal egésziil ki, egyidejileg a kovetkezd szakaszok
szamozasa értelemszeriden véltozik:

»44. § Az drak megdllapitdsdrél sz6l6 1990. évi LXXXVII. térvény (a tovabbiakban:
Artorvény) 19. §-a helyébe a kévetkez6 rendelkezés 1ép:

19. § (1) A gazdasdg egészét vagy jelentGs részét érintG és az drak alakuldsira hatd
adozdsi, pénziigyi vagy egyéb szabdlyozdsi eszkoz viltozdsa esetén a Kormény a (2)
bekezdésben foglaltak kivételével - legfeljebb hat hoénapra - az drakra vonatkozdan
rendelkezhet a nem hatdsdgi drak korében is.

(2) Amennyiben a Kormény él a gy6gyszerek belfoldi forgalmazdsa sordn érvényesithetd
dranak meghatdrozdsdval (drbefagyasztds), a gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének
Jogosultja kérelmezheti az drbefagyasztds aldli felmentést.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti kérelmet egészségiigyi elldtdst befolydsold, az
egészségligyi, szocidlis €s csalddiigyi miniszter dltal tdmogatott kiilonos méltdnyldst érdemls
okok indokoljdk, az egészségiigyi, szocidlis és csalddiigyi miniszter a kérelem alapjan
eloterjesztést nyiijt be a Kormdnynak, amely 90 napon beliil dont.

(4) Rendkiviil nagy szdmi kérelem esetén a (3) bekezdés szerinti hatdrid6 tovdbbi 60
nappal meghosszabbithatd, melyrdl a kérelmez6t értesiteni kell.”

Indokolas

Az artdérvény jelenlegi 19. §-a lehetdvé teszi, hogy a gazdasdg egészét vagy jelentds részét
érintd €s az drak alakuldsira haté adozasi, pénziigyi vagy egyéb szabélyozdsi eszkoz
valtozasa esetén a Kormdny - legfeljebb hat honapra - az drakra vonatkozoan rendelkezhet a
nem hatosdgi drak korében is. Jelen mddositdé javaslat egyrészt a 180 napos idGkorlat
eltorlésére iranyul, mdésrészt pedig szabdlyokat alkot az &drbefagyasztds al6li felmentés
menetére, Osszhangban a Tandcsnak az emberi hasznédlatra szdnt gydgydszati termékek



drainak megallapitdsira €s a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerek hatdlya ald vondsat
szabdlyoz6 intézkedések dtlathatosdgira vonatkozé 89/105/EGK irdnyelvének 4. cikkével. A
4. cikk szerint, amennyiben egy tagillam €l az drbefagyasztissal a gyogyszerek teljes vagy
meghatdrozott korére, akkor évente legaldbb egyszer feliilvizsgilatot kell végeznie a célbodl,
hogy a makrogazdasagi feltételek az arbefagyasztds véltozatlan fenntartasat tovabbra is
indokoljdk-e, valamint biztositani kell, hogy a gydgyszergyarté kivételes esetekben
kérelmezhesse készitményének az drbefagyasztds aldli felmentését.

Budapest, 2004. Marcius 29.
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