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Modédosité javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggytlés elndkének

Helyben

Tisztelt EInok Asszony!

A Hazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan a biztonsagos €és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyair6l sz616 T/1037. szam1 torvényjavaslathoz a kovetkez6

mddositd javaslatot
terjesztjiik elo:
1. A térvényjavaslat 3. §-anak g) pontja az alabbiak szerint médosul:
»2) [gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozéja: a gyogyaszati segédeszkozt gyarté, az
azt importilé és azzal nagykereskedelmi tevékenmységet végzé;] gvdgyszernek nem
mindsild gyogyhatdsu készitmény: olyan anyag vagy anyagkeverék, amely nem gyégyszer, de

kiilén jogszabaly alapjan az arra illetékes hatdsag nyilvantartasba vett, és gydgyszemek nem
mindsiilé gydgvhatdsu anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte:”

2. A térvényjavaslat 84.§-a a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

A7) 2011, aprilis 1-ig a torvény hatdlyba [épésekor forgalomban 1évd gydgyszernek nem
mindsiild gydgvhatasu készitmények forgalmazisdra tekintetében a torvény a 65-70.§-at,
reklamozdsa esetében a torvény 17-19. §-ait alkalmazni kell.”

Indokolas

Jelen modosité javaslat torli a gyogyaszati segédeszk6z forgalomba hozdjanak fogalmat,
tekintettel arra, hogy a normaszéveg mindenhol kovetkezetesen a gydgyaszati segédeszkoz
gyartdjat, illetve annak meghatalmazott képvisel6jét nevesiti, igy sziikségtelen a
fogalommeghatérozasok korében is megjeleniteni. E fogalom helyett definidlasra keril a
gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmény. Az emberi alkalmazasra kertild




gyogyszerekrol, és egyéb a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol szolo 2005.
évi XCV. torvény 33.§-anak (7) bekezdése értelmében a gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatdsu készitmények gyogyitdé hatasra valé hivatkozassal 2011. daprilis 1-ig
forgalmazhatoak. Figyelemmel arra, hogy e termékek esetében jelenleg is irdnyaddak a
gyogyszerek reklamozasira vonatkozé szabalyok indokolt, hogy a fenti hatridSig a
gyogyhatasu készitmények esetében e kotelezd magatartdsi szabilyok megmaradjanak.
Tekintettel arra, hogy e készitmények jelentés szimban mar most is ﬁaes-t—lqtforgalmazhatoak
gyogynovény szakiizletekben lehet6vé kell tenni, hogy — amennyiben az engedélyez6 hatosag
a forgalomba hozatali engedélyben ezt nem zarta ki — a jovoben a gyogyszertaron kivil is
forgalmazhat6 gydgyszerkorrel azonos elbirdlasban részesiiljenek.

Budapest, 2006. oktdber 24.
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