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Médosité javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyiilés elndkének

Helyben

Tisztelt Elntk Asszony!

A Hazszabaly 94. § (1) bekezdése és 102. § (1) bekezdése alapjan a biztonsagos és gazdasa-
gos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazas aitala-
nos szabalyair6l sz6l6 T/1037. szamu térvényjavaslathoz a kovetkezd

modosité javaslatot

terjesztjiik eld:

A toérvényjavaslat 28. §. (1)-(4) bekezdése az alabbiak szerint médosul:

»(1) A biztositd a gydgyszerek befogadasara [egyszeriisitett vagy] normal eljarasrendet al-
kalmaz.

[(2) Egyszeriisitett eljdardsrend alkalmazandé6, amikor a kérelem

a) mdr tamogatott hatéanyagu gyégyszer:

aa) uj Kiszerelésére,

ab) Gj hataserésségére,

ac) uj gyégyszerformajara és azonos beviteli formajara,

ad) 4j kombinacidjara,

ae) ij generikumara;

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta Gyiijte-
ményben is szereplo gyégyszer taAmogatasara, illetve aremelésére

érkezett.)

(3) Normdl eljardsrendet kell alkalmazni, amikor a kérelem
a) mar tamogatott hatbanyagi gydgyszer:

aa) 1) kiszerelésére,

ab) Gj hataserdsségére,

ac) uj gyégyszerformajara és azonos beviteli formajara,
ad) 4j kombinacibjara,

ae) 1 generikumara;




b) tipszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta Gyiijteményben
is szereplé gyogyszer tamogatasara, illetve aremelésére;

[ajc) Gj gyogyszerformara és 1j beviteli formara,

[b]d) 4j indikécidra,

[c]e) 4 hatéanyagra,

[d]f) Gj kombinaciora, ha valamely, az 6sszetételben szerepld hatéanyag nem tamogatott,

[e]2) a (2) bekezdés b) pontja szerinti kivétellel aremelésre,

[flh) tamogatasi kategéria valtozasara,

[g]i) a kombinacios készitmény kiilon jogszabalyban meghatérozott eseteire,

[h]i) a (2) bekezdésben foglaltak kivételével mar timogatott hatdanyag uj gyogyszerére,

[iJk) jelentBs terapids eldnnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadasra
és a timogatas megallapitasara

érkezett.

4) [A (2)-(3) bekezdés szerinti eljarasokba nem tartozé esetekben a] A forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak (tipszer esetén a timogatas iranti kérelmet benyujté forgalmazo-
nak) kizardlag bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatéanyagu gyogyszerének, tapszerének

aa) kiadhat6saganak valtozésa,

ab) névvaltozésa,

ac) nyilvantartasi szam valtozésa,

ad) nyilvantartasbol valé torlése,

ae) arcsokkentése

esetén,

b) ha tAmogatott gyogyszerének tamogatasi kategdriajat olyan formaban kivanja modositani,
melynek kévetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi timogatassal nem rendel-
kezd készitmények k6zé sorolodik,

c¢) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 és tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhet6 készitményét az Eurdpai Unié Bizottsaga centrélis torzskonyvezési
eljaras soran engedélyezte forgalomba hozatalra,

d) ha a gydgyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.”

Indokolas:
Nem tartjuk indokoltnak az egyszerisitett eljarasrend alkalmazasat.

Budapest, 2006. oktober 25.
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