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Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyilés elnokének

Helyben

Tisztelt EIndk Asszony!

A Haézszabaly 94. §-anak (1) bekezdése €s 102. §-anak (1) bekezdése alapjan a biztonsagos €s
gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabalyair6l sz616 T/1037. szamu torvényjavaslathoz a kovetkez6

modosité javaslatot
terjesztjik elo:
1. A torvényjavaslat 18. §-anak (1) bekezdése az alabbiak szerint médosul:

(1) A gybgyszerek és a gyOgyaszati segédeszkozok reklamozésanak és ismertetésének e
torvényben, illetve e torvény felhatalmazéasa alapjan kiadott rendeletben (a tovabbiakban:
rendelet) meghatarozott szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara a
megyei (févéarosi) [Flfogyasztévédelmi [Fé]feliigyel6ség (a tovdbbiakban: fogyasztévédelmi
feliigyeldség) és gyogyszer esetén az OGY], gydgyaszati segédeszkoz esetén az EEKH a —
kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl szol6 2004. évi CXL.
torvény 21. §-dnak (5)-(6) bekezdésében foglalt — megeldzés elve alapjan jogosult. A
[Fogyasztovédelmi Fé]feliigyeldség dltal lefolytatott reklamfeliigyeleti eljardsban az OGY],
illetve az EEKH szakhatdsagként miikodik kozre.”

2. A térvényjavaslat 18. §-anak (5) bekezdése az alabbiak szerint médosul:

»(5) Az OGY], illetve az EEKH els6foka dontése ellen benyujtott fellebbezést a Feliigyelet, a
fogyasztovédelmi feliigyeldség els6foku dontése ellen benyujtott fellebbezést pedig a
Fogyasztovédelmi Féfelugyeldség vezetodje birdlja el.”

3. A torvényjavaslat 18. §-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

+(7) A 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtiasit az emberi
felhasznildsra szint gydgyszerek kozosségi kodexérol szold 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv — a 2004/27/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelvvel modositott — 86—
100. cikkét atiiltetd tagallami jogszabalyokba iitk6zd Eurdpai K6zosségen beliili jogsértések
tekintetében a Fogyasztévédelmi Féfeliigyeléség, a fogyasztdvédelmi feliigyeldségek, illetve
az OGY] latja el.”




4. A térvényjavaslat 19. §-a az alabbiak szerint modosul:

,19. § (1) Ha az ismertetésre jogosult személy e térvény és a rendelet elbirasait megsértette, a
18. § (1) és (5) bekezdése szerinti hatésag

a) etikai eljarast kezdeményezhet afz] szakmailag illetékes [szakmai]_etikai szervnél
[kamaranal], ha ennek feltételei fennallnak,

b) az ismertetésre jogosult személyt hatarozatiban hataridével felhivhatja a hidnyossagok
megsziintetésére és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

¢) hatarozattal megallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését
és egyben megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat, valamint pénzbirsagot szabhat
ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén az ismertet6t fél évt6l harom évig terjedd id6tartamra
torolheti, illetve kezdeményezheti a torlését a nyilvantartasbol, tovabba pénzbirsdgot szabhat
ki.

(2) Ha a reklamozo, a reklamszolgaltatd, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gy6gyaszati segédeszkdz gyartoja vagy annak meghatalmazott képviseldje
e torvény és a rendelet elirdsait megsértette, a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti hatosag

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei
fennallnak,

b) a reklamozot, a reklamszolgaltatot, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartéjat vagy annak meghatalmazott
képvisel6jét hatarozatdban hataridével felhivhatja a hidnyossdgok megsziintetésére ¢s ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

c) hatarozattal megallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését
és egyben megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat, valamint pénzbirsagot szabhat
ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén (egy éven beliil két alkalommal ugyanazon gyogyszer vagy
gyogyaszati segédeszkoz tekintetében a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti hatdsdg jogerds
hatarozatdban [az OGYI vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség] a gydgyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjat, illetve [az EEKH vagy a Fogyasztévédelmi
Fofeliigyeloség] a gyogyaszati segédeszkoz gyartdjat vagy azok meghatalmazott képvisel8jét
elmarasztalta) az OGYI vagy az EEKH a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a
gybgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy azok meghatalmazott képviselje részére kiadott e
torvény 12. §-d4nak (3) bekezdése szerinti engedélyt a hatdrozatdban meghatarozott
idotartamra — de legfeljebb fél évre — felfiiggeszti, ismételt és sulyos jogszabalysértés esetén
pedig visszavonja, a fogyasztdvédelmi feliigyeléség pedig kezdeményezheti a felfliggesztést
¢s a visszavonast, tovabba pénzbirsidgot szabhat ki.

(3) Ha a gybgyszer, gyogyaszati segédeszkéz rendelésére és forgalmazasara jogosult
[személy] e térvény és a rendelet elbirasait megsértette, a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti
hatdésag

a) etikai eljarast kezdeményezhet a[z] szakmailag illetékes [szakmai]_etikai szervnél
[kamaranal], ha ennek feltételei fennallnak,

b) hatarozattal megéallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését
és egyben megtiltja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat, valamint pénzbirsdgot szabhat
ki,




c) ismételt jogszabalysértés esetén értesiti a [személlyel] finanszirozasi, illetve
tarsadalombiztositasi tamogatassal torténé gydgyszer, illetve gydgyészati segédeszkoz
rendelésére jogositd szerzddést kot biztositét és kezdeményezi a tdmogatassal torténd
rendelés, illetve forgalmazas felfiiggesztését.

(4) A pénzbirsag Osszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilondsen a betegek és a
gyogyszerek €s a gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasira jogosultak
érdeksérelmének korére, silyara, a jogsértd allapot idGtartaméra, a jogsértd magatartas
ismételt tantisitasara — tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabélysértés esetén a birsag
halmozottan is kiszabhat6. A jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok médjara
kell behajtani.”

Indokolas

1-2. A moédositas indoka, hogy a reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatdsa esetén elséfokon a
fogyasztovédelmi feliigyelGség jar el, mig a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség a méasodfokon
eljard szerv.

3. Tekintettel arra, hogy a gyodgyszerekkel kapcsolatos reklamfelugyeleti szabéalyok a
gazdasagi reklamtevékenységrdl szolo 1997. évi LVIIL térvénybdl e torvénybe keriilnek at,
sziikségessé valik a fogyasztévédelmi jogszabalyok alkalmazasar6l szolé 2006/2004/EK
rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében megfogalmazott kotelezettségnek megfeleléen az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK irdnyelv
végrehajtasaért felelds hataskorrel rendelkez6 hatésagok kijelolésének e torvényben torténd
elhelyezése.

4. A moédositas egyrészt az 1-2. pont alatti indokbdl sziikségessé valdé pontositasokat
tartalmazza, masrészt pedig figyelemmel van a Reklamtorvényben foglalt reklamfeliigyeleti
eljards soran alkalmazhaté szankcidkra, valamint az egészségiigyben miik6dé szakmai
kamarakrol sz616 benyujtott térvényjavaslatban foglaltakra is.

Budapest, 2006. oktober 24.
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