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A Hazszabaly 94. § (1) bekezdése alapjan ,,a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és
gyogydszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a gydgyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairol”
sz016 T/1037. szam térvényjavaslathoz a koévetkezd

modosité javaslatot
terjesztjiik eld:

A tdrvényjavaslat 65 - 70. §-anak, valamint az el6tte 1év6 cimnek az elhagyésat javasoljuk:
[, 11. Fejezet
Gydgyszertdron kiviil torténo gyogyszerforgalmazds
65. §

(1) Gyogyszertiri milkodési engedéllyel nem rendelkezé vallalkozds gyodgyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatasara vonatkozé kiilon
jogszabalyokban és az e torvényben, valamint az e torvény felhatalmazasa alapjan
kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételek egyiittes teljesitése esetén
folytathat.

(2) A gyégyszertaron Kiviili gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a
gyogyszer forgalmazhaté, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato és

b) alkalmazisat megelézéen az Ondiagnézis egyértelmilen feldllithaté, tévedés
valdsziniitlen vagy nem jar silyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatas, kolesonhatas) még jelentésebb mértékii tiladagolas esetén
sem nagy.

A tevékenység engedélyezésének feltételei

66. §



(1) A kiilon jogszabaly alapjan miikodési engedéllyel rendelkezo iizlet gyogyszert akkor
forgalmazhat, ha az iizlet milkodési helye szerint illetékes egészségiigyi hatosag erre
engedélyt adott. Az egészségiigyi hatosag a gyogyszer Kiskereskedelmi forgalmazasara
jogosito engedély masolatat az iizlet mikodési engedélyét kiadé hatosagnak is megkiildi.
A hatosag a gyogyszerforgalmazasra jogosito engedélyt megadja, ha az iizlet megfelel az
e torvényben, illetve a Kiilon jogszabalyban foglalt kovetelményeknek

(2) Az (1) bekezdés szerinti iizlet gyogyszert akkor forgalmazhat, ha

a) biztositja a gydgyszerek biztonsigos és a tobbi arucsoporttol elkiilonitett — az
egyes gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott — szakszerti
tarolasat és eltartasat, valamint

b) az iizlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok
részére a gyogyszerek biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges tajékoztatist nyajté
mindésitett informacios rendszert mikodtet vagy mar mikodo elektronikus
informacios rendszerhez dijmentes hozzaférést biztosit,

c) az egészségiigyi hatosagnak bejelenti azt a személyt, aki az adott iizletben
felelés a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabilyi eléirasok érvényesitéséért.

(3) A gydgyszer-kiskereskedelmi forgalmazast folytaté vallalkozas gydégyszereket csak
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezotol szerezhet be, és csak
fogyasztonak adhatja tovabb.

67. §

(1) Az iizletben a gydgyszer a fogyasztok szamara kozvetleniil hozzaférheté helyen (a
tovabbiakban: szabad polcon) csak akkor helyezheté el, ha gyégyszer forgalomba
hozatali engedélyében az engedélyez6é hatosag a gyogyszer tarolasara kiilonleges tarolasi
feltételeket nem hatarozott meg.

(2) A gyébgyszerek, illetve a gyégyszerek egy meghatirozott csoportjinak az iizletben
torténé elhelyezésére jogszabialy az (1) bekezdésben meghatirozottaknal szigorubb
szabalyokat allapithat meg, valamint Kkorldtozhatja az egy vasarlds soram kiadhaté
gyogyszerek mennyiségét.

(3) Gyogyszer fiatalkoru személy szamara nem értékesitheto.

4 A (3) bekezdésben foglalt korlatozis érvémyesitése érdekébem a gydgyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet folytaté feladatkorében eljaré személy kétség esetén —
sajat eljarasi jogosultsaginak kérésre torténé igazolasat kovetéen — életkoranak hitelt
érdemld igazolasara hivhatja fel a gyogyszert vasarolni kiviné személyt. Az életkor
megfelel6 igazoldsanak hianydban a gyégyszer kiszolgaltatisiat meg kell tagadni.

Tdjékoztatdsi kotelezettség

68. §



(1) A gyogyszer-Kkiskereskedelmi tevékenységet folytaté iizlet a 66. § (2) bekezdés b)
pontjiaban foglaltakon tuil koteles a fogyasztok szamara nyitva 4llé helyiségében az altala
forgalmazott valamennyi gyogyszer — forgalomba hozatali engedélyében meghatirozott
— betegeknek szo6l6 tajékoztatéjat nyomatatott formaban is kizvetleniil hozzaférhetové
tenni oly médon, hogy a visarlé, fogyaszté a gyogyszer alkalmazasaval kapesolatos
informacidékhoz a vasarlasrél szol6 dontését megelézéen is hozzajuthasson.

(2) Az iizlet — a miikodését meghatarozé iizletszabalyzatban — koteles kijelolni azt a
feladatkorében eljar6é személyt, aki a 66. § (2) bekezdése valamint az (1) bekezdés
szerinti tdjékoztatis megszerzéséhez a fogyatékkal €16, illetve segitségre szorulo
fogyaszt6knak megfeleld segitséget nyujt.

69. §

(1) A gyodgyszerek reklamozasara, valamint a gydgyszerekre vonatkozé kozvetlen
fogyasztéi engedményekre vonatkozé rendelkezéseket a gydgyszertaron Kkiviil torténéd
gyogyszerforgalmazas soran is alkalmazni kell.

(2) A gyogyszertaron Kiviil is forgalmazhat6 gyogyszerek korét és kivalasztasuk tovabbi
szakmai szabdlyait, valamint a forgalmazis részletes feltételeit Kkiilon jogszabaly
illapitja meg.

(3) Az e torvény 71. §-a (2)-(3) bekezdéseinek, valamint a 73. § (7)-(9) bekezdésének
rendelkezéseit a gyogyszertiron Kiviil torténé gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység
folytatasa soran is alkalmazni kell.

70. §
A gyogyszertdron kiviili gyogyszerforgalmazds ellendrzése

(1) A gyégyszertaron Kiviil torténé gyogyszer-kiskereskedelem e térvényben, illetve az e
torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabdlyokban meghatarozott feltételeinek
hatosagi ellendrzése a hatésag feladata.

(2) A hatésag az ellenérzés soran megallapitott tényallis alapjan a hidnyossagok,
szabalyszegések jellegét és silyit mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket és
ellendrzi azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben a hatésag a hatésagi ellendrzés soran megallapitja, hogy a gydégyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet folytat6 az e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek nem
tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi, hatirozattal

a) elrendelheti a jogsérté allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartis tovibbi folytatasat;

¢) kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyezteté gyogyszer
vagy annak gyartasi tétele forgalombdl torténé kivonasat;

d) hataridével felhivhatja az ellendrzottet a hianyossagok megsziintetésére, illetve a
hidnyossagok megsziintetéséig a gyogyszerek tovabbi forgalmazasat megtilthatja;

e) ismételt jogsértés esetén az iizlet gyogyszerforgalmazasra jogosité engedélyének
visszavonasat kezdeményezheti.



(4) Amennyiben a jogsérté magatartast iizletlinchoz tartozé gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytaté kiovette el, a (3) bekezdés c)-e) pontjaiban meghatirozott dontés
az iizletlanchoz tartozé valamennyi iizletre is Kiterjesztheto.

(5) A hatdsag hatarozataval birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkovette.
A birsag tobbszoros jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(6) A birsag dsszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiillondsen a fogyasztok érdekei
sérelmének korére, silydra, a jogsérté allapot idétartamdra és a jogsérté magatartas
ismételt tanusitasara — tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb
Osszege szazezer forint, legmagasabb Osszege a jogsértést elkoveto vallalkozasnal az
el6z6 naptari évben a jogsértés tiargyat képezé terméket tekintve elért netté hazai
arbevétel 1%-a, ami 2007-ben legfeljebb tizmillié forint lehet. A jogerdsen kiszabott és
be nem fizetett birsagot adok médjara kell behajtani.”]

Indokolas

A gybgyszertaron kivili gyégyszerforgalmazast nem tudjuk tdmogatni. Ezzel a 1épéssel
megnovekedne a gydgyszerhamisitas veszélye, és nemzetkozi példak is azt tamasztjdk ala,
hogy névekedne a gydgyszer-mellékhatasokbol szarmazo megbetegedések aranya is.

Budapest, 2006. oktober 25.
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