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Médosito javaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Orszaggyiilés elnokének

Helyben

Tisztelt EInok Asszony!

A Hézszabaly 94. §-anak (1) bekezdése és 102. §-anak (1) bekezdése alapjan a biztonsagos €s
gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz616 T/1037. szamu torvényjavaslathoz a kovetkez6

modosito javaslatot

terjesztjiik elo:

1. A térvényjavaslat 18. §-anak (1) bekezdése az alabbiak szerint moédosul:

(1) A gyogyszerek és a gydgyaszati segédeszkozok reklamozasanak és ismertetésének e
térvényben, illetve e térvény felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben (a tovabbiakban:
rendelet) meghatarozott szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara a
megyei (févarosi) [F]fogyasztovédelmi [Fé]feliigyeldség (a tovabbiakban: fogyasztovédelmi
feliigyeloség) €és gydgyszer esetén az OGY], gydgyaszati segédeszkdz esetén az EEKH a —
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl sz6lé 2004. évi CXL.
torvény 21. §-anak (5)-(6) bekezdésében foglalt — megelézés elve alapjan jogosult. A
fogyasztovédelmi [Fogyasztovédelmi Fo]feliigyeldség altal lefolytatott reklamfeliigyeleti
eljarasban az OGY], illetve az EEKH szakhatdsagként miikodik kozre.”

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

»(3) Az OGY]I, illetve az EEKH els6foka dontése ellen benyujtott fellebbezést a Feliigyelet, a
fogyasztovédelmi feliigyeléség els6foka dontése ellen benyujtott fellebbezést pedig a
Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség vezetdie birdlja el.”

3. A toérvényjavaslat 19. §-a az alabbiak szerint médosul:



»19. § (1) Ha az ismertetésre jogosult személy e térvény €s a rendelet eldirdsait megsértette, a
18. § (1) és (5) bekezdése szerinti hatdsag

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

b) az ismertetésre jogosult személyt hatarozatdban hataridével felhivhatja a hidnyossadgok
megsziintetésére és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti,

c) hatdrozattal megallapitja a jogsértés tényét, egyben elrendelheti a jogsért6 Aallapot
megsziintetését, illetve megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat, valamint
pénzbirsagot szabhat ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén az ismertett fél évtél harom évig terjedd idétartamra
torolheti, illetve kezdeményezheti a torlését a nyilvantartasbol, tovabba pénzbirsagot szabhat
ki.

(2) Ha a reklamoz6, a reklamszolgaltatd, a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje
e torvény é€s a rendelet eldirasait 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 reklamszolgaltatét, a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat, illetve a gyodgyaszati segédeszkéz gyartdjat vagy annak meghatalmazott
képviselojét hatarozataban hatarid6vel felhivhatja a hianyossagok megsziintetésére és ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti,

¢) hatdrozattal megallapitja a jogsértés tényét, egyben elrendelheti a jogsértd Aallapot
megsziintetését, illetve megtiltja a jogsértd magatartdas 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
hatarozatiban [az OGYI vagy a Fogyasztévédelmi Fofeliigyeloség] a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjat, illetve [az EEKH vagy a Fogyasztovédelmi
Fofeliigyeloség] a gyogyaszati segédeszkoz gyartdjat vagy azok meghatalmazott képviseldjét
elmarasztalta) az OGY]I vagy az EEKH a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a
gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy azok meghatalmazott képviseldje részére kiadott e
torvény 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedélyt a hatdrozatdban meghatarozott
idétartamra — de legfeljebb fél évre — felfliggeszti, ismételt és stlyos jogszabélysértés esetén
pedig visszavonja, a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség, illetéleg a fogyasztévédelmi
feliigyel6ség pedig kezdeményezheti a felfiiggesztést és a visszavonast, tovabba pénzbirsagot
szabhat ki.

(3) Ha a gyogyszer, gyégyaszati segédeszkdz rendelésére és forgalmazéasara jogosult
[személy] e torvény és a rendelet el6irdsait megsértette, a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti
hatosag

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

b) hatarozattal megallapitja a jogsértés tényét, egyben elrendelheti a jogsértd 4llapot
megsziintetését, illetve megtiltja a jogsértd magatartds tovabbi folytatdsat, valamint
pénzbirsagot szabhat ki,

¢) ismételt jogszabalysértés esetén értesiti a [személlyel] finanszirozasi, illetve
tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz




rendelésére jogositd szerzddést kotd biztositét és kezdeményezi a tamogatassal torténd
rendelés, illetve forgalmazas felfiiggesztését.

(4) A pénzbirsag Osszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilonosen a betegek és a
gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazisara jogosultak
érdeksérelmének korére, sulyara, a jogsérté allapot id6tartamara, a jogsértdé magatartds
ismételt tanusitasara — tekintettel kell meghatérozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag
halmozottan is kiszabhat6. A jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok modjara
kell behajtani.”



Indokolas

1-2. A modositas indoka, hogy a reklamfelligyeleti eljaras lefolytatdsa esetén elséfokon a
fogyasztovédelmi feliigyel6ség jar el, mig a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség a masodfokon
eljard szerv.

3. A modositds egyrészt az 1-2. pont alatti indokbdl sziikségessé valé pontositasokat
tartalmazza, masrészt pedig figyelemmel van a Reklamtérvényben foglalt reklamfeliigyeleti
eljaras soran alkalmazhaté szankcidkra, valamint az egészségiigyben mikodd szakmai
kamarakrol sz616 benyujtott torvényjavaslatban foglaltakra is.

Budapest, 2006. oktober 25.
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Tébias Jozsef
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