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Az Orszaggyitilés
Egészségiigyi Emberi jogi, kisebbségi,
bizottsaganak civil- és vallasiigyi bizottsaganak
Gazdasagi és informatikai Koltségvetési, pénziigyi
bizottsaganak és szamvevoszéki bizottsaganak

Onkormanyzati és teriiletfejlesztési
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a biztonsdagos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkiz-ellatds,
valamint a gyogyszerforgalmazas dltalanos szabdlyairdl szolo
T/1037. szamu torvényjavaslat

részletes

vitajahoz

Tisztelt Orszaggytilés!

Az Orszaggytilés Egészségiigyi bizottsaga — elsd helyen kijeldlt bizottsagként —
megyvitatta a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyégyszerforgalmazas altalinos szabalyairél sz6lo, T/1037. szamon
beterjesztett torvényjavaslatot, tovabbd az ahhoz benyujtott 7//037/5-168. szamlii mddositd

javaslatokat.

Az Egészségiigyi bizottsag 2006. oktober 26-ai tilésén a T/1037/67., /86., /123., /130.,
/1485. és a /158. szam modositd inditvanyok visszavondsra keriiltek.

Az Emberi jogi bizottsag, a Gazdasagi bizottsag, a Koltségvetési bizottsdg ¢s az
Onkormanyzati bizottsag az ajanlas pontjairél 2006. oktéber 30-i iilésnapjan foglal allast.

T/1037res.doc



Megjegyzés: A torvényjavaslat szovegébdl elhagyni javasolt szoveget [ | zarojel kozé téve, az (j
szovegrészeket pedig alahtizassal jeloljik. Ha a modositdé javaslatban ett6l eltérd jelolési mod szerepel - az
egységes elbiralas megkonnyitése érdekében - az ajanlasban a javaslatot ehhez a jelolési modhoz igazitottuk
annak sz6 szerinti tartalmara figyelemmel.

Ahol az ajanlas a bizottsagok allasfoglalasaként a "nem tamogatja" megjegyzést hasznélja, ott a
moddositd javaslat a jelenlévd képviselok egyharmadanak tAmogatasat megkapta.

Ahol az ajanlas a bizottsdg nevét nem tartalmazza, ott az adott bizottsdg a modositd javaslatrol nem
foglalt allast.

Amennyiben a mddositod javaslat a tdrvényjavaslat §-ainak, illetve a §-ok bekezdéseinek szamozasara,
vagy a pontok jelolésére is vonatkozik, a javaslat elfogadasa esetén ezek értelemszeriien megvaltoznak a
torvényjavaslat minden érintett rendelkezésében, hivatkozasaban, az erre torténd kiilon utalas nélkiil is.

A Hazszabaly 145. § (1) bekezdés b) pontja szerinti, a modositod javaslatokra vonatkozo észrevételeket
az ajanlas érintett pontjaihoz flizott keretes megjegyzések tartalmazzak.

Modositasra iranyul6 térvényjavaslat esetén az ajanlds-tervezet akkor tartalmaz utalast a HSZ. 94. § (3)
bekezdésére, ha a benyujtott modositd javaslat a mddositandd tdrvény torvényjavaslattal nem érintett §-ara
vonatkozik, és ezért a mddositd javaslat hazszabalyszeriiségérol bizottsagi dontés sziikséges.

Az ajanlds abban az esetben tartalmazza a fenti joghelyre torténd utalast, ha az els6é helyen kijelolt
bizottsdg megallapitja, hogy a médositd javaslat ellentétes a HSZ. 94. § (3) bekezdésében foglaltakkal.

A modositd javaslatok kozotti osszefiiggésekre akkor utalunk, ha ugyanazon képviseld altal benyujtott
moddositod javaslatokrol, vagy tobb képviseld altal kozosen benyujtott modositd javaslatokrol egyszerre célszer(i
donteni.

Azokat a modositd javaslatokat, amelyek egy gépelt oldalnal hosszabb szdvegrész elhagyasara tesznek
javaslatot, terjedelmi okokbdl csak a jogszabalyhelyre torténd hivatkozassal tessziik kozzé.

1. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviseld a torvényjavaslat cimének a
kovetkezé modositasat javasolja:

»a [biztonsagos és gazdasagos]| gyogyszer- ¢s gyogyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl”

Indokolas: Lasd a T/1037/5. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

2. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria és
Béki Gabriella, valamint dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Molnar Agnes, dr.
Spiak Ibolya, dr. Fonagy Janos, Soltész Miklos és dr. Puskas Tivadar képviseld a
torvényjavaslat 2. § (3) bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:



»(3) A gyogyszertar egészségiigyi szolgaltato €s kiskereskedelmi tevékenységet végzd
egészségligyl intézmény. Gyogyszertar kozforgalmu, intézeti, fiok és kézigyogyszertari
forméaban miikodhet.”

Indokolas: Lasd a T/1037/46., 156/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

3. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviseld a torvényjavaslat 3. §-at Gj b)
ponttal javasolja kiegésziteni:

/E torvény alkalmazasaban/

., b) gvogvszernek nem mindsiilé gyogvhatdsu készitmény: az a természetes eredetil
anyagot tartalmazo készitmény, amely kedvezd bioldgiai hatassal rendelkezik, orvosi eldiras
nélkiil is alkalmazhat6 és amely eldirasszerli hasznalat esetén egészséei artalmat nem okoz.”

Indokolas: Lasd a T/1037/6. sz. médosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

4. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 3. § ¢) pontjanak a kdvetkezd modositdsat
javasolja:

/3. § E torvény alkalmazéasaban/

,»C) kiilonkeretes gyogyszer: az egészségbiztositasi igazgatasi szerv (a tovabbiakban:
biztositd) ¢és a gyartd/forgalmazo/szallité 4ltal megkotott kiillon szerz6dés szerinti
kozbeszerzési arhoz nytjtott [100%-os] kiilon jogszabaly szerinti tdmogatasban részestild
gyogyszer|[ek kore];”

Indokolas: Lasd a T/1037/44. sz. modosito javaslat
indokolésat.



A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

5. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 3. § f) pontjanak
a kovetkez6 médositdsat javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

Wf)  gyogyaszati  segédeszkoz: atmeneti  vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal ¢lok természetes vagy mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezd
testiiregeiben [viselt], testen [viselt,] vagy nem testen viselt, egyedi méretvétel alapjan késziilt,
sorozatgyartasi vagy adaptiv diagnosztikus, terapias, rehabiliticios, apolasi technikai eszkoz,
valamint a kotszer, amely alkalmas arra, hogy a sziikséges mértékben eldsegitse az ezen
allapotban 1évok mindennapi életvitelét;”

Indokolas: Lasd a T/1037/7. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

6. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 3. § f) pontjanak a kovetkezd modositasat,
valamint aj g) ponttal torténd kiegészitését javasolja:

/3. § E torvény alkalmazéasaban/

o)  gyogyaszati segédeszkéz: atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal ¢l0k természetes vagy mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezd
testiiregeiben [viselt,] testen [viselt,] vagy nem testen viselt, egyedi méretvétel alapjan késziilt,
sorozatgyartasi vagy adaptiv diagnosztikus, terapias, rehabilitacios, apolasi technikai eszkoz,
valamint a kotszer, amely alkalmas arra, hogy a sziikséges mértékben eldsegitse [az ezen
allapotban lévék] a mindennapi életvitel[é]t;

) kozfinanszirozasban részestilé gyogydszati  segédeszkdz: olyan gydgyaszati
segédeszkodz, amelynek arahoz kiilon jogszabaly alapjan a kozponti koltségvetés, illetve az E.
Alap az arra jogosultaknak tdmogatast nyujt.”

Indokolas: Lasd a T/1037/43. sz. mddositd javaslat
indokolasat.



A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

7. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 3. § g) pontjanak a kovetkezd modositasat
javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

&) gyogydszati segédestkioz forgalomba hozdja: a gyogyaszati segédeszkozt
gyarto, az azt importalo és azzal nagykereskedelmi tevékenységet végzo;)

gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatdasu készitmény: olyan anyag vagy anyagkeverék,
amely nem gyodgyszer, de kiilon jogszabaly alapjan az arra illetékes hatésdg nyilvantartasba
vett, és gyogyszernek nem mindsild gyogyhatasi anyagként forgalomba hozatalat

engedélyezte.”

T/1037/25/2.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 195. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/25/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

8. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 3. § h) helyébe a
kovetkezo rendelkezés felvételét javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

,1h) csekély értékiinek mindsiilo ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi,
az altalanos forgalmi adot is tartalmazo értéke, ilyen érték hianyaban pedig az altalanos
forgalmi adoval egyiitt szamitott beszerzési ara vagy eléallitasi koltsége nem haladja meg
a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-at;]

h) a kifizetd altal a maganszemélynek (kifizeténként) legfeljebb évi harom alkalommal
adott termék, szolgaltatas, illetve az ezekre sz6ld utalvany értékébol alkalmanként az addév
elsé napjan érvényes havi minimalbér 10 szazalékat meg nem halado rész;”




Indokolas: Lasd a T/1037/8. sz. médosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

9. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 3. § n) pontjanak
a kovetkez6 médositdsat javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

,n) referenciagyogyszer: az a meghatarozott (fix) tdmogatdsi csoportba tartozd
gyogyszer, amely a kiilon jogszabalyban meghatirozottak szerinti brutté fogyasztoi ara és
forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-csoportra meghatarozott [szazalékos] fix 0sszegii
tamogatasban részesiil;”

T/1037/22., T/1037/24.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 10., 61. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/23. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

10. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 3. § o)
pontjanak a kovetkezd mddositasat javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

,,0) referencia gyogydszati segédeszkoz: az a meghatarozott (fix) tAmogatasi csoportba
tartozd gyogyaszati segédeszkoz, amely a kiillon jogszabalyban meghatarozottak szerinti, a
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara, kdlcsonzési dija, illetve a forgalmi részesedése
alapjan az adott tamogatési csoportra meghatarozott [szazalékos] fix Gsszegii tdAmogatasban
részesil;”



T/1037/22., T/1037/23.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 9., 61. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/24. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

11. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 3. § q) pontjanak a kdvetkezd modositdsat
javasolja:

/3. § E torvény alkalmazasaban/

»q) fiokgyogyszertar: a kozforgalmi gyogyszertar részeként mikodo, de azzal nem
azonos telephelyti[,] els6dlegesen a betegek|, fogyasztok — az év egy meghatarozott naptari
idotartamaban —] kozvetlen gyogyszerellatasat biztositod intézmény;”

Indokolas: Lasd a T/1037/47. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

12. Dr. Csaky Andras képvisel6 a torvényjavaslat 3. § q) pontjanak a kovetkezd
moédositasat javasolja:

., q) fiokgyogyszertar: a kozforgalmi gyogyszertar részeként mikodo, de azzal nem
azonos telephelyt, els6dlegesen a betegek|, fogyasztok — az év egy meghatarozott naptari
idotartamaban —] kozvetlen gyogyszerellatasat biztosito intézmény;”

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 105., 115., 117. szdma pontjaban
foglaltakkal, valamint a 11-es ajanlaspontban foglalt javaslattal tartalmilag azonos, csupan egy ,, , ” jel az eltérés.

Indokolas: Lasd a T/1037/87. sz. modosito javaslat
indokolésat.




A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

13. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 3. § r) pont helyébe a kovetkezd rendelkezés
felvételét javasolja:

»[1) intézeti gyogyszerellato: a fekvobeteg gyogyintézet részeként létrehozott, a
gyogyintézetben apolt, illetve kezelt betegek gyogyszerellatasat biztosité gyogyszerellatasi
forma, kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok biztositasa esetén egészségiigyi
intézmény;)

) intezeti gyogyszertar. a fekvObeteg gyogyintézet részeként miikodo intézeti- €s
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat ellatd egészségiigyi intézmény:”

Indokolas: Lasd a T/1037/26. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

14. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 3. § r) pont helyébe a kovetkezd
rendelkezés felvételét javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

[r) intézeti gyogyszerellato: a fekvobeteg gyogyintézet részeként létrehozott, a
gyogyintézetben apolt, illetve kezelt betegek gyogyszerellatasat biztosité gyogyszerellatasi
forma, kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok biztositasa esetén egészségiigyi
intézmény;|

) intézeti gyogyszertar. a fekvObeteg gydgyintézet részeként Iétrehozott, a
gyoOgyintézetben apolt és kezelt betegek teljes kori gydgyszerellatasat — kiilon jogszabalyban
meghatarozott esetben — koOzvetlen lakossdgi gydgyszerelldtast biztositd egészségligyi

intézmény”.




Indokolas: Lasd a T/1037/109. sz. moédosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

15. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Molnar Agnes, dr. Spiak Ibolya, dr.
Fénagy Janos, Soltész Miklés és dr. Puskas Tivadar képvisel0 a torvényjavaslat 3. § r)
pontjanak a kdvetkezé modositasat javasolja:

1) intezeti |gyogyszerellato] gyogyszertir: a fekvObeteg gyogyintézet részeként
létrehozott, annak miikodéséhez sziikséges a gydgyintézetben apolt, illetve kezelt betegek
teljes korti gyogyszerellatasat biztositd [gyogyszerellatasi forma] egység, (egyetemek esetén
intézet, koérhazakban osztdly) kozvetlen lakossagi gyogyszerellatdsi feladatok biztositdsa
esetén [egészségiigyi] intézmény;”

T/1037/156/3.

|Megiegyzés: Ez a mddosito javaslat tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 120. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/156/2. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

16. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 3. § t) pontjanak a kovetkezd
moédositasat javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

1) kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds: az a tevékenység, amely sordn a gyogyszertar
a gyogyszert ¢s az alkalmazéasaval Osszefiiggd szakmai informaciot kozvetleniil vagy
[csomagkiildés] hdzhoz szallitds Gtjan kdzvetetten, a betegek, fogyasztok részére biztositja,
illetve az a gydgyszerforgalmazasra jogosult altal végzett tevékenység, amely sordn a betegek,
fogyasztok egyes kiilon jogszabdlyban meghatarozott gyogyszereket eredeti engedélyezett
csomagolasukban megvésarolhatnak;”




10

Indokolas: Lasd a T/1037/94. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

17. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel0 a torvényjavaslat 3. § u) pontjanak az elhagyasat javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/
,,[u) fiatalkoru személy: a 14. életévét be nem toltott természetes személy;|”

Indokolas: Lasd a T/1037/27. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

18. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselé a torvényjavaslat 3. § u)
pontjanak a kdvetkezé modositasat javasolja:

/E torvény alkalmazasaban/

u) [fiatalkoru] gyermekkoru személy: a 14. életévét be nem toltott természetes
személy;”

T/1037/16.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 132. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/9. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
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19. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel0 a torvényjavaslat 3. §-at ij w) ponttal javasolja kiegésziteni:

W) tamogatasvolumen-szerzédés: a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold
1997. évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. §-a szerinti szerz6dés:”

Indokolas: Lasd a T/1037/28. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

20. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 5. §-anak a kovetkezd modositdsat javasolja:

»d. § A tamogatotti korbe valdo befogadas soran — egyszeriisitett eljarasi szabalyok
alkalmazasaval — elényben részesiilnek gydgyszerek esetén a meglévo, mar befogadott azonos
hatdéanyag, illetve terdpias hatast gyodgyszerekhez képest alacsonyabb aru készitmények],
gyogyaszati segédeszkozok esetében pedig az azonos funkcionalis csoportba sorolhaté
alacsonyabb aru, de hasznalati értékében bizonyitottan legalabb a mar befogadott
eszkozével azonos uj eszkozok].”

Indokolas: Lasd a T/1037/42. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

21.Dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi képviselé a torvényjavaslat 9. §-anak a
kovetkezé modositasat javasolja:

9. § A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatoja — a fogyatékos
személyek szamdra is hozzaférhetd és értelmezhetd modon — koteles tdjékoztatni a beteget a
rendelkezésre all6, azonos hatdanyagu, illetve terapias hatasu alacsonyabb arti gyogyszerrol,
vagy azonos funkciondlis csoportba tartozo alacsonyabb ara gyogyaszati segédeszkozrol,
valamint az adott termékek ararol, tarsadalombiztositasi tdmogatasarol és a téritési dijak
kozotti kiilonbségekrol.”
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T/1037/76/2., T/1037/3., T/1037/4.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 99., 128., 157. szdml pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/76/1. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

22.Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 10. §-anak a kovetkezé modositasat javasolja:

,»10. § Az egészségbiztositasi szerv (a tovabbiakban:| biztosito [)] jogosult e torvény
keretei kozott a vele szerz0dott orvosok gyodgyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléséhez
sziikséges feltételek meghatarozasara a finanszirozasi, illetve a tdmogatassal torténd rendelésre
vonatkoz6  szerzOdésekben,  valamint  jogosult az  orvosok  gyogyszer-  és
gyogyaszatisegédeszkoz-rendelési magatartdsat vizsgalni, ellendrizni és jogszabdly, illetve
szerz6désszegés esetén a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint eljarni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/41. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

23. Gusztos Péter képvisel6 a torvényjavaslat 11. §-anak a kovetkezé modositasat
javasolja:

»11. § Az egészségligyi szolgaltatoval finanszirozasi szerzddés, illetve gyogyszer és
gyogyaszati segédeszkdz tadmogatassal torténd rendelésére jogositd szerzddés csak olyan
szolgaltatoval kothetd, amely teljesiti a gyogyszer- €s gydgyaszatisegédeszkdz-gazdasdgossag
e torvényben meghatdrozott, valamint a biztositd altal eldirt feltételeit, igy a hatékony és
gazdasagos gyogyszerrendelést eldsegitd, mindsitett szamitogépes program hasznalatat, illetve
gyogyszerek esetén vallalja a hatéanyag néven torténd rendelést.”

Indokolas: Lasd a T/1037/129. sz. mddosito javaslat
indokolésat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

24. Gusztos Péter képviselo a torvényjavaslat II. fejezet cimének helyébe a
kovetkezd uj cim felvételét, valamint a torvényjavaslat uj 12-14. §-sal torténd kiegészitését
javasolja:

1A gyogyszerek és gyogydszati segédeszkozok ismertetésére és reklamozdasdara vonatkozo
szabalyok]
A gybgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok eladas §sztonzésére vonatkozd szabalyok™

,,12. § (1) Tilos minden olyan eladas 6sztonzo eszkoz vagy modszer alkalmazasa, amely
az egészségiligyl szakmai tevékenységi korében eljard személy szakmai integritasat, tisztességes
¢és elfogulatlan kozremukodését sértheti, vagy ilyen hatassal jarhat.

(2) Tilos egészségiigyi szakmai tevékenysége keretében eljaré személyt, kiillondsen
orvost, gyogyszerészt anyagi vagy mas ellenszolgaltatisban részesiteni vagy azt felajanlani azért,
hogy egy adott terméket, vagy egy adott gyartd, forgalmazd termékeit irja fel, ajanlja, vagy mas
mobdon, ellenszolgaltatas elérése érdekében 6sztdonozze az eladast.

(3) Egészséoligyi szakmai tevékenysége keretében eljard személy nem kérhet., nem
fogadhat el ellenszolgaltatast azért, hogy adott terméket, vagy adott gvyartd, forgalmazod
termékeinek felhasznalasat segitse eld, vagy 0sztondzze.

(4) Tiltott eldny, ellenszolgaltatas alkalmazdsa vesztegetésnek mindsiil, kivéve ha az
elony csekély mennyiségil. Csekélynek mindsiil az eldny, ha nem éri el a személyi jovedelemadod
torvény szerint, a természetbeni juttatas adomentességének hatarat.

(5) Nem mindsiil szakmai szolgaltatast végzd személyekre iranyuld tiltott
eladasosztonzésnek, ha adott szakképzettséggel rendelkez6 személy, kiilondsen sajat vallalkozasa
keretében mikodo gydgyszerész, kézigydgyszertarat mikodtetd haziorvos, fogorvos, audiologus,
szemész - szakmai szolgaltatasi tevékenységéhez kapcsolddva, kiilon jogviszony alapjan - végez
az alapszolgaltatasa ellatdsahoz szorosan kapcsolddo termékértékesitési tevékenységet és fogad
el a szokasos kereskedelmi gyakorlatnak, altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen
alkalmazott elonyt, kiilondsen arrést, arkedvezményt, visszatéritést, feltéve hogy a fogyasztd
szamara nyilvanvaléva tették az aru értékesitése soran, hogy a szakmai tevékenységet ellatd
személy e termékek tekintetében viszonteladoként jar el.

13. § (1) Gyodgyszert, gyogyaszati segédeszkozt adomanyként Kkizardlag egészségiigyi
szolgaltatds nyujtasara bejegyzett kozhasznl szervezet kaphat, feltéve, ha a kiilon jogszabalynak
megfeleléen vezetett nyilvantartassal rendelkezik, és a gyogyszeriigyi hatdésdghoz jelentéstételi
kotelezettségének eleget tesz. A szervezet évente koteles nyilvanossagra hozni az adomany
nyujtéinak nevét, és az adomanyok becsiilt forgalmi értékét. A gyogyszeriigyi hatdésag ellendrzi
az adatok valodisagat, a gyogyszer biztonsagra vonatkozo szabalyok betartasat.
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(2) Nem mindsulnek adomanynak az egészségiigyi int€ézményeknek ingyenesen, illetve a
tdmogatas alapjaul elfogadott ar alatti értéken juttatott gyogyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok.
E juttatasok kereskedelmi kedvezménynek mindsiilnek.

(3) A biztositoval szolgaltatasi kotelezettség ellatasara szerzddéssel rendelkezo
egészségligyi intézményekben a (2) bekezdés szerinti kereskedelmi kedvezmények - kivéve, ha
kozbeszerzési eljaras keretében nyujtja azt a kereskedd, illetve a forgalmazd - akkor
megengedettek, ha a kereskedelmi kedvezményt élvezd egészségiigyl szolgaltatd kiilon
jogszabaly szerinti nyilvantartast vezet az érintett termékekrol, eszk6zokrol, illetve azok atadasi
ararél, valamint a biztositds felligyeletet ellatd  hatésag részére adatszolgaltatasi
kotelezettségének eleget tesz.

14. § (1) Eladas 0sztonzésnek mindsiil az egészségiigyl szakmai tevékenységet végzo
személyek szamara tartott tudomanyos és marketing rendezvények, valamint betegszervezetek
kozvetlen vagy kozvetett tamogatasa (a tovabbiakban szponzoracid), tovabba a rendezvényeken
termékbemutatok  tartasa, kiallitohelyek bérlése, hirdetések kozzététele, tovabba a
rendezvényeken eldadast, bemutatot tartd személyek szamara barmilyen jogcimen nyujtott elony,
kiilénosen dijfizetés.

(2) A rendezvény szervezOjének a rendezvény szervezésével azonos mddon és kérben -
kiilondsen internetes honlapjan, vagy szakmai sajtoban - a rendezvény lebonyolitasat kovetd egy
honapon beliil nyilvanossagra kell hoznia a szponzorok, illetve szolgaltatds megrendeldk nevét, a
megrendelések, tamogatasok és egyéb juttatdsok Osszegét, a résztvevok listdjat, illetve a
szamukra nyujtott ellenszolgaltatasokat.

(3) Kozvetlen vagy kozvetett moédon betegszervezetet, egészségligyi szolgaltatds nyujtot
tamogatd, gyogyszer vagy gyodgyaszati segédeszkoz értékesitésben érdekelt vallalkozas, vagy
vallalkozas csoport, illetve egyéb jogi személy vagy szervezet minden évben Kkoteles
nyilvanossagra hozni az el6z06 évi tdimogatasok modjat, dsszegét.

(4) A (3)-(4) bekezdés alapjan nyilvanossdgra hozott adatokat a kiilon jogszabalyban
eloirt mdédon be kell jelenteni az egészségligyi piacfeliigyeletet ellatd hatosagnak.”

Indokolas: Lasd a T/1037/128. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

25. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan és
dr. Téth Istvan képviseld a torvényjavaslat 12. § (1) bekezdésének a kovetkezd modositdsat
javasolja:

»12. § (1) A gybdgyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismertetése (a tovabbiakban:
ismertetés) a gyogyszerek ¢és gyogyaszati segédeszkdzOk szakmai célu olyan ajanlésa,
ismertetése, valamint a gyogyszer dsszetételére, hatasara, illetve a gyogyszer és a gydgyaszati
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segédeszkoz alkalmazasara vonatkozd béarmilyen olyan té4jékoztatds, amely kizardlag a
gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosultaknak,
illetve az egészségiligyi szakképesitéssel rendelkezOknek vagy a gyogydszati segédeszkozt
hasznal6 betegek egyesiileteinek szol.”

Indokolas: Lasd a T/1037/113. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

26. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld6 a torvényjavaslat 12. § (1) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

»12. § (1) A gydgyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetése (a tovabbiakban:
ismertetés) a gyogyszerek ¢és gyogyaszati segédeszk6zok szakmai céli olyan ajanlésa,
ismertetése, valamint a gydgyszer 0sszetételére, hatasara, illetve a gyogyszer €s a gydgyaszati
segédeszkdz alkalmazasara vonatkozd béarmilyen olyan té4jékoztatds, amely kizardlag a
gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult[aknak,
illetve az] egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezdknek szol.”

Indokolas: Lasd a T/1037/39/1. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

27. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 12. § (7)-(8) bekezdésének a kdvetkezd
modositasat javasolja:

»(7) Alz ismertet6i tevékenység végzésére jogositd] (3) bekezdés szerinti engedély
jogosultja az engedély iranti kérelemben, illetve az engedély tartalmaban részletezett
adatokban tortént valtozast nyolc napon beliil bejelenti gydgyszer esetén az OGYI-nak,
gyogyaszati segédeszkoz esetén az EEKH-nak.

(8) Az ismertetdi tevékenység végzésére jogositd] (3) bekezdés szerinti engedély
tartalmazza:
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a) gyogyszer esetén

aa) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, forgalmazojanak, illetve
meghatalmazottjanak nevét,

ab) az OGYI nyilvantartasba vételi szamat,

b) gybdgyaszati segédeszkoz esetén

ba) a gybdgyaszati segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje nevét,

bb) az EEKH nyilvantartasba vételi szadmat.”

T/1037/39/5., T/1037/39/6.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 37., 38. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/39/2. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

28. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr.
Toth Istvan és dr. Vojnik Maria képviseld a torvényjavaslat 13. § (1) bekezdés bevezeto
szovegének a kovetkezd mddositasat javasolja:

»13.§ (1) A 12. §-ban foglalt jogosult nevében eljaré személy a[z] tarsadalombiztositéds
altal timogatott gyodgyszer és gydgyaszati segédeszkdz ismertetd tevékenységet akkor kezdheti
meg, ha”

Indokolas: Lasd a T/1037/111. sz. médosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

29. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 13. § (1) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»13. § (1) A 12. §-ban foglalt jogosult nevében eljaré6 személy (a tovabbiakban:
ismertetést végz6 személy) az ismertetd tevékenységet akkor kezdheti meg, ha
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a) gyogyszer esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultja, gyogyaszati
segédeszkdz esetén annak gyartdja vagy annak meghatalmazott képviselgje a 12. § (3)
bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezik, és

b) a|z ismertetét alkalmazni kivand] 12. § (3) bekezdése szerinti cég az ismertetd
személy nyilvantartdsba vételére iranyuld kérelemmel egyidejiileg 6tmillio forint Osszegi
nyilvantartasba vételi dijat gyogyszer esetén az OGYI, gydgyaszati segédeszkdz esetén az
EEKH szamara megfizet, és

c¢) az ismertetést végzd személyt gyogyszer esetében az OGYI, gydgyaszati
segédeszkoz esetében az EEKH nyilvantartasba vette és ismertetd igazolvannyal latta el.”

Indokolas: Lasd a T/1037/39/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszto képviseldje egyetért

30. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 13. § (1) bekezdés b) pontjanak a kovetkezo
modositasat javasolja:

»13. § (1) A 12. §-ban foglalt jogosult nevében eljaré személy az ismertetd
tevékenységet akkor kezdheti meg, ha

b) az ismertet6t alkalmazni kivand cég az ismertetd személy nyilvantartasba vételére
iranyuld kérelemmel egyidejlileg gyogyszer esetén Otmillio forint Osszegl, gyodgyaszati
segédeszkoz esetén Otszdzezer forint Gsszegii nyilvantartasba vételi dijat az OGYI illetve az
EEKH szdmara megfizet, és”

T/1037/38/2.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 32. szami pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/38/1. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
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31. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 13. § (1) bekezdés b) pontjanak a
kovetkezd modositasat javasolja:

/13. § (1) A 12. §-ban foglalt jogosult nevében eljaré személy az ismertetd
tevékenységet akkor kezdheti meg, ha/

,b) az ismertetdt megbizd, vagy alkalmazni kivano [cég] vallalat, vagy az ismertetésre
vallalkoz6 személy az ismertetd személy nyilvantartdsba vételére iranyuld kérelemmel
egyidejlileg az engedély 6tmillio forint 6sszegli [nyilvantartasba vételi dijat] egyszeri dijat
az OGY]I, illetve az EEKH szdméra megfizet, és”

T/1037/130/2.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 33. szami pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/130/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

32. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 13. § (2) bekezdésének a kovetkezd
modositdsat javasolja:

»(2) Az (1) bekezdés c¢) pontja szerinti nyilvantartds megujitasaért az ismertetot
alkalmaz6 cég évente gyogyszer esetén egymillid forint Osszegli, gydgyaszati segédeszkodz
esetén szazezer forint 6sszegii fenntartasi dijat fizet.”

T/1037/38/1.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 30. szami pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/38/2. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
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33. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 13. § (2) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»13. § (2) Az (1) bekezdés c) pontja szerinti [nyilvantartas] engedély megujitasaért az
ismertetd[t alkalmazé cég] évente [egy|négymillid forint 6sszegli fenntartasi dijat fizet.”

T/1037/130/1.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 31. szami pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/130/2. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

34. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 13. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»(3) A nyilvantartés tartalmazza

a) az ismertetést végzd személy nevét, sziiletési €vét,

b) a képzettséget igazold oklevél szamat, amennyiben az ismertetés kiilon jogszabaly
szerint képzettséghez kotott,

c) a|z ismerteté] 12. § (3) bekezdés szerinti cég megnevezését és annak 12. § (6)
bekezdés szerinti adatait,

d) az ismertetést végz0 személy alap-nyilvantartdsi szamat, ha az ismertetés kiilon
jogszabaly szerint képzettséghez kotott.

A nyilvéantartashoz csatolni kell az ismertetést végzd személy nyilatkozatat arrdl, hogy
vele szemben a (4) bekezdésben meghatarozott 6sszeférhetetlenségi ok nem all fenn.”

Indokolas: Lasd a T/1037/39/4. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

35. Gondor Istvan képvisel6 a torvényjavaslat 14. § (1) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:



20

»14. § (1) Az ismertetd tevékenységet végzd a gydgyszerek, illetve gyogyaszati
segédeszkozok rendelésére és forgalmazésara jogosultnak ajandékot, anyagi elonyt vagy mas
természetbeni juttatdst nem adhat, nem ajanlhat fel és nem igérhet, kivéve, ha a felsoroltak
csekély értékiliek és Osszefiiggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult
altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel. Az ismertetést végzd pénzbeli, illetve
természetbeni juttatast vagy elényt semmilyen modon nem adhat, nem ajanlhat fel és nem
igérhet.”

Indokolas: Lasd a T/1037/166. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

36. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 14. § (2) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»14. § (2) A gybdgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok bemutatdsat, ismertetését
segitdé rendezvényeken az ismertetd tevékenységet végzo altal biztositott vendéglatasnak
ésszerli mértékiinek és a rendezvény f6 céljdhoz képest masodlagosnak kell lennie. A
rendezvényre, illetve a bemutatora az egészségiigyben, illetve a gydgyszerellatasban vagy a
gyogyaszati segédeszkdz ellatasban kozremiikodd szakembereken kiviil mas személy nem
hivhaté meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/53. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

37. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviselo a torvényjavaslat 14. § (5) és (6) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

»(5) Alz ismertetd tevékenységet végzo] 12. § (3) bekezdése szerinti cég minden
naptari év oktdber 1. napjaig a kdvetkezd naptari évre tervezett, az (1) bekezdés szerinti
ajandékok listajat és a (2)-(4) bekezdések szerinti tdmogatds formdjat, valamint az erre
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tervezett koltségek Osszegét koteles az egészségbiztositasi feliigyeleti hatdsagnak (a
tovabbiakban: Felligyelet) bejelentés céljabol benytjtani.

(6) Alz ismertetd tevékenységet végzo] 12. § (3) bekezdése szerinti cég minden
naptari év februdr 15-ig koteles a Felligyeletnek 6sszefoglalo jelentést kiildeni az el6z6 évben
adott,

a) az (1) bekezdés szerinti ajandékok listajarol €s a természetbeni juttatasok értékérdol,

b) a (2)-(4) bekezdések szerinti tiamogatas formajarol és 0sszegérdl.”

T/1037/39/2., T/1037/6.

|Megiegyzés: Ez a mddosito javaslat tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 27., 38. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/39/5. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

38. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. T6th Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 14. § (9) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(9) [Annak érdekében, hogy a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok
rendelésére és forgalmazasara jogosult személy adozasi kotelezettségének eleget tudjon
tenni, a gydgyszert vagy gyogyaszati segédeszkozt reklamozo vagy a reklamszolgaltaté a]
A 12. § (3) bekezdése szerinti cég a gyogyszerek vagy gydgydszati segédeszkdzok rendelésére
¢s forgalmazasara jogosult személy részére, a hatdlyos addjogszabalyokban foglalt
kotelezettség teljesitése érdekében, a hatdlyos ad6jogszabalyoknak megfeleld igazolast koteles
kiildeni, ha ennek feltételei fennallnak.”

T/1037/39/2., T/1037/5.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 27., 37. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/39/6. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért
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39. Gondor Istvan képvisel6 a torvényjavaslat 14. § (9) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

,»(9) Annak érdekében, hogy a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére
¢s forgalmazasara jogosult személy addzasi kotelezettségének eleget tudjon tenni, a
gyogyszert vagy gyogyaszati segédeszkozt reklamozo vagy a reklamszolgaltatd a gyogyszerek
vagy gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult személy részére, a
hatalyos adojogszabalyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében, a hatalyos
addjogszabalyoknak megfeleld igazolast koteles kiildeni[, ha ennek feltételei fennallnak].”

Indokolas: Lasd a T/1037/165. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

40. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr.
Toth Istvan és dr. Vojnik Maria képviseld a torvényjavaslat 15. § (1) bekezdés a)-b)
pontjanak a kovetkezd mddositasat javasolja:

/15. § (1) A kiilon jogszabdly szerinti minta kivételével tilos a betegnek, fogyasztonak
olyan ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany (kupon) kdzvetleniil vagy az orvos, illetve a

gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltatd altal torténd adasa, felajanlasa, amely /

@) egy adott tdrsadalombiztositas dltal tAmogatott gyogyszer vagy

b) egy adott gyogyszergyar tarsadalombiztositds altal tdmogatott termékei vagy”

/c) tarsadalombiztositas altal tdimogatott gydgyaszati segédeszkoz
felhasznalasara 6sztondz, vagy azt feltételiil szabja./

Indokolas: Lasd a T/1037/112. sz. moédosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

41. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella, tovabbd Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 15. § (2)
bekezdésének az elhagyasat javasolja:
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»15. § [(2) Barmilyen gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos reklam abban az
esetben teheté kozzé, ha annak elozetes véleményeztetése esetén az EEKH nem talalta azt
a hatalyos reklamozasra vonatkozo szabalyokkal ellentétesnek.]”

Indokolas: Lasd a T/1037/52. sz., tovabba a T/1037/131. sz.
modosito javaslat indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

42. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld6 a torvényjavaslat 18. § (1) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

»18. § (1) A gybdgyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok reklamozasanak és
ismertetésének e torvényben, illetve e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben (a
tovabbiakban: rendelet) meghatarozott szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras
lefolytatasdra a megyei (févarosi) [F]fogyasztovédelmi [Fé]feliigyeldség (a tovabbiakban:
fogyasztévédelmi feliigyeldség) és gyogyszer esetén az OGYI, gyogyaszati segédeszkoz
esetén az EEKH a — kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas ltalanos szabalyair6l szolo
2004. ¢évi CXL. torvény 21. §-anak (5)-(6) bekezdésében foglalt — megeldzés elve alapjan
jogosult. A [Fogyasztovédelmi Fo]feliigyeldség altal lefolytatott reklamfeliigyeleti eljarasban
az OGY], illetve az EEKH szakhatosagként miikodik kozre.”

T/1037/51/2., T/1037/51/3., T/1037/51/4.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 46., 47., 48. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/51/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

43. Dr. Tébias Jozsef képvisel6 a torvényjavaslat 18. § (1) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»18. § (1) A gydgyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok reklamozasanak és
ismertetésének e torvényben, illetve e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben (a
tovabbiakban: rendelet) meghatarozott szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras
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lefolytatasdra a megyei (févarosi) [F]fogyasztovédelmi [Fé]feliigyeldség (a tovabbiakban:
fogyasztévédelmi feliigyeldség) és gyogyszer esetén az OGYI, gyodgyaszati segédeszkoz
esetén az EEKH a — kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas ltalanos szabalyairol szolo
2004. évi CXL. torvény 21. §-anak (5)-(6) bekezdésében foglalt — megeldzés elve alapjan
jogosult. A [F]fogyasztovédelmi [Fé]feliigyeldség altal lefolytatott reklamfeliigyeleti
eljarasban az OGY], illetve az EEKH szakhatosagként miikodik kozre.”

T/1037/160/2., T/1037/160/3.,

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 45, 49. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/160/1., 161/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

44. Tobias Jozsef képviseld a torvényjavaslat 18. § (3) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(3) A tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gydgyszerek és gyogyaszati
segédeszkozok reklamozasaval, illetve ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag [20%-at]

50%-at az eljard hatosaghoz, [80%-at] 50%-at az E. Alapba kell befizetni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/162. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

45. Tébias Jozsef képviseld a torvényjavaslat 18. § (5) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(5) Az OGY], illetve az EEKH els6foku dontése ellen benyujtott fellebbezést a
Feliigyelet, a fogyasztévédelmi feliigyeldség elséfoku dontése ellen benyujtott fellebbezést
pedig a Fogyasztovédelmi Féfeliigyeldség vezetdje biralja el.”

T/1037/160/2., 3.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 43, 49. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/160/2., 161/2. sz. modositd javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

46. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 18. § (5) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»18. § (5) Az OGY], illetve az EEKH els6foku dontése ellen benyujtott fellebbezést a
Feliigyelet, a fogyasztévédelmi feliigyeldség els6foktt dontése ellen benyujtott fellebbezést
pedig a Fogyasztovédelmi Féfeliigyeldség vezetdje birdlja el.”

T/1037/51/1., T/1037/51/3., T/1037/51/4.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajénlas 42., 47., 48 . szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/51/2. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

47. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 18. §-at 0j (7) bekezdéssel kiegésziteni
javasolja:

,18. § (7) A 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehaitasat az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek k6zosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv - a 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvvel modositott -86-100.
cikkét atiilteté tagallami jogszabalyokba iitkozé FEurdpai Kozdsségen belili  jogsértések
tekintetében a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség, a fogyasztovédelmi feliigyeldségek, illetve az
OGYI latjael.”

T/1037/51/1., T/1037/1037/51/2., T/1037/51/4.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 42., 46., 48. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/51/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

48. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 19. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

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

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

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

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

d) ismételt jogszabalysértés esetén az ismertetdt fél évtdl harom évig terjedd idStartamra
tordlheti, illetve kezdeményezheti a torlését a nyilvantartasbol, tovabba pénzbirsagot szabhat ki.

(2) Ha a reklamozo, a reklamszolgaltato, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje e
torvény ¢€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 rekldmszolgaltatot, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartojat vagy annak meghatalmazott képvisel6jét
hatarozataban hatariddvel felhivhatja a hianyossagok megsziintetésére €és ennek megsziintetéséig
a tevékenység folytatasat felfliggesztheti,

¢) hatarozattal megallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsértd &llapot
megsziintetését €és egyben megtiltja a jogsértd magatartds tovabbi folytatdsat, valamint
pénzbirsagot szabhat ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén (egy €ven beliil két alkalommal ugyanazon gyogyszer
vagy gyogyaszati segédeszkoz tekintetében a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti hatosdg jogerds
hatdrozataban [az OGYI vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyel6ség] a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjat, illetve [az EEKH vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség]
a gybgyaszati segédeszkoz gyartdjat vagy azok meghatalmazott képviseldjét elmarasztalta) az
OGYI vagy az EEKH a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a gyogyaszati
segédeszkoz gyartodja vagy azok meghatalmazott képviseldje részére kiadott e torvény 12. §-anak




27

(3) bekezdése szerinti engedélyt a hatdrozatdban meghatarozott iddtartamra — de legfeljebb fél
évre — felfiiggeszti, ismételt ¢és sulyos jogszabalysértés esetén pedig visszavonja, a
fogyasztévédelmi feliigyeldség pedig kezdeményezheti a felfiiggesztést és a visszavonast,
tovabba pénzbirsagot szabhat ki.

(3) Ha a gybgyszer, gyodgyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazéisara jogosult
[személy] e torvény €s a rendelet eldirasait megsértette, a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti
hatdsag

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

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

c¢) ismételt jogszabalysértés esetén értesiti a [személlyel] finanszirozasi, illetve
tarsadalombiztositasi tdmogatdssal torténd gyodgyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkoz
rendelésére jogositd szerzddést kotd biztositot és kezdeményezi a tamogatassal torténd rendelés,
illetve forgalmazas felfliggesztését.

(4) A pénzbirsag 0sszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilondsen a betegek és a
gyogyszerek ¢és a gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasdra jogosultak
érdeksérelmének korére, sulydra, a jogsérté allapot idStartamara, a jogsértd magatartas
ismételt tanusitasara — tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag
halmozottan is kiszabhato. A jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok moddjara
kell behajtani.”

T/1037/51/1., T/1037/51/2., T/1037/51/3.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 42., 46., 47. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/51/4. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

49. Tébias Jozsef képviselo a torvényjavaslat 19. §-anak a kovetkezd modositasat
javasolja:

»19. § (1) Ha az ismertetésre jogosult személy e térvény és 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,
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b) az ismertetésre jogosult személyt hatdrozataban hataridovel felhivhatja a
hianyossagok megsziintetésére ¢és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat
felfiiggesztheti,

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

d) ismételt jogszabalysértés esetén az ismertetot fél évtdl harom évig terjedd idétartamra
torolheti, illetve kezdeményezheti a térlését a nyilvantartasbol, tovabba pénzbirsagot szabhat ki.

(2) Ha a reklamozo, a rekldmszolgaltato, a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje e
torvény ¢€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 reklamszolgaltatot, a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat, illetve a gyogyaszati segédeszkdz gyartdjat vagy annak meghatalmazott
képviseldjét hatarozataban hataridével felhivhatja a hidnyossdgok megsziintetésére és ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

¢) hatarozattal megallapitja a jogsértés tényét, egyben elrendelheti a jogsérté allapot
megsziintetését, illetve megtiltja a jogsértd magatartds tovabbi folytatdsat, valamint
pénzbirsagot szabhat ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén (egy éven beliill két alkalommal ugyanazon
gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz tekintetében a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti
hatésdg jogerds hatdrozataban [az OGYI vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség] a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, illetve [az EEKH vagy a
Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség] a gyogyaszati segédeszkéz gyartdjat vagy azok
meghatalmazott képviseldjét elmarasztalta) az OGYI vagy az EEKH a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, tovabbd a gyodgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy azok meghatalmazott
képviseldje részére kiadott e torvény 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedélyt a
hatarozatdban meghatarozott id6tartamra — de legfeljebb fél évre — felfiiggeszti, ismételt és
sulyos jogszabalysértés esetén pedig visszavonja, a Fogyasztovédelmi Foéfeliigyeldség, illetdleg
a fogyasztévédelmi feliigyeldség pedig kezdeményezheti a felfiiggesztést és a visszavonast,
tovabba pénzbirsagot szabhat ki.

(3) Ha a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult
személy e torvény ¢€s a rendelet eldirdsait megsértette, a 18. § (1) és (5) bekezdése szerinti
hatosag

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

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

c) ismételt jogszabalysértés esetén értesiti a [személlyel] finanszirozasi, illetve
tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére jogositd szerzOdést kotd biztositdot és kezdeményezi a tamogatassal torténd
rendelés, illetve forgalmazas felfiiggesztését.

(4) A pénzbirsag 0sszegét az eset dsszes koriilményeire — igy kiilondsen a betegek és a
gyogyszerek €és a gydgyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosultak
érdeksérelmének korére, sulydra, a jogsérté allapot idétartamara, a jogsértd magatartas
ismételt tanusitasara — tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag
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halmozottan is kiszabhato. A jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok modjara
kell behajtani.”

T/1037/161/1., 2..

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 43, 45. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/161/3. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

50. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és
Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 19. § (1) bekezdés d) pontjanak a kovetkezo
moédositasat javasolja:

/19. § (1) Ha az ismertetésre jogosult személy e torvény ¢és a rendelet eldirasait
megsértette, a 18. § (1) bekezdése szerinti hatosag/

»d) 1smételt vagy stulyos jogszabalysértés esetén az ismertet6t fél évtdl harom évig
terjedd id6tartamra torolheti a nyilvantartasbol, tovabba pénzbirsagot szabhat ki.”

T/1037/122/2., T/1037/122/3., T/1037/122/4.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 51., 52., 53. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/122/1. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

51. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és
Gusztos Péter képvisel a torvényjavaslat 19. § (2) bekezdés d) pontjanak a kovetkezo
moédositasat javasolja:

/19. § (2) Ha a reklamoz6, a reklamszolgaltatd, a gyodgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkdéz gyartdja vagy annak
meghatalmazott képviseloje e torvény és a rendelet eldirasait megsértette, a 18. § (1)
bekezdése szerinti hatdsag/
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»d) 1smételt vagy sulyos jogszabalysértés esetén [(egy éven beliil két alkalommal
ugyanazon gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz tekintetében jogerdés hatarozataban
az OGYI vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjat, illetve az EEKH vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség a
gyogyaszati  segédeszkoz gyartojat vagy azok meghatalmazott képviseldjét
elmarasztalta)] az OGYI vagy az EEKH a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a
gyogyaszati segédeszkdz gyartdja vagy azok meghatalmazott képviseldje részére kiadott e
torvény 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedélyt a hatdrozatdban meghatarozott idtartamra
—[de] legaldbb fél évre, legfeljebb [fél] harom évre — felfliggeszti, [ismételt és sulyos
jogszabalysértés esetén pedig visszavonja,] tovabba pénzbirsagot szabhat ki.”

T/1037/122/1., T/1037/122/3., T/1037/4.

|Megiegyzés: Ez a mddosito javaslat tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 50., 52., 53. szdmu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/122/2. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

52. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és
Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 19. § (3) bekezdés c) pontjanak a kovetkezd
moédositasat javasolja:

/19. § (3) Ha a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére ¢és forgalmazasara
jogosult személy e torvény €s a rendelet eldirdsait megsértette, a 18. § (1) bekezdése szerinti
hat6sag/

,¢) ismételt vagy stulyos jogszabalysértés esetén értesiti a személlyel finanszirozasi,
illetve tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténd gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére jogositd szerzddést kotd biztositot és kezdeményezi a tamogatassal torténd
rendelés, illetve forgalmazas felfiiggesztését.”

T/1037/122/1., T/1037/122/2., T/1037/122/4.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 50., 51., 53. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/122/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért
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53. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és
Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 19. §-at uj (4) bekezdéssel kiegésziteni javasolja:

,.(4) Az (1)-(3) bekezdés alkalmazasa soran

a) ismételt jogszabalysértésnek mindsiill, ha a jogszabalysértést elkovetdvel azonos
személyt vagy meghatalmazott képvisel6iét e minOségében, illetve meghatalmazdjat két éven
beliil e torvény vagy a rendelet eldirasainak megsértése miatt jogerdsen mar elmarasztaltak,

b) sulyos jogszabalysértésnek min0siil, ha a gyogyszerek és a gybdevaszati segédeszkozok
jogszabalysértd reklamozasdnak vagy ismertetésének szokdsos piaci ellenértéke a huszonot
millié forintot meghaladta.”

T/1037/122/1., T/1037/122/2., T/1037/122/3.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 50., 51. 52. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/122/4. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

54. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselo a torvényjavaslat 20. § (3)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

,»(3) Ha a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve gyogyaszati segédeszkdoz gyartdja vagy meghatalmazott
képviseldje a tamogatott készitmény/termék magyarorszdgi forgalmazasat meg kivanja
szlintetni, akkor szandékarol a biztositot legalabb [fél évvel] 9 honappal kordbban értesiti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/10. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

55.Dr. Kokény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslat 22. § (1) bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:
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»22. § (1) A gybgyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasaval kapcsolatos eljardsok
kérelemre vagy hivatalbol indulnak. A kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszer tarsadalombiztositasi timogatasba val6 befogadéasara, a tdmogatds alapjaul szolgdlo
legmagasabb 4ranak biztositdi elfogadasdra, a tamogatds mértékének megallapitasara vagy
modositaséra iranyulhat.”

T/1037/121/2., T/1037/121/3.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 56., 58. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/121/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

56. Dr. Kokény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslat 22. § (3) bekezdésének a kdvetkezd modositasat javasolja:

»(3) Az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasba vald befogadéasarol, a
tdmogatds alapjdul szolgdld legmagasabb ardnak elfogadasardl, és a tdmogatds mértékérol
vagy Osszegérdl, valamint az 4rdhoz nyUjtott tarsadalombiztositdsi tamogatés
igénybevételének kezdénapjardl (a tovabbiakban: finanszirozas kezdOnapja), tovabbd mar
tamogatott gyodgyszer tamogatisa mértékének vagy Osszegének valtozasarol, a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan a biztosité — a (4) bekezdésben foglalt esetet kivéve —
a kérelem benytjtasat kovetd 60 napon beliil dont.”

T/1037/121/1., T/1037/122/3.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 55., 58. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/121/2. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

57. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 22. § (3)-(4) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:
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»22. § (3) Az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasarol
és a tamogatas mértékérdl vagy 6sszegérol, valamint az drahoz nyujtott tarsadalombiztositasi
tdmogatds igénybevételének kezddnapjardl (a tovabbiakban: finanszirozds kezddnapja),
tovabba mar tdmogatott gyogyszer tamogatasa mértékének vagy Osszegének valtozasardl, a
kiilon jogszabalyban foglalt feltételek alapjan a biztositdé — a (4) bekezdésben foglalt esetet
kivéve — a kérelem benytjtasat kovetd [60] 90 napon beliil dont.

(4) A biztosito a (3) bekezdéstdl eltérden [30] 60 napon beliil dont, amennyiben

a) a gyogyszer tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadési kérelme mar
tamogatott hatdéanyagt gyogyszer 1j generikumara érkezik, vagy

b) az a) pont hatalya ald nem tartozd készitmény 4ra a mar tdmogatott hatdéanyagu
gyogyszer(ek) aranal a kiilon jogszabalyban foglalt kotelezo mértéknél alacsonyabb.”

Indokolas: Lasd a T/1037/50. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

58. Dr. Kokény Mihaly, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslat 22. § (6) bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:

»22. § (6) A biztositd a kiilon jogszabalyban meghatirozott szempontok szerint
folyamatosan feliilvizsgalja a tamogatott gyogyszerek korét, a tdmogatds megéllapitds
alapjaul szolgald arat, és a feliilvizsgalatot kovetden a befogadott gyogyszer tamogatasbol valo
kizarésa, tAmogatdsa mértékének modositasa érdekében, illetve a 21. § szerinti tAmogatassal
val6 forgalmazasra vonatkozé kotelezettségvallalas meghosszabbitiasa vagy eldirdsa céljabol
hivatalbol jar el.”

T/1037/121/1., T/1037/121/2.,

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 55., 56. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/121/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
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59. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselé a torvényjavaslat 23. § (1) és (2)
bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:

»23. § (1) A biztositd a 22. § (2)-(4) bekezdése szerinti tAmogatast [mérték szerint
szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy] meghatarozott (fix) O0sszegben hatarozza
meg. Fix Osszegli tdmogatds az azonos hatdanyagot tartalmazd gyogyszerekre, illetve az
azonos betegség kezelésére szolgald gydgyszerek csoportjara allapithatdé meg.

(2) A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek sordn a termeldi arra
iranyuld ajanlatok nyilvanosak. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, [a szazalékos, illetve] a
fix Osszegli tamogatds megallapitdsara, a csoportképzésre €és befogadasi eljaras rendjére
vonatkozo6 részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.”

T/1037/12., T/1037/13., T/1037/21.

Megjegyzés: Ezamodosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 62., 80., 84. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/11. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

60. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 23. § (5) bekezdés a) pontjanak a kovetkezo
moédositasat javasolja:

/23. § (5) A biztositd a végrehajthatd hatdrozatok alapjan — figyelemmel a (7)
bekezdésben foglaltakra —/

»@) a tamogatasba befogadott, illetve onnan kizart gyogyszerek korét, valamint azon
gyogyszereket, amelyeknek ([6]7) bekezdés szerinti adatai valtoznak, folyamatosan”

/tdjékoztato jelleggel kozzéteszi hivatalos lapjaban, illetve honlapjan./

Indokolas: Lasd a T/1037/49. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért
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61.Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviseld a torvényjavaslat 25. § (1)
bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:

»25. § (1) A gyodgyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogadasa
tamogatasi kategoridkba torténik. Az egyes tdmogatasi kategoriakban valamennyi, a 27. §
szerint meghatarozott tdmogatasi modszer alkalmazhatd. A tdmogatasi modszerek szerinti
tdmogatdsi  Osszegek  szdmitdsa a  mindenkori  egészségpolitikai  célkitlizések
figyelembevételével a kiilon jogszabalyban meghatirozott ATC-csoportokat tartalmazo
tablazatban feltiintetett szazalékos mértékeket alapul véve torténik. A tamogatési
kategoriakban maximalisan adhatdo [szdzalékos] mértékeket, illetve az ATC-csoportok
[szazalékos] tamogatési kategdridkba sorolasat kiilon jogszabaly tartalmazza.”

|Megiegyzés: Ez a modosito javaslat tartalmilag 6sszefligg az ajanlas 9., 10. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/22. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

62. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviseld a torvényjavaslat 27. § (1)
bekezdés a) pontjanak az elhagydsat javasolja:

»27. § (1) A biztositd a tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gyodgyszerek
tdmogatdsara az alabbi tdmogatasi modszereket alkalmazhatja:

[a) szazalékos tamogatas;)

[b)] ) a) meghatérozott (fix) 6sszegli tAmogatas:

[ba)] aa) hatdanyag alapu fix 0sszegli tamogatas,

[bb)] ab terapias fix elven miikodd tAmogatas;

[c)] b) tdmogatasvolumen-szerzddés;

[d)] c¢) kozbeszerzés utjan beszerzett, specidlis tdmogatdsu gydgyszerekre kotott
szerzOdés;

[e)] d) meghatarozott 6sszeggel vagy szazalékosan csokkentett tamogatés.”

T/1037/11., T/1037/13., T/1037/21.

|Megiegyzés: Ez a mddosito javaslat tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 59., 80., 84. szdmu pontjaban foglaltakkal.

Megjegyzés: A moddositd javaslat ismertetése soran a kodifikacidés gyakorlatnak megfeleld jelolés

alkalmazasara kerilt sor.

Indokolas: Lasd a T/1037/12. sz. mddositd javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

63. Dr. Vojnik Maria, dr. Schvarcz Tibor, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Kokény Mihaly, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos és dr. Toth
Istvan képviselé a torvényjavaslat 28. § (1)-(4) bekezdésének a kovetkez6 modositdsat
javasolja:

»28. § (1) A biztositd a gyogyszerek befogadasira [egyszeriisitett vagy] normal
eljarasrendet alkalmaz.

[(2) Egyszeriisitett eljardsrend alkalmazandd, amikor a kérelem

a) mar tamogatott hatéanyagu gyogyszer:

aa) 0j kiszerelésére,

ab) 1j hataserosségére,

ac) 0j gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

ae) 0j generikumara;

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

érkezett.]

(3) Normal eljardsrendet kell alkalmazni, amikor a kérelem
a) mar tamogatott hatdanyagu gydgyszer

aa) Uj kiszerelésére,

ab) 1j hataserdsségére,

ac) 1j gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

ad) 1] kombinacidjara,

ae) 0j generikumara;

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta
Gyujteményben is szerepld gyogyszer tamogatasara, illetve aremelésére;

[a)] ¢) 1j gydgyszerformara és uj beviteli formara,

[b)] d) 1 indikéciora,

[c¢)] e) 0j hatdéanyagra,

[d)] ) 04 kombinacidra, ha valamely, az 0Osszetételben szereplé hatéoanyag nem
tamogatott,

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

[P] h) tamogatasi kategoria valtozasara,

[g)] i) a kombinécios készitmény kiilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

[h)] ) a (2) bekezdésben foglaltak kivételével mar tamogatott hatdanyag uj
gyogyszereére,

[D)] k) jelentds terapias elénnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd
befogadasra és a tamogatas megéllapitdsara

érkezett.



37

(4) A [(2)-(3) bekezdés szerinti eljarasokba nem tartozo esetekben a] forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak (tapszer esetén a tdmogatis irdnti kérelmet benytjtd
forgalmazonak) kizérolag bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatdanyagu gyogyszerének, tapszerének

aa) kiadhatosaganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szam valtozasa,

ad) nyilvantartasbol valo torlése,

ae) arcsokkentése

esetén,
modositani, melynek kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi tdmogatassal
nem rendelkezd készitmények kozé sorolodik,

c¢) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd ¢és
tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetdé készitményét az Eurdpai Unid Bizottsaga
centralis torzskdnyvezési eljaras soran engedélyezte forgalomba hozatalra,

d) ha a gyogyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

Indokolas: Lasd a T/1037/32. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

64. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 28. § (2) bekezdés b) pontjanak a kovetkezo
modositasat javasolja:

128. § (2) Egyszeriisitett eljarasrend alkalmazand6, amikor a kérelem /
»b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta

Gylijteményben vagy a Gyogyszerkdnyvben is szerepld gyogyszer tamogatdsara, illetve
aremelésére”

/érkezett./

Indokolas: Lasd a T/1037/48. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszto képviseldje egyetért
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65. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr.
Toth Istvan, dr. Vojnik Maria, Béki Gabriella és Gusztos Péter képvisel a torvényjavaslat
29. §-anak a kovetkez6 modositdsat javasolja:

»29. § A még nem tamogatott hatdanyagot tartalmazo6[, ujonnan befogadott]
készitmény tarsadalombiztositasi tdmogatdsban csak akkor részesiilhet, ha a kérelemben a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja édltal megjeldlt termeldi ara nem
[lehet] magasabb a kiilon jogszabalyban megjeldlt eurdpai unidés orszagokban ténylegesen
forgalomban 1év0 legalacsonyabb termeldi aru gydgyszer arandl.”

Indokolas: Lasd a T/1037/119. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

66. Gondor Istvan képvisel6 a torvényjavaslat 29. §-anak a kovetkezé modositasat
javasolja:

»29. § A még nem tdmogatott hatéanyagot tartalmaz6, Gjonnan befogadott készitmény
termeldi ara nem lehet magasabb a kiilon jogszabalyban megjeldlt eurdpai uniods orszagokban
ténylegesen forgalomban 1évé azonos hatdanyagot tartalmazd legalacsonyabb termeldi art
gyogyszer aranal.”

Indokolas: Lasd a T/1037/168. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

VISSZAVONYVA!

67.Dr. Vojnik Maria, dr. Schvarcz Tibor, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Kokény Mihaly, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth
Istvan és Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 30. § (1) bekezdését uj j) ponttal

javasolja kiegésziteni:

68. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 31. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés felvételét javasolja:
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»31.8 (1) [A
a) gyogyaszati segédeszkozok

aa) arhoz nyujtott tamogatasanak megallapitisara (mar tamogatott vagy még
nem tamogatott csoporton beliil),

ab) kolcsonzési dijahoz nyujtott tamogatas megallapitasara,)

A jarobeteg ellatasban alkalmazhato

a) 0j gydgyaszati segédeszkdzok

aa) kozfinanszirozas alapjaul szolgaldé legmagasabb kiskereskedelmi eladési
aranak biztositoi elfogadasara,

ab) arhoz nyujtott tAmogatasanak megallapitasara (mar tdmogatott, vagy még nem
tamogatott csoporton beliil),

ac) kolcsonzési dijahoz nyujtott timogatas megallapitasara.”

/iranyuld kérelmet a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott
képviseldje a biztositohoz nyujtja be. Egyedi méretvétel alapjan készitett eszk6zok esetében
annak gyartoi vagy meghatalmazott képvisel6i kdzosen nyujthatnak be kérelmet az eszkoz
tipusara vonatkozdan./

T/1037/132/2., T/1037/132/3.
Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 69., 72. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/132/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

69. Gusztos Péter képvisel0 a torvényjavaslat 31. § (1) bekezdés b) pontja be) és bf)
alpontjanak a kovetkezd mddositasat javasolja:

/31.§ (1) A/

,,b) mar befogadott gyogyaszati segédeszkdzok
ba) kihordasi idejének megvaltoztatasara,
bb) indikaciojanak megvaltoztatasara,
bc) tamogatasi mértékének megvaltoztatasara,
bd) kiilon jogszabaly szerinti névvaltoztatasara,
be) kozfinanszirozéas alapjaul szolgald legmagasabb kiskereskedelmi eladési dranak
csokkentésére,
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bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgalo legmagasabb kiskereskedelmi eladdsi aranak
emelésére,

bg) tdmogatasbol valo torlésére,

bh) kiilon jogszabaly szerinti méretvaltoztatasara”

/iranyuld kérelmet a gyogyaszati segédeszkéz gyartdja vagy annak meghatalmazott
képviseldje a biztositbhoz nyujtja be. Egyedi méretvétel alapjan készitett eszkdzok esetében
annak gyartdi vagy meghatalmazott képvisel6i kdzosen nyujthatnak be kérelmet az eszkoz
tipusara vonatkozoan./

T/1037/132/1., T/1037/132/3.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 68., 72. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/132/2. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

70. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 31. § (2)-(4) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

»(2) Az (1) bekezdés aa)-ab), ba)-bc) és bf) alpontja szerinti kérelmekrdl a biztositod a
kiilon jogszabalyban foglalt feltételek alapjan, a kérelem benyujtasat kovetd [180] 120 napon
beliil hatarozatban dont.

(3) A biztositd az (1) bekezdés bd) és |bg)-]bh) alpontja szerinti kérelmekrdl
egyszerusitett eljarasban, a kérelem benytjtasat kovetd 90 napon beliil hatarozatban dont.

(4) A biztositd a (2)-(3) bekezdéstdl eltéréen 30 napon beliil dont], amennyiben a
gyogyaszati segédeszkoz tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasi kérelmében
megjelolt ar az adott funkcionalis csoportba tartozo legolcsébb gyogyaszati segédeszkoz
aranal alacsonyabb, illetve] az (1) bekezdés be)és bg) alpontja szerinti kérelem esetén.”

T/1037/29/2., T/1037/29/3., T/1037/29/4.
Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 71., 73., 74. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/29/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért
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71. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 31. § (6) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(0) A kérelmezd a (2)-(4) bekezdés szerinti eljarasért a kiilon jogszabalyban
meghatarozottak alapjan az (1) bekezdés be) és bg) pontja szerinti kérelem kivételével
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.”

T/1037/29/1., T/1037/29/3., T/1037/4.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 70., 73., 74. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/29/2. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

72. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 31. § (7) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(7) A biztositd a kiilon jogszabalyban meghatarozott szempontok szerint jogosult
folyamatosan feliilvizsgalni a tamogatott gyogyaszati segédeszkozok korét, arait és a
feliilvizsgalatot kovetden a befogadott gydgyaszati segédeszkdzok tdmogatasbol vald kizarasa,
arainak csokkentése, timogatasa mértékének modositasa érdekében hivatalbol jar el.”

T/1037/132/1., T/1037/132/2.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 68., 69. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/132/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

73. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan dr. Vojnik Maria
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és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 31. § (10) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

»(10) A biztosito a 31-33. §-ban szabdlyozott eljardsdra vonatkoz6 nyilvanossag
biztositasa érdekében az [internetes] honlapjan elektronikus uton kozzéteszi

a) a formai szempontbol megfeleld kérelmet a kérelem beérkezését kovetd ot
munkanapon beliil, tovabba

b) a kérelmezének vald kézbesitésen til — a kiilon jogszabaly szerinti tajékoztatd
jellegli kozzététellel — az iigyben hozott dontést €és a jogorvoslatrdl vald tajékoztatast az ligy
elbiralasat kovetd honap 6todik napjaig.”

|Megiegyzés: Ez a modosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 70., 71., 74. szam® pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/29/3. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

74. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 31. §-at uj (11)-(13) bekezdéssel javasolja

kiegésziteni:

L(11) Az (1) bekezdés be) és bg) pontja szerinti kérelem esetében a gyogyaszati
segédeszkOz gyartdéjanak vagy annak meghatalmazott képviseldjének, egyedi méretvétel
alapjan készitett eszk6zok esetében annak gyartéinak vagy meghatalmazott képvisel6inek
kozosen bejelentési kotelezettsége van.

(12) A (11) bekezdésben foglalt bejelentési kotelezettség teljesitése soran igazgatasi
szolgaltatasi dijat nem kell fizetni.

(13) A (11) bekezdésben foglaltakat a biztositd a bejelentés megtételét kovetd honap 1.
napjan kozzéteszi.”

T/1037/29/1., T/1037/29/2., T/1037/29/3.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 70., 71., 73. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/29/4. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

75. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Garai Istvan, Gyula Ferencné, dr.
Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan dr. Vojnik Maria és Béki Gabriella
képviseld a torvényjavaslat 32. § (4) bekezdésének a kdvetkezd modositisat javasolja:

»(4) A biztositd a végrehajthatd hatarozatok alapjan

a) a tamogatasba a targyidészakban befogadott, illetve onnan kizart gyogyaszati
segédeszkozok korét, valamint azon gyogyaszati segédeszkozoket, amelyeknek (5) bekezdés
szerinti adatai valtoznak, [folyamatosan] minden negyedév eleji hatalyba 1épéssel és ez eldtt
15 nappal

b) a tamogatott gyogyaszati segédeszkozok teljes korét minden naptari év julius 1.
napjaval

tajékoztatd jelleggel kdzzéteszi a hivatalos lapjdban, valamint honlapjan.”

Indokolas: Lasd a T/1037/30. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

76. Gondor Istvan képviseld a torvényjavaslat 33. § (6) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»(0) Tarsadalombiztositasi tdmogatdssal sorozatgyartasti és adaptiv gyodgyaszati
segédeszkozt — a kiilon jogszabalyban foglalt kivétellel — a kiilon jogszabaly szerinti miikodési
engedéllyel rendelkezd gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet, vagy vele szerzddésben allo
megbizottja szallithat hazhoz.”

Indokolas: Lasd a T/1037/167. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet
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77. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 33. §-at aj (7)-(8) bekezdéssel kiegésziteni
javasolja:

»33. § (7) A biztositd a koltségvetési keretek betarthatdsaga érdekében, a mar tdmogatott,
illetve az ijonnan befogadott eyogvaszati segédeszkozokre tdimogatasvolumen-szerzodést kothet.

(8) A befizetés részletes szabalyait a gyartd vagy annak meghatalmazott képvisel6je és a
biztositd kozott 1étrejott tAimogatdsvolumen-szerzOdés tartalmazza.”

Indokolas: Lasd a T/1037/45. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

78. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslat 34. §-anak a kovetkezd modositisat, valamint aj (1) bekezdéssel
torténo kiegészitését javasolja:

»34. § (1) A gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkodz kiskereskedelmi forgalmazoja az
értékesités sordn a tamogatds megallapitasara iranyuld eljarasban elfogadott, illetve nem
tamogatott gyogyszer esetén a gyogyszer forgalomba hozoja altal meghatarozott, a termel6i ar
alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi arnal magasabb arat érvényesen nem
kothet Ki.

(2) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tAmogatasba
valo befogadasanak|, a tamogatas megvaltoztatasanak és megsziintetésének, a tamogatasi
szabalyok, a tamogatiasi modszerek] részletes szabalyait, tovabba [a gyégyaszati
segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak
szempontrendszerét és] a kozgyogyellatas keretében rendelhetd gyogyaszati segédeszkdzok
korét kiilon jogszabaly tartalmazza.”

Indokolas: Lasd a T/1037/123. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszto képviseldje egyetért
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79. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr.
Toth Istvan és dr. Vojnik Maria képviseld a torvényjavaslat 34. §-at uj (2) bekezdéssel

kiegésziteni javasolja:

»34. § (1) A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tamogatasba vald befogadasanak, a tamogatds megvaltoztatisanak és megsziintetésének, a
tdmogatdsi szabalyok, a tdmogatdsi modszerek részletes szabalyait, tovabba a gydgyaszati
segédeszkozok tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald befogadasanak szempontrendszerét és
a kozgyogyellatas keretében rendelhetd gyogyaszati segédeszkozok korét kiillon jogszabaly
tartalmazza.

(2) Kozgyogyvellatas jogcimén gybdgyaszati segédeszkozok koziil a referencia gydgyaszati
segédeszkoz, valamint a vele azonos, illetve alacsonyabb kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott art
termékek szolgalhatok ki.”

Indokolas: Lasd a T/1037/114. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

80. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviseld a torvényjavaslat 35. § (1)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»35. § (1) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, valamennyi
kozfinanszirozott gyogyszere utan a targyévi gyogyszertari forgalmi adatok alapjan, a
kozfinanszirozott gyogyszereire kifizetett, termeldi arra eso teljes évi tamogatas

[a)] fix Osszegl tAmogatasban részesiild gydgyszerek esetén 14 szdzaléka erejéig |,

b) nem fix tamogatasban részesiilo gyogyszerek esetén 16 szazaléka erejéig]

befizetési kotelezettség terheli.”

T/1037/11., T/1037/12., T/1037/21.

|Megjegyzés: Ez a modosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 59., 62., 84. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/13. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet
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81. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 35. § (1) bekezdés befejezé szovegének a
kovetkezé modositasat javasolja:

/35. § 1) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, valamennyi
kozfinanszirozott gyogyszere utdn a targyévi gyodgyszertari forgalmi adatok alapjan, a
kozfinanszirozott gydgyszereire kifizetett, termeldi arra eso teljes évi tamogatas

a) fix 0sszegli tAmogatasban részesiilo gyogyszerek esetén 14 szazaléka erejéig,
b) nem fix tdmogatasban részesiil gyogyszerek esetén 16 szazaléka erejéig /

,oefizetési kotelezettség terheli 2007. évben. A 2007. évet kovetd befizetési
kotelezettség mértékérdl a mindenkori éves koltségvetés rendelkezik.”

Indokolas: Lasd a T/1037/56. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

82. Béki Gabriella képviselé a torvényjavaslat 35. §-at Gj (2)-(3) bekezdéssel
kiegésziteni javasolja:

»35. § (2) Az els6é bekezdés a) pontjdban meghatarozott fizetési kotelezettség 4
szazalékkal, b) pontjaban meghatarozott fizetési kotelezettség 5 szazalékkal alacsonyabb, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy jogosultjanak tulajdonosa magyarorszagi
termeldkapacitassal rendelkezd gyogyszeripari beruhazo.

(3) Magvarorszagi termelékapacitassal rendelkezd gydgyszeripari beruhdzonak mindsiil
az a gvartd, amely - hitelesitett konyvvizsgaloi beszdmoldjdban igazoltan - az alabbi feltételek
koziil legalabb kettot teljesit:

a) nemzetkozileg elismert akkreditdlassal rendelkezd  gyartoékapacitidssal  bir
Magvarorszagon

b) termeléshez és logisztikahoz kapcsoldodd, Magyarorszagon miukodd, konyv szerinti
targyieszkoz allomanyanak mindenkori nettd értéke meghaladja az 50 millié eur6t

¢) a termelésben foglalkoztatott egy fOre jutd, Magyarorszaerol induld exportjdnak
hozzaadott értéke (az export értéke csokkentve az export eldallitasahoz sziikséges import
alapanyagok értékével) meghaladja az évi 50.000 eurot.”

Indokolas: Lasd a T/1037/125. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

83.Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 36. § (1) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

»(1) A gybgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd ¢és a kozforgalmi gyogyszertar miikodtetésére
jogosult az e torvényben megallapitott fizetési kotelezettséget a biztosité altal a bevallasi
idészakra vonatkozd, szamviteli szemléletben kimutatott [forgalmi] arréstomeg adatoknak _a
gyogyszertar miikodtetdje részére tortént megkiildését [kozzétételét] kovetd honap 20. napjaig
az allami adohatosaghoz vallja be és egyidejiileg fizeti meg az allami addhatosag révén a
kincstarnal vezetett szamlara.

A biztositd az arrés tomegre vonatkozo adatokat legkésObb a bevallasi hatarido elétt 30
nappal koteles megkiildeni a gydgyszertar mukodtetdje részére, aki az adatok pontatlansiga
esetén a kézhezvételtdl szamitott 3 napon beliil a biztositonal irasban felszélamlassal élhet.

Ebben az a esetben a biztositd koteles a felszolamlast soron kiviil elbiralni, és sziikség
esetén a modositott adatokat olyan idopontban megkiildeni a gydgyszertar miikodtetdje részére,
hogy az bevallasi és befizetési kotelezettségének az e torvényben megjeldlt hataridon beliil
eleget tudjon tenni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/89. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

84.Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 37. § (3)
bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:

»(3) A (2) bekezdés hatalya ala tartozo gyartdé/forgalmazd esetében, amennyiben az
arcsokkentések mértéke és a becsiilt forgalom szorzata és a tényleges forgalom egymdashoz
aranyulo viszonyabdl az kovetkezik, hogy a vallalt arcsokkentés mértéke nem éri el a 35. § (1)
bekezdésében rogzitett forgalom [a), illetve b) pont szerinti] szdzalékos aranyat, ugy a
kiilonbozetet a targyévet kovetd év februar 15. napjaig a forgalomba hozatali engedély
jogosultja koteles bevallani és megfizetni.”

T/1037/11., T/1037/12., T/1037/13.

Megjegyzés: Ezamodosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 59., 62., 80. szamu pontjdban foglaltakkal.
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Indokolas: Lasd a T/1037/21. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

85. Béki Gabriella képvisel6 a torvényjavaslat 37. § (4) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»37. § (4) A gybégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 35. § (1)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségének alapjat csokkenti a targyévben hatalyos
tamogatasvolumen-szerz6dés [alapjan teljesitett befizetés oOsszegével] keretében
meghatdrozott kockézat-megosztasi hatar felett a gyartd altal 100%-os mértékben befizetett

Osszeggel.”

Indokolas: Lasd a T/1037/127. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

VISSZAVONYV A!

86. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 38. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

87.Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 38. §-amak a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(1) A 35. § (3) bekezdése szerinti arréstomeg 0sszege [30] 40 millio Ft.

(2) Amennyiben a kozforgalmu gyogyszertar miikddtetésére jogosult éves arréstomege

a) [30 000001 és 50000000 Ft ] 40000001 ¢és 60000 000-Ft kozott van, a
befizetendd Osszeg az éves arréstomeg 0,5%-a,

b) [50 000 001 és 75000000 Ft ] 60000001 és 75 000 000-Ft kozott van, a
befizetendd 6sszeg [250 000 Ft] 300 000-Ft és a[z 50 000 000 Ft] 60 000 001 Ft feletti rész 1
%-a Osszegének Osszese,

[c) 75 000 001 Ft felett van a befizetendo 6sszeg 500 000 Ft és a 75 000 001 Ft feletti
rész 2%:-a 0sszegének osszese. |
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c) 75000001 és 90 000 000-Ft kozott van, a befizetendd 6sszeg 450 000-Ft és a
75 000 001 Ft feletti rész 2 %-a Osszegének Osszese,

d) 90 000 001 Ft felett van, a befizetendd 6sszeg 750 000 Ft és a 90 000 001 Ft feletti
rész 4%-a 0sszegének Gsszese.”

Indokolas: Lasd a T/1037/90. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

88. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 38. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

»38.§ (1) A 35. § (3) bekezdése szerinti arréstomeg 0sszege [30] 40 millid Ft.

(2) Amennyiben a kozforgalml gyogyszertar miikddtetésére jogosult éves arréstomege

a) [3]40 000 001 és [5]60 000 000 Ft kozott van, a befizetendd Osszeg az éves
arréstomeg 0,5%-a,

b) [5]60 000 001 és 75 000 000 Ft kozott van, a befizetendd 6sszeg [25]300 000 Ft és
a[z] [5]60 000 000 Ft feletti rész 1%-a 0sszegének Osszese,

¢) 75 000 001 és 90 000 000 Ft [felett] kozott van, a befizetendd Osszeg [50]450 000 Ft
¢s a 75 000 001 Ft feletti rész [2] 4%-a Osszegének Osszese,

d) 90 000 001 Ft felett van a befizetendd 6sszeg 750 000 Ft és a 90 000 001 millié Ft

feletti rész 4%-a Osszegének Osszese.”

Indokolas: Lasd a T/1037/141. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

89. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 39. §-anak a kovetkez6 mddositasat javasolja:

»39. § Az allami adohatosag a 35. § (1)-[(2)](3) bekezdése alapjan beszedett Gsszeget
az E. Alap kincstarnal vezetett a kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara[, a 35. § (3)
bekezdése alapjan befizetett osszeget az Egészségiigyi Minisztérium (a tovabbiakban:
EiiM) Kkincstarnal vezetett, kiillon jogszabalyban meghatarozott szamu eléiranyzat-
felhasznalasi keretszamlajara] a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja.”



50

T/1037/37., T/1037/36/1.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 90., 93. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/36/1. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

90. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 39. §-anak a kovetkezé mddositasat javasolja:

»39. § Az allami adohatosag a 35. § (1)-(2) bekezdése alapjan beszedett dsszeget az E.
Alap kincstarnal vezetett a kiillon jogszabalyban meghatirozott szamlajara, a 35. § (3)
bekezdése alapjan befizetett Osszeget az Egészségiligyi Minisztérium (a tovabbiakban: EiiM)
kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamu eldiranyzat-felhasznalési
keretszamléjara a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja. A 35. § (3) bekezdése alapjan
atutalt 6sszeg, kizarolag a 40. §-ban meghatdrozott célokra hasznalhato fel.”

T/1037/36/1., T/1037/36/2.

Megjegyzés: Ez a modositod javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 89., 93. szdmu pontjdban foglaltakkal,
valamint sz6 szerint megegyezik a 91. pontban foglalt inditvannyal azonban dsszefiiggés miatt kiilon pontként
kertilt beszerkesztésre.

Megjegyzés: A modosito javaslatban indokolt a 35. § (3) bekezdésére vonatkozé utalas.

Indokolas: Lasd a T/1037/37. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

91.Dr. Csaky Andras képviselé a torvényjavaslat 39. §-anak a kovetkezd
modositasat javasolja:

»39. § Az allami adohatosag a 35. § (1)-(2) bekezdése alapjan beszedett dsszeget az E.
Alap kincstarnal vezetett a kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara, a 35. § (3)
bekezdése alapjan befizetett Osszeget az Egészségligyi Minisztérium (a tovabbiakban: EiiM)
kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szdmu eldiranyzat-felhasznalasi
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keretszamléjara a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja. A 35. § (3) bekezdése alapjan
atutalt 6sszeg, kizarolag a 40. §-ban meghatdrozott célokra hasznalhato fel.”

Indokolas: Lasd a T/1037/93. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

92. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklos és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 40. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

»40. § (1) Olyan telepiiléseken miikodd kozforgalmu gyogyszertarak szamara, ahol a
telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmu gyodgyszertdr biztositja és annak
meghatarozott idOszakra vonatkozd gydgyszerforgalmazasbdl szarmazd arréstomege — az
ellatand6 lakossagszam, vagy a gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okdn — hatékony és
gazdasagos lzletmenet folytatdsa mellett sem ¢éri el legalabb 12 hénapon 4t a kiilon
jogszabalyban meghatarozott mértéket, az allam a mindenkori éves koltségvetési térvényben, az
EiM fejezetében meghatarozott eldirdnyzat erejéig a milkoddképesség fenntartdsdhoz
tamogatast nyujt.

(2) A tadmogatas elosztdsat az EiiM a Magyar Gyogyszerész Kamaraval egyetértésben
hatarozza meg, amelyet a 39. § szerinti eléirdnyzat-felhasznalasi keretszamlajardl utal at.

(3) Az (1) bekezdés szerinti tAmogatds az Art. szerinti koltségvetési tdmogatasnak
mindsiil. A tdmogatds igénylésére ¢s folyositasara az Art. rendelkezései iranyadoak. A
jogosultsag megallapitasanak feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

(4) Az egyes gyvogyszertaraknak juttatott tAmogatist az Egészségiigyi Kozlonyben kozzé
kell tenni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/139. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

93. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviselé a torvényjavaslat 40. § (1) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:
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»40. § (1) Olyan telepiiléseken miik6dé kozforgalmt gyodgyszertarak szdmara, ahol a
telepiilés gyogyszerellatasat kizarolag egy kozforgalmi gyogyszertar biztositja és annak
meghatarozott id6szakra vonatkozd gyodgyszerforgalmazasbol szdrmazd arréstomege — az
ellatando lakossagszam, vagy a gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okan — hatékony és
gazdasagos lizletmenet folytatdsa mellett sem éri el a kiilon jogszabalyban meghatarozott
mértéket, az allam a mindenkori éves koltségvetési torvényben, az [EiiM] E. Alap fejezetében
meghatarozott eldirdnyzat erejéig a miikodoképesség fenntartdsahoz tamogatast nyujt.”

T/1037/36/1., T/1037/37.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 89., 90. szamu pontjdban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/36/2. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

94. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselé a torvényjavaslat 41. § (2)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»(2) Az eldiranyzat tullépése esetén a kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezeldje és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai az a)-e) pontban meghatirozott savok szerint
megosztva viselik. [Az ezen feliili kiadasi tobblet koltségeit a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai kizarolagosan viselik]:

a) az eldiranyzat [feletti elsd] 5%][-os]ot meg nem haladé mértékii thllépési sdvban az
E. Alap kezeldje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének 50%-a, a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai altali 6sszbefizetés mértéke a sav értékének 50%-a,

b) [5-6%-ig terjedd] 5%-ot meghaladd, de 6%-ot meg nem haladé tallépési savban az
E. Alap kezeldje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének 40%-a €s az el6zd savban
meghatarozott Osszeg [0sszese] Osszege, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali
Osszbefizetés mértéke a sav értékének 60%-a és az el6z0 sdvban meghatarozott Osszeg

[0sszese] Osszege,

c) [6-7%-ig terjed6] 6%-ot meghalado, de 7%-ot meg nem halad¢ tallépési savban az
E. Alap kezeldje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének 30%-a €s az el6zd savban
meghatarozott Osszeg [0sszese] Osszege, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali
Osszbefizetés mértéke a sav értékének 70%-a és az el6z0 sdvban meghatarozott Osszeg

[0sszese] Osszege,

d) [7-8%-ig terjedd] 7%-ot meghaladd, de 8%-ot meg nem haladé tallépési savban az
E. Alap kezeldje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének 20%-a €s az el6zd savban
meghatarozott 0sszeg [0sszese] Osszege, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali
Osszbefizetés mértéke a sav értékének 80%-a és az el6zd savban meghatirozott Gsszeg

[0sszese] Osszege,
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e) [8-9%-ig terjedd] 8%-ot meghaladd, de 9%-ot meg nem haladd tallépési savban az
E. Alap kezeldje finanszirozasi kotelezettsége a sav értékének 10%-a és az el6zd savban
meghatarozott Osszeg [0sszese] Osszege, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altali
Osszbefizetés mértéke a sav értékének 90%-a és az el6z0 sdvban meghatarozott Osszeg

[0sszese] Osszege,

f) az eldiranyzat feletti 9%-ot meghaladd tallépés esetén a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai altali Osszbefizetés mértéke a tovabbiakban jelentkezd kiadasi
tobbletkdltség 100%-a és az el6z6 savokban meghatarozott Osszegek 0Osszesenjeinek
egyiittese.”

Indokolas: Lasd a T/1037/14. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

95. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan, dr.
Téth Istvan és dr. Vojnik Maria képvisel a torvényjavaslat 42. § (1) bekezdésének a
kovetkez6 mddositdsat javasolja:

»42. § (1) A Kormény a gyodgyszerpiac atmeneti zavarainak elharitasa, kikiiszobolése
vagy a gyodgyszerpiac egyensulyanak fenntartdsa érdekében elrendelheti, hogy az emberi
alkalmazasra keriild forgalomba hozatalra engedélyezett tarsadalombiztositas altal tdmogatott
gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tarsadalombiztositas altal tAmogatott
tapszerek esetében a gyartd és a forgalmazd kozotti, az e bekezdés szerinti rendelet
kihirdetésekor hatalyos szerzddésekben szerepld arat — ideértve a Polgari Torvénykonyvrdl
sz0l6 1959. évi IV. torvény 226. § (1) bekezdése szerint jogszabalyban meghatarozott arat — a
rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem lehet emelni, illetve a gyartok és a
forgalmazok ennél magasabb aron a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem
tehetnek egymas felé szerzddési ajanlatot.”

Indokolas: Lasd a T/1037/110. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet
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96. Dr. Kokény Mihaly képviselé a torvényjavaslat 42. §-at uj (8)-(9) bekezdéssel
javasolja kiegésziteni:
L(8) A kormany a kozfinanszirozasban nem részesillé gyogyszerek korében,

meghatarozva a bejelentési  kotelezettség ala  tartozd  gydgyszerek korét, az eljaras
lefolytatasara kotelezett hatdsagot, valamint az elbirdlas szempontjait,

a) a gyOgyszer forgalomba hozatalat az ar elzetes jovahagyasahoz kotheti, illetve
b) elrendelheti a tervezett aremelések eldzetes bejelentési  kotelezettségének
alkalmazasat.

(9) A Kormany akkor rendelheti el a (8) bekezdés szerinti intézkedést, ha a
gybgyszerpiaci folyamatokra hatd szabalyozasi beavatkozasok, vagy piaci folyamatokra hatd
egyéb sajatos okok miatt nem zarhaté ki a fogyasztoi arak infldciét meghaladd aranya
novekedésének lehetdsége, vagy az arak alakulasa felveti a fogyasztoi kiszolgaltatottsaggal
vald visszaélés, vagy a tiltott versenykorlatozas gyanujat, illetve a fogyasztdi
informacidhiannyal 6sszefiiggd nehézségek miatt a verseny alacsony hatasfokkal mikodik.

(9) A (8) bekezdés a) pontja szerinti intézkedés, esetén a kijeldlt eljard hatdsag az Artv.
4-6. §-aban foglalt szabdlyok megfeleld alkalmazdsaval jar el azzal az eltéréssel, hogy a
kérelmet 90 napon beliil kell elbiralni, és kiilondsen nagyszamu kérelem beérkezése esetén az
elintézési hataridé egy alkalommal, legfeljebb 60 nappal meghosszabbithaté. Ha a
meghatarozott hataridén beliil nem sziiletik dontés, a jogosult a kérelmezett aremelést — a
kovetkez6 negyedév elsé napjatol — érvényesitheti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/164. sz. médosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

97. Gusztos Péter képviseld a torvényjavaslat 42. §-at wj (8)-(10) bekezdéssel
kiegésziteni javasolja:
»(8) A kormany a kozfinanszirozdsban nem részesiild gydgyszerek korében,

meghatarozva a bejelentési kotelezettség ald tartozd gyogyszerek korét, az eljaras lefolytatasara
kotelezett hatdsagot, valamint az elbiralas szempontjait,

a) elrendelheti a tervezett aremelések elozetes bejelentési kotelezettséeének alkalmazasat,

vagy

b) a fogvasztdi arakra hatd més, a célhoz rendelten ardnyos intézkedést alkalmazhat,
figyelembe véve az érintett vallalkozasok méltanyolhato gazdasagi érdekeit.
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(9) A Kormany akkor rendelheti el a (8) bekezdés szerinti intézkedést, ha a
gyogyszerpiaci folyamatokra haté szabalyozasi beavatkozasok, vagy piaci folyamatokra hato
egyéb sajatos okok miatt nem zarhaté ki a fogyasztdéi arak inflaciot meghaladd aranyu
novekedésének lehetdsége, vagy az arak alakulasa felveti a fogyasztdi kiszolgaltatottsaggal vald
visszaélés, vagy a tiltott versenykorlatozas gyanujat, illetve a fogyasztéi informaciohidnnyal
Osszefiiggd nehézségek miatt a verseny alacsony hatasfokkal mikodik.

(10) A (8) bekezdés a) pontja szerinti intézkedés, esetén a kijel5lt eljard hatosig az Artv.
4-6. §-aban foglalt szabalyok megfelel6 alkalmazasaval jar el azzal az eltéréssel, hogy a kérelmet
90 napon beliil kell elbiralni, és kiilon6sen nagyszamui kérelem beérkezése esetén az elintézési
hatarid6 egy alkalommal, legfeljebb 60 nappal meghosszabbithat6. Ha a meghatarozott hataridén
beliil nem sziiletik dontés, a jogosult a kérelmezett aremelést - a kovetkezd negyedév elso
napjatdl - érvényesitheti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/134. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

98. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Molnar Agnes, Spiak Ibolya, dr.
Fonagy Janos, Soltész Miklos és dr. Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 43. § (1)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»43. § (1) A gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendelés soran — ideértve a
fekvdbeteg gyogyintézetekben alkalmazott gyodgyszeres és gyogyaszatisegédeszkoz-kezelést is
— az orvos a szakmai szabalyok és a gyogykezelésre vonatkozé jogszabalyok figyelembevétele
mellett tdjékoztatja a beteget a gyodgyszeres kezelés és gyogyaszati segédeszkdzzel vald ellatas
alternativairol, esetlegesen eltérd kockazati tényezdirol. Vényen torténo gydgyszerrendelés
esetén az orvos tdjékoztatja a beteget tovabbd az azonos hatéanyag tartalmi és
gyogyszerformaji készitmények ¢€s azonos funkcionalis csoportba tartozd gyogyaszati
segédeszkozok beteget terheld varhato koltségei kozotti kiilonbségekrdl és a kiilon jogszabaly
szerinti helyettesithetdség lehetdségeirdl.”

Indokolas: Lasd a T/1037/153. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

99. Dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi képviseld a torvényjavaslat 43. § (1)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:
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»43. § (1) A gybgyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-rendelés soran — ideértve a
fekvobeteg gyogyintézetekben alkalmazott gyogyszeres és gyogyaszatisegédeszkoz-kezelést is
— az orvos a szakmai szabalyok és a gyogykezelésre vonatkozo jogszabalyok figyelembevétele
mellett — a fogyatékos személyek szdmdra is hozzaférheté és értelmezhetd moddon —
tajékoztatja a beteget a gyogyszeres kezelés és gydgyaszati segédeszkozzel valod ellatas
alternativairdl, az azonos hatdéanyag tartalmt és gyogyszerformaju készitmények és azonos
funkcionalis csoportba tartoz6é gyogyaszati segédeszkdzok beteget terheld varhato koltségei
kozotti kiilonbségekrdl és a kiilon jogszabaly szerinti helyettesithetdség lehetdségeirdl.”

T/1037/43/1., T/1037/43/3., T/1037/43/4.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 21., 128., 157. szdml pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/76/2. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

100. Dr. Kokény Mihaly képviseld a torvényjavaslat 43. § (2)-(3) bekezdése helyébe
a kovetkezo rendelkezést javasolja:

»(2) [A tarsadalombiztositasi timogatassal gyogyszert és gyogyaszati segédeszkozt
rendeld szolgaltatok, orvosok e tevékenységiiket olyan mindésitett szamitégépes program
alkalmazasaval végzik, amely a hatékony és gazdasagos gyodgyszerre és segédeszkozre
ajanlatot tesz. Amennyiben az orvos magasabb gydégyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkoz-
koltségii gyogykezelést tart indokoltnak, azt a betegdokumentacioban részletesen
rogziteni kell indoklassal egyiitt.] A gyodgyszerész — ha a vényen az orvos nem zarta ki a
helyettesithetéséget — a kiilébn jogszabdlyban eldirt szakmai helyettesithetdség
figyelembevételével koteles a gydgyszert kivaltd személyt tajékoztatni arrdl, hogy a gydgyszer
mas olyan gydgyszerrel helyettesithetd, amelynek téritési dija kedvezdbb.

(3) [A (2) bekezdésben foglaltak szerint kell eljarni abban az esetben is, ha az
orvos eltéro gyogykezelést tart indokoltnak.] A gydgyszerész a beteg egyetértése esetén
koteles a rendelt gydgyszert a (2) bekezdésben meghatirozott — elsésorban a beteg szdmara
legolcsobb — készitménnyel helyettesiteni.”

T/1037/135/2., T/1037/135/3., T/1037/135/4.

Megjegyzés: Ez a modosité javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 101., 167., 193. szamu pontjdban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/135/1. sz. mddositd javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért

101. Dr. Kokény Mihaly képviselé a torvényjavaslatot Gj 44. §-sal kiegésziteni
javasolja:

,44. § (1) A tarsadalombiztositasi tAmogatassal gydgyszert és gydgyaszati segédeszkozt
rendeld szolgaltatok, orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett szamitogépes program
alkalmazasaval végzik, amely a hatékony és gazdasagos gyodgyszerre €s segédeszkozre ajanlatot
tesz.

(2) Amennyiben az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertél vagy
gyogyaszati segédeszkoztol eltérd gyogykezelést tart indokoltnak, azt a 43. § (1) bekezdésben
meghatarozott tajékoztatas megadasat kovetden a betegdokumentacidban az eltérés részletes
indokolasaval egyiitt rogziteni kell.

(3) A jarébeteg-ellatas keretében, valamint a korhazi zardjelentésben a gyogyszerterapias
javaslatot hatdéanvag megjeldlésével - sziikség esetén tovabba a hatdserfsség és a
gyogyszerforma megjeldlésével - kell megadni.”

T/1037/135/1., T/1037/135/3., T/1037/135/4.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 100., 167., 193. szdma pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/135/2. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

102. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, dr. Molnar Agnes, dr.
Fonagy Janos, Soltész Miklos és dr. Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 44. § (2)
bekezdésének az elhagyasat javasolja:

[,,(2) A mindségi és hatékony gyogyszerrendelés értékelése az ATC-kodokon beliil
rendelt gyogyszerek Kkiilon jogszabalyban meghatarozott, tarsadalombiztositasi
tamogatasi, illetve téritési dij mutatéojanak figyelembevételével torténik.”]

Indokolas: Lasd a T/1037/154. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

103. Dr. Csaky Andras képviselé a torvényjavaslat 46. § (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés felvételét javasolja:

»[(1) Gyogyszertar csak érvényes miikodési engedély alapjan miikodtetheté. Uj
gyogyszertar létesitésérol és miikodésének engedélyezésérél (a tovabbiakban egyiitt:
miikodtetés) egy hatosagi eljarasban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
teriiletileg illetékes megyei/ fovarosi intézete (a tovabbiakban: hatésag) a gydégyszertar
miikodtetésére iranyul6 kérelem benytjtasatol szamitott hatvan napon beliil dont.] .,

(1) Uj gyogyszertar csak akkor mitkodtethetd, ha

a) 1étesitési engedéllyel,

b) mikodési engedéllyel

rendelkezik.

Uj_gyogyszertar 1étesitésérsl az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH) a gydgyszertar 1étesitésére iranyuld
kérelem benyujtasatol szamitott hatvan napon beliil dont.

Kozforgalmu gybdgyszertar 1étesitését gyodgyszertar vezetésére jogosult gyogyszerész,
valamint az érintett telepiilés(ek) képviselo-testiilete kezdeményezheti.,,

Indokolas: Lasd a T/1037/105. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

104. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 46. § (1) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

,46. § (1) Gyogyszertar csak érvényes mitkddési engedély alapjan mikodtethets. Uj
gyogyszertar 1étesitésérdl ¢és milkodésének engedélyezésérdl (a tovabbiakban egyiitt:
miikodtetés) egy hatosagi eljarasban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
tertiletileg illetékes megyei/fovarosi intézete (a tovabbiakban: hatosag) a gydgyszertar
mikodtetésére iranyuld kérelem benytjtasatél szamitott hatvan napon beliil dont. Az 1j
gyogyszertar 1étesitésérdl és miikkddésének engedélyezésérdl szold hatdrozat egy példanyat a
hatdség a 1étesités helye szerint illetékes telepiilési onkorméanyzatnak is megkiildi.”
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Indokolas: Lasd a T/1037/40. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

105. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella, valamint dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 46. § (2)
bekezdés e) pontjanak a kdvetkezd modositasat javasolja:

,»46. § (2) Az irasban vagy elektronikus iton benytjtott kérelemnek tartalmaznia kell:

a) az 0j gyogyszertar tipusat,

b) az 0j gyogyszertar mikodtetési helyének pontos cimét,

¢) az 1j gyogyszertar megnyitasanak tervezett idépontjat,

d) kozforgalmu gyogyszertar esetén, a vezetést ellatd személyi joggal rendelkezd
gyogyszerész megnevezeset,

e) fiokgyogyszertar esetén a kérelmezd nyilatkozatat arrol, hogy a fiokgyogyszertarat
egész évben vagy [az év mely] meghatarozott iddszak[a]ban (idényben), [naptari
honapjaiban] kivanja mikddtetni,

/) a gyogyszertar miikddtetdjének nyilatkozatat arrol, hogy a térvényben meghatarozott
feltételek fennallasa esetén O, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzdjarul a hatdsagi vezetd
kirendeléséhez.”

T/1037/85., T/1037/87., T/1037/88.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 12., 115., 117. szam@ pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/58., és a 86. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

106. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklos és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 47. § (1) bekezdésének a kovetkez6 modositdsat
javasolja:

»47. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmi gydgyszertar nem miikddik és a
telepililés mas gyogyszertar mikodési korzetébe sem tartozik, illetve a legkdzelebbi
kozforgalmu gydgyszertar tobb, mint 5 km tdvolsagban taldlhaté a hatésag — az e térvényben,




60

valamint a kiilon jogszabdlyokban meghatdrozott feltételek teljesitése esetén — az Uj
kozforgalmu gyogyszertar mikodtetését engedélyezi.”

Indokolas: Lasd a T/1037/138. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

107. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklos és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 47. § (2) bekezdés c) pontjanak az elhagydsat
javasolja:

/(2) Azon a telepiilésen, ahol mar miikodik kozforgalmu gyogyszertar, uj kézforgalmu
gvogyszertar létesitését a hatosag akkor engedélyezi, ha/

[c) a kérelem iigyeleti feladatok ellatasara Kijelolt egészségiigyi szolgaltato
székhelyén, telephelyén vagy annak 250 méteres korzetében miikodtetendé uj
kozforgalma gyogyszertar létesitésére iranyul feltéve, hogy a megjelolt egészségiigyi
szolgaltatd székhelyén, illetve telephelyén, valamint annak 250 méteres korzetében nem
mikodik kozforgalmi gydgyszertar és a miikodteté vallalja, hogy az uj gyogyszertar
iigyeleti és szolgalati ideje — a miikodtetés soran — az egészségiigyi szolgaltato iigyeleti és
szolgalati idejéhez igazodik.

A meglévé és az Gjonnan létesitett kozforgalmu gyogyszertarak kozotti legkisebb
tavolsagon, a kozuton torténd megkozelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni.]"

Indokolas: Lasd a T/1037/137. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

108. Pava Zoltan képvisel6 a térvényjavaslat 47. § (2) bekezdés c) pontjanak az
elhagyésat javasolja:

/47. § (2) Azon a telepiilésen, ahol mar miikddik kozforgalmu gyogyszertar, Uj
kozforgalmu gyogyszertar 1étesitését a hatésag akkor engedélyezi, ha/

»[c) a kérelem iigyeleti feladatok ellatasara Kkijelolt egészségiigyi szolgaltato
székhelyén, telephelyén vagy annak 250 méteres korzetében miikodtetendod uj
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kozforgalmia gyogyszertar létesitésére iranyul feltéve, hogy a megjelolt egészségiigyi
szolgaltato székhelyén, illetve telephelyén, valamint annak 250 méteres korzetében nem
mikodik kozforgalmu gyogyszertar és a miikodtetd vallalja, hogy az uj gyogyszertar
iigyeleti és szolgalati ideje — a miikodtetés soran — az egészségiigyi szolgaltato iigyeleti és
szolgalati idejéhez igazodik.|”

/A meglévd és az Ujonnan létesitett kozforgalmu gydgyszertirak kozotti legkisebb
tavolsagon, a kozaton torténd megkozelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni./

Indokolas: Lasd a T/1037/77. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

109. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 47. § (3)
bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:

»47. § (3) A (2) bekezdés a)-c) pontjaban meghatarozott feltételek fennallasatol
fliggetleniil engedélyezhetd az 1) gyogyszertar 1étesitése a (2) bekezdés szerinti telepiilésen, ha
a kérelmezd vallalja, hogy az 0j kozforgalmli gyogyszertdr a mitkddésének megkezdésétdl
szamitott legalabb 3 évig

a) legalabb napi 24 6raban nyitva tart, kivéve, ha mér van olyan gyogyszertar,
amelyik vallalta ezt, vagy

[b) legalabb heti
ba) 60 6raban nyitva tart, vagy
bb) 40 éraban tart nyitva és folyamatos készenlétet biztosit]

[c)] b) [és a ba) és a bb) esetben] a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
fekvobetegek részére — a betegek kérésére — a gyogyszert a miikodés helyszinétdl szamitott
legalabb 2 km-es korzetben kiilon dij felszamitasa nélkiil kiszallitja vagy gydgyszerek
interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot mikodtetet, melynek keretében a
gyogyszerek hazhozszallitasat biztositja.”

Indokolas: Lasd a T/1037/15. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet
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110. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 47. § (3) bekezdésének a kovetkezd modositasat
és a47.§ uj (4) bekezdéssel torténd kiegészitését javasolja:

»(3) A (2) bekezdés a)-c) pontjaban meghatarozott feltételek fennallasatol fiiggetlentil
engedélyezhetd az ) gyogyszertar létesitése a (2) bekezdés szerinti telepiilésen, ha a kérelmezo
vallalja, hogy az uj kozforgalmu gyogyszertdr a miikddésének megkezdésétdl szamitott
legalabb [3] 5 évig

a) 100 000 f6t meghaladé telepiilésen és févarosi keriiletben legalabb napi 24 6rdban
nyitva tart, [vagy]

b) [legalabb heti

ba)] 30 000 f6t meghaladd telepiilésen és févarosi keriiletben heti [60] 85 6rdban nyitva
tart és folyamatos iigyeleti szolgélatot biztosit, [vagy |

[bb)] ¢) 10000 {6t meghaladd telepiilésen heti [40] 70 6rdban [tart] nyitva_tart és
folyamatos [készenlétet] ligyeleti szolgalatot biztosit,

[bc)] d) az ennél alacsonyabb lakossdgszamu telepiilésen hat napon 4t [40] 55 6raban
tart nyitva és folyamatos készenlétet biztosit.

[c) és a ba) és a bb) esetben a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
fekviobetegek részére — a betegek kérésére — a gyogyszert a miikodés helyszinétol szamitott
legalabb 2 km-es korzetben kiilon dij felszamitasa nélkiil kiszallitja vagy gyogyszerek
interneten torténé rendeléséhez sziikséges honlapot miikodtetet, melynek keretében a
gyogyszerek hazhozszallitasat biztositja.|

(4) Nem alkalmazhat6 a (3) bekezdés, amennyiben a telepiilésen (telepiilésrészen)
mukodik olyan kozforgalmii gydgyszertar, amely a (3) bekezdésben foglalt feltételeknek
megfelel és mikodésének fenntartasat tovabbi legalabb 6t évre vallalja.”

Indokolas: Lasd a T/1037/157. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

111. Pava Zoltan képviseld a torvényjavaslat 47. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositdsat, valamint b) pontjanak j be) alponttal torténd kiegészitését javasolja:

L47. § (3) A (2) bekezdés a)-c) pontjdban meghatirozott feltételek fennallasatol
fiiggetlentil engedélyezhetd az uj gyogyszertar 1étesitése a (2) bekezdés szerinti telepiilésen, ha a
kérelmezd vallalja, hogy az Uj kozforgalmu gyogyszertdir a miikodésének megkezdésétol
szamitott legalabb [3] 5 évig

a) 100 000 6t meghalado telepiilésen és fovarosi keriiletben legalabb napi 24 6raban
nyitva tart, vagy

b) legalabb [heti]
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ba) [60] 30 000 f6t meghaladd telepiilésen és févarosi keriiletben 7 napon at heti
85 draban nyitva tart, és folyamatos iigyeleti szolgalatot biztosit, vagy

bb) 140] 10 000 f6t meghaladé telepiilésen 7 napon 4t heti 70 draban tart nyitva [és
folyamatos készenlétet biztosit] és folyamatos iigyeleti szolgalatot biztosit, vagy

bc) az ennél kevesebb 1élekszamu telepiilésen 6 napon at 55 draban tart nyitva és
folyamatos készenléti szolgélatot biztosit.

c) és a ba) és a bb) esetben a kiilon jogszabalyban meghatirozottak szerinti
fekvobetegek részére — a betegek kérésére — a gydgyszert a miikodés helyszinétdl szamitott
legalabb 2 km-es korzetben kiilon dij felszamitdsa nélkiil kiszallitja [vagy] és gyogyszerek
interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot miukodtetet, melynek keretében a
gyogyszerek hazhozszallitasat biztositja.”

Indokolas: Lasd a T/1037/78. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

112. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 47. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»(3) A (2) bekezdés a)-c) pontjaban meghatarozott feltételek fennallasatol fiiggetleniil
engedélyezheté az 0j gyogyszertar létesitése a (2) bekezdés szerinti telepiilésen, ha a
kérelmez6 vallalja, hogy az 0j kozforgalmi gyogyszertair a miikodésének megkezdésétol
szamitott legalabb 3 évig

a) [ legalabb] napi 24 6raban nyitva tart, vagy

b) legalabb heti
ba) 60 6raban nyitva tart, vagy
bb) 40 oraban tart nyitva és folyamatos készenlétet biztosit

c) és a ba) és a bb) esetben a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
fekvobetegek részére — a betegek kérésére — a gyogyszert a miikodés helyszinétdl szamitott
legalabb 2 km-es korzetben kiilon dij felszamitasa nélkiil kiszallitja vagy gydgyszerek
interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot mikodtet, melynek keretében a
gyogyszerek hazhozszallitasat biztositja.”

Indokolas: Lasd a T/1037/35. sz. mddosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért

113. Pava Zoltan, valamint dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 47. §-at
uj (4)-(5) bekezdéssel javasolja kiegésziteni:

»(4) A (2) bekezdés a)-c) pontjdban meghatarozott feltételek fennallasatdl fiiggetleniil,
a (3) bekezdésre alapitott gyogyszertar 1étesités iranti kérelem esetén a hatdsdg koteles
megvizsgalni, hogy az adott telepiilésen (telepiilésrészen) van-e¢ olyan, mar mikddo
kozforgalmu gyogyszertar, mely a (3) bekezdésben meghatarozott feltételek valamelyikének
megfelel. Amennyiben az adott telepiilésen (telepiilésrészen) van legalabb egy olyan, mikddo
kozforgalmu gyogyszertar, mely a (3) bekezdésben meghatarozott feltételek valamelyikének
megfelel, és irdsban annak tovabbi 5 évre sz616 fenntartasat vallalja, ugy az 0j gyogyszertar
l1étesitése a (3) bekezdésben foglaltakra hivatkozassal nem engedélyezheto.

(5) Amennyiben a (3) bekezdésben foglaltakra alapozva 0j gyogyszertar 1étesitése irdnti
kérelmet nytjtottak be, és az adott telepiilésen (telepiilésrészen) nincs legalabb egy olyan,
mikodo kozforgalmia gyogyszertar, mely a (3)  bekezdésben meghatarozott feltételek
valamelyikének megfelel, ugy a hatdosag koteles az adott telepiilésen ( telepiilésrészen) mar
mikodo  gyogyszertdrak vezet6jét nyilatkoztatni arrol, hogy vallaljak-e  szolgalati idejiik
modositasat az 4] gyogyszertar 1étesitését kezdeményezovel azonos feltételek szerint.

Ebben az esetben az 0j létesitést kérelmezd részére kizardlag abban az esetben
engedélyezhetd a 1étesités, ha a mar mukddo gyogyszertarak egyike sem vallalta a szolgalati
1d6 megfeleld tartalmu modositasat.”

Indokolas: Lasd a T/1037/79. és a 91. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

114. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 48. §-anak a kovetkezé modositasat javasolja:

»48. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kdzforgalmu gydgyszertar nem miikodik, kérelemre
[az év egy meghatarozott idészakanak naptari hdénapjaiban, illetve a hét egyes
meghatarozott napjain torténé nyitva tarasra — legfeljebb azonban évi 180 napi, illetve évi
legfeljebb 800 o6rai miikodtetésre -] fiokgyogyszertar |[miikodtetése] 1étesitése
engedélyezhetd.

(2) Fiokgyogyszertar [miikodtetésére] I1étesitésére kozforgalmii gyodgyszertarat
mikodtetd kaphat engedélyt. A kozforgalmu gyogyszertarat miikodtetének [haromnal]
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kettdnél tobb fiokgyogyszertar csak kivételesen, a [tervezett miikodtetés helye szerinti
telepiilési onkormanyzat] Kamara egyetértése esetén, ellatasi érdekbdl engedélyezhetd.

(3) A fiokgyogyszertar annak a kozforgalmu gydgyszertarnak a telephelye, amelyre
nézve létesitését engedélyezték. A fiokgyogyszertar ondlléan haszonbérbe nem adhato6.

(4) A fiokgybdgyszertar mikodése meghatarozott idoszakra (idényre) is engedélyezhetd.
Errél a létesitést engedélyezo hatarozatban rendelkezni kell.”

Indokolas: Lasd a T/1037/152. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

115. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 48. § (1) és (2) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

»(1) Azon a telepiilésen, ahol kdzforgalmu gyogyszertar nem miikddik, kérelemre az [év
egy meghatirozott idoszakara naptari honapjaiban, illetve a hét egyes meghatarozott
napjain torténé nyitva tarasra — legfeljebb azonban évi 180 napi illetve évi legfeljebb 800
orai miikodtetésre —] fiokgyogyszertar miikodtetése engedélyezhetd.

(2) Fidkgyogyszertar miikodtetésére - a kozlekedési viszonyok figyelembevételével -
elsdsorban a legkozelebb esé - kozforgalmu gyogyszertarat miikodtetd kaphat engedélyt.

A kozforgalmu gyogyszertarat miikodtetonek haromnal tobb fiokgyodgyszertar csak
kivételesen a tervezett mitkddtetés helye szerinti telepiilési onkormanyzat egyetértése esetén
ellatasi érdekbdl engedélyezhetd.”

T/1037/85., T/1037/86., T/1037/87.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 12.,105., 117. szdma pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/88. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

116. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
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és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 48. § (1)-(3) bekezdéseinek a kovetkezo
moédositasat javasolja:

,48. § (1) Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmli gyogyszertdr nem miikddik, kérelemre
[az év egy meghatarozott idoszakanak naptari honapjaiban, illetve a hét egyes
meghatarozott napjain torténo nyitva tarasra — legfeljebb azonban évi 180 napi, illetve évi
legfeljebb 800 orai miikodtetésre —| fidkgyogyszertar mikodtetése engedélyezhetd. A
fikgyogyszertar mitkddése meghatarozott iddszakra (idényre) is engedélyezhetd. Errdl a
miikodtetést engedélyezd hatdrozatban rendelkezni kell.

(2) Fiokgyogyszertar mukodtetésére — a kozlekedési viszonyok figyelembevételével —
els@sorban a legkdzelebb esd kozforgalmu gyogyszertdrat mitkddtetd kaphat engedélyt. A
kozforgalmu gyogyszertarat mitkodtetonek haromnal tobb fiokgyogyszertar [csak kivételesen, a
tervezett miikodtetés helye szerinti telepiilési onkormanyzat egyetértése esetén, ellatasi
érdekbol] miikodtetése nem engedélyezhetd.

(3) A fidkgyodgyszertar annak a kdzforgalmu gydgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve
1étesitését engedélyezték. [A fiokgyogyszertar onalléan haszonbérbe nem adhaté.]”

Indokolas: Lasd a T/1037/59. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

117.Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 48. § (3) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

»(3) A fidkgyogyszertar annak a kozforgalmt gyogyszertdrnak a telephelye,
amelyre nézve létesitését engedélyezték. A fidkgyodgyszertdr miikodése
meghatarozott id6szakra (idénvre) is engedélyezhets. Err6l a létesitést engedélyezd
hatdrozatban kell rendelkezni. A fidkgyoégyszertdr oOnalléan haszonbérbe nem
adhato.”

T/1037/86., T/1037/87., T/1037/88.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 12., 105., 115. szam@ pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/85. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet
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118. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 49. §-anak és az azt megel6zé cimnek a
helyébe a kovetkez6 rendelkezés felvételét javasolja:

|4z intézeti gyogyszerelldto
49.§

(1) A fekvobeteg gyogyintézet a gyogyito-megelozo tevékenység folytatasa soran
biztositja, hogy a fekvobeteg gydgyintézetben apolt és kezelt betegek, a gyogykezelésiikhoz
sziikséges Magyarorszagon alkalmazhaté gyogyszer(ek)hez hozzajuthassanak.

(2) A fekvobeteg gyogyintézet az (1) bekezdésben meghatarozott feladatokat a kiilon
jogszabalyban meghatarozott szervezeti egysége, az intézeti gyogyszerellato utjan latja el.
Az intézeti gyogyszerellato altal ellathato alap- és szaktevékenység(ek)et a fekviobeteg
gyogyintézet mitkodési engedélye tartalmazza.

(3) A fekvobeteg gyogyintézet gyogyszerellatisanak megszervezése, a gyogyszerek
beszerzése (megrendelése), tarolasa, elosztiasa, ellenérzése, valamint az alkalmazashoz
sziikséges szakmai informacié biztositasa a fekvébeteg gydgyintézet, illetve az intézet
gyogyszerellaté feladata. Az intézeti gyogyszerellatas részletes szakmai szabalyait, személyi
és targyi feltételeit, nyilvantartasi kotelezettségét, valamint az intézeti gyogyszerellaté alap-
és szaktevékenységeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

(4) A fekvéobeteg gyogyintézet kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol —
kiilon miikodési engedély birtokaban — kozforgalmu gyogyszertarat miikodtethet. A
miikodtetés feltételei — az e torvény 54. §-anak (1) bekezdése, valamint a 72. §-anak (1)
bekezdése kivételével — e tekintetben megegyeznek a kozforgalmu gyogyszertarakkal
szemben felallitott kovetelményeknek.]

Intézeti gyOgyszertar

49.§

(1) Intézeti gyogyszertdr mukodtetése a fekvobeteg gydgyintézet illetve a fekvObeteg
gyogyintézet intézeti gydgyszerellatasi feladatait ellatd miikodtetd kérelmére engedélyezhetd. Az
intézeti gyogyszertar fekvOobeteg gyogyintézetben torténd felhasznalasra és kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatas céljabdl szolgaltathat ki gyogyszert.

(2) Az intézeti gyogyszertar mikodtetdje koteles biztositani az intézeti- és a kdzvetlen
lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitését szolgalo feltételeket. Az intézeti gyogyszertar
milkddésének részletes szakmai szabalyait, személyi és targyi feltételeit, nyilvantartasi
kotelezettségeit az intézeti- és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével
kapcsolatos feladatok részletes szabalyait kiilon jogszabaly allapitja meg.”
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T/1037/62.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 135. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/55. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

119. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 49. § felvezeté cimének a
kovetkezé modositasat javasolja:

»AZ intézeti [gyogyszerellato] gydgyszertar”

Indokolas: Lasd a T/1037/108. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

120. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, dr. Molnar Agnes, dr.
Fénagy Janos, Soltész Miklods és dr. Puskas Tivadar képvisel6 a torvényjavaslat 49. § (1)-(4)
bekezdésének és az elotte 1évo cimnek a kovetkezd mddositasat javasolja:

., Az intézeti [gyogyszerellatd] gyogyszertar

49.§

(1) A fekvibeteg gyogyintézet a gyogyito-megel6z0 tevékenység folytatdsa soran
biztositja, hogy a fekvobeteg gyogyintézetben apolt és kezelt betegek, a gyogykezelésiikhoz
sziikséges Magyarorszagon alkalmazhatd gyogyszer(ek)hez, illetdleg gydgyitd, megeldzd és
diagnosztikai céli més anyagokhoz vagy eszk6zokhdz hozzéajuthassanak.””

»(2) A fekvibeteg gyodgyintézet az (1) bekezdésben meghatarozott feladatokat a kiilon
jogszabalyban meghatarozott szervezeti egysége, az intézeti [gyogyszerellatd] gyogyszertar
utjan latja el. Az intézeti [gyégyszerellaté] gyogyszertar altal ellathatdo alap- és
szaktevékenység(ek)et a fekvibeteg gyogyintézet miikodési engedélye tartalmazza.”

»(3) A fekvibeteg gyodgyintézet gyodgyszerelldtdsanak megszervezése, a gyogyszerek
beszerzése (megrendelése), készitése, taroldsa, elosztasa, -ellendrzése, valamint az
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alkalmazashoz sziikséges szakmai informdci6 biztositdsa a fekvébeteg gyogyintézet, illetve az
intézeti [gyogyszerellatd] gyogyszertar feladata. Az intézeti [gyogyszerellatas] gyogyszertar
1étesitésének és milkddésének részletes szakmai szabdlyait, személyi és targyi feltételeit,
nyilvantartasi kotelezettségét, valamint az intézeti [gyogyszerellatd] gyogyszertar alap- és
szaktevékenységeit kiilon jogszabaly allapitja meg.”

»(4) A fekvibeteg gyogyintézet kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol — [kiilon
miikodési engedély birtokaban — kozforgalmu gyogyszertarat miikodtethet] az intézeti
gyogyszertar specialis szaktevékenységeként — az 3. § #) pontja szerinti kézvetlen lakossagi
gyogyszerellatast is végezhet. A miikodtetés feltételei — az e torvény 54. §-anak (1) bekezdése,
valamint a 72. §-anak (1) bekezdése kivételével — e tekintetben megegyeznek a kézforgalmu
gyogyszertarakkal szemben felallitott kovetelményeknek.”

T/1037/156/1., 2.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 15. szamt pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/156/3. 4., 5., 6. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

121. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 49. § (2) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

»(2) A fekvibeteg gyodgyintézet az (1) bekezdésben meghatarozott feladatokat a kiilon
jogszabalyban meghatarozott szervezeti egysége, az intézeti [gyogyszerellatd] gyogyszertar
utjan latja el. Az intézeti [gyégyszerellaté] gyogyszertar altal ellathatdo alap- és
szaktevékenység(ek)et a fekvobeteg gyogyintézet miikodési engedélye tartalmazza.”

Indokolas: Lasd a T/1037/107. sz. médosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

122. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, Gyula Ferencné,
dr. Nyul Istvan és dr. Toth Istvan képviseld a torvényjavaslat 50. § (2) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:
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,»00. § (2) Kézigyogyszertar miikodtetése arra a foldrajzi teriiletre engedélyezhetd, ahol
a haziorvos a tevékenységét folytatja, feltéve, hogy a telepiilésen kdzforgalmu gyogyszertar
vagy fiokgyogyszertar [- az év egy meghatarozott naptari idészakaban —] nem mitkodik.”

Indokolas: Lasd a T/1037/124. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

VISSZAVONYVA!
123.Dr. Csaky Andras képviselo a torvényjavaslat 50. § (3) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

124. Dr. Csaky Andras képviselé a torvényjavaslat 51. §-anak a kovetkezd
szerkezeti és tartalmi moédositdsat javasolja:

L1, § (1) Gybgyszertar mukodésének megkezdéséhez miikddési engedély (a
tovabbiakban: miikddési engedély) sziikséges. A miikodési engedélyt legkésébb

a) kozforgalmu gyodgyszertar esetén a 1étesités engedélyezését kovetd egy éven beliil,
ami indokolt esetben legfeljebb egy évvel meghosszabbithatd,

b) az a) pont ald nem tartozd gyogyszertar esetén a mikodés tervezett megkezdését 60
nappal megel6zéen az Allami népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatnak a gyogyszertar
székhelye szerint illetékes illetékes megyei/ févarosi intézetétdl kell kérni.

(2) Az ANTSZ az engedély kiaddsat megtagadja, ha a gyogyszertar berendezése,
felszerelése és készlete a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek nem felel meg.

[11 (3) A gyogyszertar miikddtetése akkor kezdheté meg, ha

[@)] a miikodtetd gyogyszertar miikodésével Osszetiiggésben okozott kar megtéritésére
feleldsségbiztositassal rendelkezik. [és

b) a gyogyszertar berendezése, felszerelése és készlete a Kkiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételeknek megfelel.]

[2] (4) Alz] [(1)] 3 bekezdés [a) pontja] szerinti biztositdsi szerzddést a tevékenység
megkezdése a hatdsagnak elétt be kell mutatni és a gydgyszertar megnyitasat be kell jelenteni.”

Megjegyzés: A (2) bekezdés nyelvtani pontositasara kertilt sor.

Indokolas: Lasd a T/1037/84. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet
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125. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 51. §-anak a kovetkezd szerkezeti és tartalmi
moédositasat javasolja:

., A gyogyszertar létesitésének és miikodésének engedélyezése

51.§

(1) Uj gyogyszertar csak akkor mitkodtethetd, ha
a) 1étesitési engedéllyel és

b) mikodési engedéllyel

rendelkezik.

(2) Uj gyoeyszertar létesitésérdl az Allami Népegészségiioyi és Tisztiorvosi Szolgalat
Orszagos Tisztifborvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH) a gydgyszertar 1étesitésére iranyuld
kérelem benyujtasatdl szamitott hatvan napon beliil dont.

(3) A kérelemnek tartalmaznia kell:

a) a létesitendd gydgyszertar tipusat,

b) a gyogyszertar tervezett 1étesitési helyét,

¢) a gyogyszertar megnyitasanak tervezett idépontjat.

(4) A kérelemhez csatolni kell:

a) a gyogyszertar miszaki tervdokumentaciojat,

b) a Magyar Gyogyszerész Kamara (a tovabbiakban: Kamara) véleményét a
gybgyszertar 1étesitésérol,

c) a gyogyszertar altal ellatni tervezett telepiilés(ek) Onkormanyzata(i) képviselo-
testiiletének véleményét, ha a gydgyszertar felallitdsat nem az odnkormanyzat kezdeményezte,
vagy nem az onkormanyzattal k6zosen kezdeményezik.

(5) A (4) bekezdésben foglaltakon tal a kérelemhez csatolni kell:

a) a kozforgalmu gydgyszertar esetén a gydgyszertar altal ellatni tervezett telepiilés(ek),
telepiilésrész(ek) (a tovabbiakban: telepiilés) térképvazlatat, a lakossagszam feltiintetésével;

b) fiokgybgyszertar esetén az a) pontban foglaltakon tal

ba) a koézforgalmi gydgyszertar, valamint az ellatni tervezett telepiilés kozlekedési
viszonyait bemutatd térképvazlatot,

bb) nyilatkozatot arrol, hogy a fiokgyogyszertarat egész évben vagy meghatarozott
1id6szakban (idényben) kivanjak-e mikdodtetni;

c) intézeti gydgyszertar esetén a fekvObeteg gyogyintézetnek a kérelem benyujtasat
megel6z0 év atlagos betegforgalmi statisztikajat;

d) kézigybgyszertar esetén a kézigydgyszertarbol ellatni  tervezett telepiilés
térképvazlatat a legkdzelebbi gyogyszertar feltiintetésével.

[(D)] (6) A gyogyszertar miikddtetése akkor kezdhetd meg, ha
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a) a mikodtetd gyogyszertar miikodésével Osszefiiggésben okozott kar megtéritésére
feleldsségbiztositassal rendelkezik és

b) a gyogyszertdr berendezése, felszerelése ¢és készlete a kiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételeknek megfelel.

[2)] (7) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti biztositdsi szerz6dést a tevékenység
megkezdése eldtt a hatosagnak be kell mutatni és a gydgyszertar megnyitasat be kell jelenteni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/151. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

126. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 52. § (2) bekezdését uj d) ponttal kiegésziteni
javasolja:

/52. § (2) A miikddési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tal a miikodési
engedély visszavondsara okot adé koriilményekrol vald tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon
beliill hatarozattal vissza kell vonni akkor is, ha /

,,d) az intézeti gyogyszertar milkodési engedélyét vissza kell vonni, ha a fekvébeteg
gyogyintézet megsziinik.”

Megjegyzés: A modosito javaslat pontositast igényel.

Indokolas: Lasd a T/1037/54. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

127.Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 52. § (2) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

»(2) A mukodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon til a miikddési engedély
visszavondsara okot add koriilményekrdl vald tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon beliil
hatarozattal vissza kell vonni akkor is, ha
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a) kozforgalmu gydgyszertar a mikodését a [miikodési] 1étesitési engedély jogerdre
emelkedésétol szamitott egy éven beliil nem kezdi meg, vagy a 47. § (3) bekezdése szerinti
feltételeknek — amennyiben ezt vallalta — nem tesz eleget;

b) a kézigyogyszertar

ba) miikodési engedélyében megjelolt telepiilésen kozforgalmu vagy fiokgyodgyszertar
kezdi meg miikodését,

bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadéaséhoz sziikséges
feltételeknek;

c) a gyogyszertar hatdsagi ellenOrzésére jogosult szervek ellendrzéseik soran olyan
hianyossagot allapitottak meg, amely miatt a gyogyszertar mitkodését két éven beliil ismételten
fel kell fiiggeszteni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/83. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

128. Dr. Vidorné dr. Szabo Gyorgyi képviseld a torvényjavaslat 53. § (2)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»93. § (2) A gybgyszertar a betegforgalom szdmara nyitva allé helyiségében, illetve —
amennyiben ilyennel rendelkezik — honlapjan koteles tajékoztatd rendszert miikodtetni vagy
mar mikodo elektronikus tajékoztatd rendszerhez a dijmenetes hozzaférést biztositani. A
tajékoztatonak alkalmasnak kell lenni az egyméassal helyettesithetd gyogyszerek, illetve
gyogyaszati segédeszk6zOk esetében a gyogyszertdrban forgalmazott azonos funkcionalis
csoportba tartozo termékek arainak dsszehasonlitasara, valamint, hogy a vasarlo, fogyaszto — a
vény nélkiili gyogyszerek esetében — a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos informaciokhoz
a vasarlasrol sz6lo dontését megeldzéen is hozzajuthasson. Fogyatékos személyek, illetve
segitségre szorulok szdmara az alkalmazdshoz sziikséges informdaciok megszerzéséhez a
gyogyszer kiszolgaltatdja segitséget nyujt.”

T/1037/76/1., T/1037/76/2., T/1037/76/4.

Megjegyzés: Ezamodosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlés 21., 99., 157. szamu pontjéaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/76/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért
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129. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, dr. Molnar Agnes, dr.
Fonagy Janos, Soltész Miklés és dr. Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 53. § (2)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»33. § (2) [A gyogyszertar] A 3. § t) pontja szerinti kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatd tevékenységet végzd gydgyszertdr a betegforgalom szdmara nyitva allo
helyiségében, illetve — amennyiben ilyennel rendelkezik — honlapjan koteles tajékoztato
rendszert miikddtetni vagy mar mikodd elektronikus tajékoztatd rendszerhez a dijmenetes
hozzéaférést biztositani. A tijékoztatonak alkalmasnak kell lenni az egymaéssal helyettesithetd
gyogyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkozok esetében a gyogyszertarban forgalmazott
azonos funkciondlis csoportba tartoz6 termékek arainak Osszehasonlitdsara, valamint, hogy a
vasarlo, fogyaszté — a vény nélkiili gyogyszerek esetében — a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatos informaciokhoz a véasarlasrol szol6 dontését megeldzden is hozzdjuthasson.”

Indokolas: Lasd a T/1037/155. sz. médosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

VISSZAVONYVA!
130. Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 53. § (3) bekezdésének az

elhagyasat javasolja:

131. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 53. § (4) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»03. § (4) A gyogyszertarak kotelesek készletben tartani a gydgyszereknek kiilon
jogszabalyban meghatarozott korét ¢és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesiilo
gyogyszerek forgalmazasira szerzddést kotott gyogyszertar ellatdsi kotelezettségének
tartalmara — a gyogyszerek valasztékara, a készleten nem 1évé gyogyszerek késobbi kiadasara,
[kiadasi arara,] a tdmogatidsok elszdmolasanak szabdlyaira — a biztositd a szerzddésében
tovabbi részletes feltételeket allapithat meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/60. sz. mddositd javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

132. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviseld a torvényjavaslat 53. § (5)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»(5) Gyodgyszer [fiatalkoru] gyermekkorti személynek nem szolgéltathaté ki. A
gyogyszer kiszolgaltatdja — sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kovetden —
¢letkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gyogyszert kivaltani, vasarolni kivano
személyt. Az ¢letkor megfeleld igazoldsanak hianyaban a gyogyszer kiszolgaltatasat meg kell
tagadni.”

T/1037/9.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 18. szami pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/16. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

133. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 53. § (5) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»93 § (5) Gyodgyszer [fiatalkord] 14 év alatti személynek nem szolgéltathatd ki. A
gyogyszer kiszolgaltatdja — sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kovetden —
¢letkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gyogyszert kivaltani, vasarolni kivano
személyt. Az ¢letkor megfeleld igazoldsanak hianyaban a gyogyszer kiszolgaltatasat meg kell
tagadni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/61. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért
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134. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 53. § (6) bekezdésének az elhagyésat javasolja:

[(6) A gyogyszertar miikodtetoje a kozfinanszirozasban részesiilo gyogyszer
kiszolgaltatasat igazolé pénztari bizonylaton koteles feltiintetni — a kiilon jogszabaly
szerint — az arhoz nyujtott tamogatasra jogosult személy nevét, TAJ-szamat.|”

Indokolas: Lasd a T/1037/148. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviseldje egyetért

135. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 53. § (7) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»3. § (7) A gyoOgyszertar szdmara — az intézeti gyogyszertar kivételével -
kozfinanszirozott gyogyszer ellenérték nélkiil (a tovabbiakban: természetbeni rabatt) nem
adhato, nem széllithat6 és nem ajanlhat6 fel.”

T/1037/55.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajéanlas 118. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/62. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

136. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 53. § (8) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»03. § (8) A gydgyszertdrak miikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a
helyiségeinek, berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az
informatikai és nyilvantartdsi rendszerére vonatkozo kovetelményeket jogszabdly allapitja
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meg. [A kozforgalmi gyogyszertar egyes magisztralis gyogyszerkészitési feladatainak
ellatasara masik kozforgalmi gyogyszertarral megallapodast kothet. A megallapodast a
hatésagnak be kell mutatni.]”

Indokolas: Lasd a T/1037/63. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

137. Dr. Csaky Andras, valamint dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak
Ibolya, Soltész Miklos és dr. Puskas Tivadar képviseld a tdorvényjavaslat 53. § (8)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

»(8) A gyogyszertarak miikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a
helyiségeinek, berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az
informatikai és nyilvantartdsi rendszerére vonatkozo kovetelményeket jogszabdly allapitja
meg. [A kozforgalmu gydgyszertar egyes magisztralis gyogyszerkészitési feladatainak
ellatasara masik kozforgalmu gyogyszertarral megallapodast kothet. A megallapodast a
hatésagnak be kell mutatni.]”

Indokolas: Lasd a T/1037/82. és 147. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

138. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 54. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

»4. § (1) Kozforgalmi gydgyszertarat miikddtetni — a fekvObeteg gydgyintézet altal
mikodtetett kozforgalma gyogyszertar kivételével — csak az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat Orszagos Tisztiforvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH) altal
engedélyezett személyi jogos gyogyszerész [szakmai] vezetése mellett lehet. A személyi jog
engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesit gyogyszerész kezdeményezheti.

(2) Személyi jog annak a palydzatot benyujtdo gydgyszerésznek engedélyezhetd, aki a
gyogyszerészi diploma megszerzését kovetden, a palydzat benyujtasakor az Europai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamanak, illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkozi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamnak
(a tovabbiakban egyiitt: EGT-tagallam) a teriiletén miikodé kozforgalmu, fiok- vagy intézeti
gyogyszertarban — a (3) és (4) bekezdésekben foglalt kivételekkel — legalabb 6téves szakmai
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gyakorlatot szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat), feltéve, hogy gydgyszertar vezetésére
jogosult és hozzajarul a hatosagi vezetd kirendeléséhez akkor is, ha a kézforgalmu gyogyszertar
sajat tulajdonaban all6 ingatlanban miikddik. A személyi jog engedélyezésére iranyuld eljaras
soran az EGT-tagallam teriiletén kiviili allamban szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe
vehetd.

(3) Kétéves szakmai gyakorlat sziikséges annak a gyogyszerésznek, aki
a) a gyogyszerészettel 6sszefiiggd

aa) tudomanyos, oktatasi,

ab) kozigazgatasi;

b) gyogyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi;

¢) kiilfoldon gyodgyszertarban gydgyszerészi

tevékenységet legalabb harom évig folytatott, és e tevékenység megsziinésétdl harom év
még nem telt el [az a)-¢) pontban foglaltak a tovabbiakban egyiitt: szakiranyt gyakorlat].

(4) Egy év szakmai gyakorlat sziikséges annak a gydgyszerésznek, aki

a) tiz évet meghalad6 szakmai gyakorlattal rendelkezik,
b) a [(3)] (2) bekezdésben meghatarozott szakiranyl gyakorlattal rendelkezik,

¢s annak felhagyasa 6ta harom év még nem telt el.

(5) A (3) és (4) bekezdés szerinti harom évet a tevékenység felhagyasa és a [kérelem]
palyazat benyujtasanak idépontja kozott kell vizsgélni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/144. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

139. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 54. § (1) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»4. § (1) Kozforgalmi gyogyszertarat miikddtetni [- a fekvobeteg gyogyintézet altal
miikodtetett kozforgalmii gyégyszertar kivételével —] csak az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat Orszagos Tisztiféorvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH) altal
engedélyezett személyi jogos gyogyszerész szakmai vezetése mellett lehet. A személyi jog
engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesitd gyogyszerész kezdeményezheti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/65. sz. mddosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

140. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 54. § (1) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

»(1) Kozforgalmli gyogyszertarat milkodtetni — a fekvobeteg gyogyintézet altal
miikodtetett kozforgalmi gyogyszertar kivételével — csak az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgadlat Orszagos Tisztiféorvosi Hivatala (a tovabbiakban: OTH) altal
engedélyezett, meghatirozott gydgyszertdr miikodtetésére vonatkozo személyi [jogos] joggal
rendelkezd gyogyszerész [szakmai] vezetése mellett lehet. A személyi jog engedélyezését a
jogszabdlyi feltételeket teljesitd gyogyszerész a miikddtetni kivant gyogyszertar megjeldlése
mellett kezdeményezheti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/81. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

141. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 60. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

,»00. § (2) A gydgyszertar vezetdje [ az altala vezetett kozforgalmu gyégyszertarhoz
tartozo fiokgyogyszertar és a 83. § (2) bekezdés szerinti fiokgyogyszertarbol atalakult
kozforgalmi gydgyszertar Kivételével —] csak egy gyogyszertarat vezethet, mas
gyogyszertarban munkaviszonyt vagy kozalkalmazotti jogviszonyt nem Iétesithet.

(3) A gyogyszertar vezetdje felelds a gyodgyszertarban — ideértve a kozforgalmu
gyogyszertarhoz tartozd fiokgyogyszertarakat is — folyd [szakmai] munka felligyeletéért.
[Szakmai f] Feliigyeleti jogkorében eljarva a személyzet tekintetében [szakmai] ellendrzési és
utasitasadasi joggal rendelkezik.”

Indokolas: Lasd a T/1037/143. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet
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142. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 60. § (3) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

»(3) A gybgyszertar vezetOje felelds a gydgyszertarban — ideértve a kozforgalmu
gyogyszertarhoz tartoz6 fiokgyogyszertdrakat is — folyd [szakmai munka] egészségiigyi
szolgéltatd tevékenység feliigyeletéért. Szakmai feliigyeleti jogkorében eljarva a személyzet
tekintetében gyakorolja a munkaltatéi jogokat, tovabbd szakmai ellendrzési €s utasitasadasi
joggal rendelkezik.”

Indokolas: Lasd a T/1037/80. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

143.Dr. Csaky Andras képviselo a torvényjavaslat 61. § (6) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

»(0) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyodgyszer készitésénél csak
gyogyszerész felligyelete és iranyitasa mellett segédkezhet. [Csomagkiildés, illetve h]
Hézhozszallitas utjan kiszolgalt gyogyszer esetén a gydgyszertar vezetdje felelds a kiszolgalas
szakszerliségéért és pontossagaért. Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhatdé gyogyszert csak
gyogyszerész vagy a gyogyszertarvezetd irdsbeli felhatalmazdsa alapjan, gydgyszerkiadd
[gyogyszertari] szakasszisztens szolgaltathat ki. A gyogyszerek kiadasara vonatkozd
jogosultsdgot, valamint a gyodgyszertar szaktevékenységének ellatdsaban részt vevd
gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd dolgozok képesitési feltételeit kiilon jogszabaly
allapitja meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/95. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

144. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 61. § (6) bekezdésének a kovetkezd modositasat
javasolja:

»(0) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyodgyszer készitésénél csak
gyogyszerész felligyelete és iranyitasa mellett segédkezhet. [Csomagkiildés, illetve h]
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Hézhozszallitas utjan, a gydgyszertari kiszolgalasnak megfelelden kiszolgalt gydgyszer esetén
a gyogyszertar vezetdje felelés a kiszolgalas szakszertiségéért és pontossagaért. Kizarolag
orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszert csak gyodgyszerész vagy — a gyogyszertarvezetd
engedélyével — expedidld gyogyszertari szakasszisztens szolgaltathat ki. A gyogyszerek
kiadasara vonatkozd jogosultsdgot, a hézhozszallitds részletes szabdlyait, valamint a
gyogyszertar szaktevékenységének ellatdsdban részt vevd gyogyszerészi oklevéllel nem
rendelkezd dolgozok képesitési feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/142. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

VISSZAVONYVA!

145. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld6 a torvényjavaslat 62. § (1) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

146. Tobias Jozsef képviseld a torvényjavaslat 62. § (1) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»02. § (1) A gyogyszertarak felligyelete allami feladat. A gyodgyszertarak szakmai
feligyeletét a hatosag|, tovabba — a forgalmazott egyéb termékek tekintetében — a
fogyasztovédelmi hatosag] gyakorolja. A gyogyszertar altal forgalmazott, gydgyszernek nem
mindsiild egyéb termékek tekintetében a kiilon jogszabdly szerinti, hatosagi ellenérzéssel
kapcsolatos feladatokat a fogyasztovédelmi feliigyeldség, illetdleg a Fogyasztovédelmi
Fofeliigyeldség latja el.”

T/1037/163/2. 3.

Megjegyzés: Ezamoddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 159., 170. szam pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/163/1. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért
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147. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 63. § d) ponjanak a kovetkezd modositasat
javasolja:

/63. § A hatosag a kozforgalmu gyodgyszertar vezetésére hatdsagi vezetdt rendelhet ki,
ha a telepiilés gydgyszerellatasat kizarolag egy kozforgalmu gyogyszertar biztositja és /

»d) a személyi jog jogosultja a mitkodés szakmai szabalyait, kiilondsen gyogyszerek
készletben tartdsara, a szolgalati rendre vonatkozd rendelkezéseket ismételten és stilyosan

megseérti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/66. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

148. Dr. Csaky Andras képvisel a torvényjavaslat 63. § d) pontjanak a kovetkezd
modositasat javasolja:

,»03. § A hatosag a kozforgalma gyodgyszertar vezetésére hatosagi vezetdt rendelhet ki,
ha a telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmu gyogyszertar biztositja és

a) a személyi jog megsziint, vagy

b) a személyi jogrol vald lemondas irasbeli bejelentése utan a bejelentéstdl szamitott 6
honapon beliil személyi joggal rendelkezd gydgyszerészt a miikodtetd nem jelentett be, vagy

¢) a személyi jog jogosultja vagy a felelds vezetd lemondas nélkiil, neki felrohatd okbol
a kozforgalm gydgyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a miikodés szakmai szabdlyait, kiilonosen gyodgyszerek
készletben tartdsara, a szolgélati rendre vonatkozd rendelkezéseket ismételten és stlyosan
megsérti.”

Megjegyzés: A modosité inditvany sz6 szerint megegyezik a 147. pontban foglalt inditvannyal.

Indokolas: Lasd a T/1037/96. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet
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149. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képvisel a torvényjavaslat 65-70. §-anak az elhagydsat javasolja:

Megjegyzés: A moddositod javaslat szovegét helytakarékossagi okbdl nem szerepeltetjiik.

Indokolas: Lasd a T/1037/150. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

150. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselo a torvényjavaslat 65. § (2)
bekezdésének a kovetkez6 modositasat javasolja:

»(2) A gybdgyszertaron kiviili gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a
gyogyszer ¢s gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmény forgalmazhatd, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 és

b) alkalmazédsat megelézéen az Ondiagndzis egyértelmiien felallithato, tévedés
valdsziniitlen vagy nem jar stilyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatds, kolcsonhatds) még jelentésebb mértékii tuladagolas
esetén sem nagy.”

Indokolas: Lasd a T/1037/17. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

151. Dr. Csaky Andras képvisel6 a torvényjavaslat 65. § (2) bekezdését uj d)
ponttal javasolja kiegésziteni:

»(2) A gybdgyszertaron kiviili gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a
gyogyszer forgalmazhato, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 és

b) alkalmazédsat megeldzéen az Ondiagndzis egyértelmiien felallithato, tévedés
valdsziniitlen vagy nem jar stilyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatas, kdlcsonhatds) még jelentésebb mértékii tuladagolés
esetén sem nagy|.], valamint
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d) amelynek gyogyszertaron kivili forgalmazdsara az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet — kérelemre — kiilon eljaras soran engedélyt ad.”

Indokolas: Lasd a T/1037/97. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

152. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel a torvényjavaslat 66. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

,00. § (1) A kiilon jogszabaly alapjan mitkodési engedéllyel rendelkezd tizlet gyogyszert
akkor forgalmazhat, ha az {izlet miikodési helye szerint illetékes [egészségiigyi] hatosag erre
engedélyt adott. Az egészségiigyi] hatosag a gyodgyszer kiskereskedelmi forgalmazasara jogosito
engedély masolatat az iizlet miikodési engedélyét kiadd hatosdgnak is megkiildi. A hatosag a
gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt megadja, ha az iizlet megfelel az e torvényben,
illetve a kiilon jogszabalyban foglalt kovetelményeknek

(2) Az (1) bekezdés szerinti lizlet gydgyszert akkor forgalmazhat, ha

a) biztositja a gydgyszerek biztonsdgos és a tobbi arucsoporttol elkiilonitett — az egyes
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében meghatirozott — szakszerli tarolasat és
eltartasat, valamint

b) az lizlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok részére a
gyogyszerek biztonsagos alkalmazdsdhoz szilikséges tdjékoztatast nyujtdé mindsitett
informacids rendszert miikddtet vagy mar miikddo elektronikus informacids rendszerhez
dijmentes hozzaférést biztosit,

c) a|z egészségiigyi]| hatdsagnak bejelenti azt a személyt, aki az adott iizletben felelds a
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi eldirasok érvényesitéséért.

(3) A gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazast folytatd vallalkozas gydgyszereket csak
[gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6tol] gydgyszer-nagykereskedelmi
tevékenység folytatasara jogosulttdl szerezhet be, és csak fogyasztonak adhatja tovabb.”

Indokolas: Lasd a T/1037/67. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért
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153.Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 66. § (2) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

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

a) biztositja a gyogyszerek biztonsagos €s a tobbi arucsoporttdl elkiilonitett — az egyes
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében meghatirozott — szakszeri tarolasat és
eltartasat, valamint

b) az iizlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok
részére a gyogyszerek biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges tajékoztatast nydjtd mindsitett
informacios rendszert miikddtet vagy mar miikodd elektronikus informacids rendszerhez
dijmentes hozzaférést biztosit,

c) az egészségligyi hatosagnak bejelenti azt a gydgyszerészi vagy gydgyszerkiadoi
szakasszisztensi képesitéssel rendelkezd személyt, aki az adott {izletben személyes jelenléte
mellett feleldsséggel tartozik a gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi eldirdsok
érvényesitéséért €s a vasarlok folyamatos szakmai téjékoztatdsaért.”

Indokolas: Lasd a T/1037/98. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

154. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 66. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»00. § (3) A gyogyszer-kiskereskedelmi [forgalmazast folytaté vallalkozas]
forgalmazdsi engedéllyel rendelkez6 iizlet gydgyszereket csak gyodgyszer-nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezotol szerezhet be, €s csak fogyasztonak adhatja tovabb.”

Indokolas: Lasd a T/1037/68. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszto képviseldje egyetért
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155. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseldo a torvényjavaslat 67. § (1)-(2) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

,»07. § (1) Az lizletben a gyogyszer a fogyasztok szdmara kdzvetleniil hozzaférhetd helyen
[(a tovabbiakban: szabad polcon) csak akkor] nem helyezhet6 el, [ha gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyében az engedélyezo hatésag a gyoégyszer tarolasara kiilonleges tarolasi
feltételeket nem hatarozott meg] kizarélag zarhatd szekrényben tarolhatdo és csak kiilon
jogszabaly szerinti, megfeleld szakképzettségili eladd szolgaltathatja ki.

(2) A gyogyszerek, illetve a gyogyszerek egy meghatarozott csoportjanak az tizletben
torténd elhelyezésére kiilon jogszabaly [az (1) bekezdésben meghatarozottaknal szigorubb
szabalyokat allapithat meg, valamint] korldtozhatja az egy vasarlds soran kiadhato
gyogyszerek mennyiségét.”

Indokolas: Lasd a T/1037/69. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

156. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 67. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»07. § (3) Gyogyszer [fiatalkoru] csak nagykort személy szdmara [nem]
értékesithetd.”

Indokolas: Lasd a T/1037/70. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

157.Dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi képviselé a torvényjavaslat 68. § (2)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

,08. § (2) Az lizlet — a miikodését meghatarozoé iizletszabalyzatban — koteles kijeldlni
azt a feladatkorében eljard személyt, aki a 66. § (2) bekezdése valamint az (1) bekezdés
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szerinti tajékoztatas fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szdmara is hozzaférhetd
és értelmezhetdé megszerzéséhez [a fogyatékkal ¢€16, illetve segitségre szorulo
fogyasztoknak] megfeleld segitséget nytjt.”

T/1036/76/1., T/1037/76/2., T/1037/76/3.,

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajanlas 21., 99., 128..szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/76/4. sz. modositd javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje egyetért

VISSZAVONYV A!

158. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 69. § (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

159. Tébias Jozsef képvisel6 a torvényjavaslat 69. § (3) bekezdésének a kovetkezd
moédositasat javasolja:

»(3) Az e torvény 71. §-a (2)-(3) bekezdéseinek, valamint a [73. § (7)-(9)] 74. §-a (4)-

(6) bekezdésének rendelkezéseit a gydgyszertaron kiviil torténd gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenység folytatasa soran is alkalmazni kell.”

T/1037/163/1. 3.

|Megiegyzés: Ez a mddosito javaslat tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 146., 170. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/163/2. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

160. Dr. Csaky Andras képvisel6 a torvényjavaslat 72. § (1) bekezdésének a helyébe
az alabbi rendelkezés felvételét javasolja:
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[,(1) Kozforgalmu gyogyszertarat gazdasagi tarsasag akkor miikodtethet, ha a
miikodtetett gyogyszertar szakmai vezetését ellato személyi jogos gyogyszerész a
gyogyszertarat milkodteté vallalkozasban tulajdonosi részesedéssel rendelkezik.”]

(1) Kozforgalmi gydgyszertarat - részvénytarsasag kivételével - gazdasagi tarsasag is
miikddtethet. Ha a személyi jog jogosultja a kozforgalmu gyogyszertarat gazdasagi tarsasag
forméajaban kivanja mukodtetni, a tarsasagban annak megalakuldsakor és milkodése soran a
személyi jogos gyogyszerész tulajdoni részesedése meg kell hogy haladja az 6tven szazalékot,
valamint a tulajdonosi részesedés és a szavazati jog mértéke nem térhet el egymastdl. Az ezzel
ellentétes tarsasagi szerz6dés, egyéb megallapodas semmis.”

Indokolas: Lasd a T/1037/92. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

161. Gusztos Péter képviselé a torvényjavaslat 72. § (1)-(2) bekezdésének az
elhagyasat javasolja:
»72. § [(1) Kozforgalmu gyogyszertarat gazdasagi tarsasag akkor miikodtethet, ha a

mikodtetett gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész a
gyogyszertarat miikodtet6 vallalkozasban tulajdonosi részesedéssel rendelkezik.

(2) A tarsasagi szerzodést a megalakulaskor a hatésagnak be kell mutatni, és a
modositasokat — a valtozast koveté harminc napon beliil — be kell jelenteni.]”

Indokolas: Lasd a T/1037/133. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

162. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 72. § (1) és (3) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»(1) Kozforgalmu gydgyszertarat gazdasagi tarsasag akkor miikodtethet, ha a
miikodtetett gyogyszertdr szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész a
gyogyszertarat mikodtetd vallalkozasban mértékadd (20%), tobbségi (51%) vagy meghatirozo
(75%) befolyast biztositd tulajdonosi részesedéssel rendelkezik. Kozforgalmi gydgyszertarat
részvénytarsasag nem miikddtethet.”
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»(3) [Amennyiben] A kozfinanszirozasban részesiild gyodgyszer kiszolgaltatasara
szerzO0dott gyogyszertarat miikodtetd tarsasagban [a szamvitelrél szolo 2000. évi C. torvény 3.
§ (2) bekezdés 4. pontja szerinti értelemben — kozvetlen és kozvetett modon — mértékado
befolyast gyakorld] gyogyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet, illetve gyodgyszerek kiilon jogszabély szerinti tdmogatdssal torténd
gyogyszerrendelésére jogosult orvos [van] — sem kdzvetlen, sem kozvetett médon — nem vehet
részt. [a befolyas gyakorloja koteles ezt a tényt a Feliigyeletnek bejelenteni.]””

Indokolas: Lasd a T/1037/149. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

163. Dr. Csaky Andras képvisel0 a torvényjavaslat 72. § (3) bekezdésének a helyébe
az alabbi rendelkezés felvételét €és a (4) bekezdésének az elhagydsat javasolja:

[»(3) Amennyiben kozfinanszirozasban részesiilo gyogyszer Kiszolgaltatasara
szerzodott gyogyszertarat miikodteté tarsasagban a szamvitelrol szolé 2000. évi C.
torvény 3. § (2) bekezdés 4. pontja szerinti értelemben — kozvetlen és kozvetett médon —
mértékadé befolyast gyakorlo gydgyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet, illetve gyodgyszerek Kkiilon jogszabaly
szerinti tamogatassal torténo gyogyszerrendelésére jogosult orvos van, a befolyas
gyakorloja koteles ezt a tényt a Feliigyeletnek bejelenteni.

(4) A Feliigyelet ellenorzi, hogy a kozfinanszirozasban részesiilo gyogyszer
tamogatassal torténé forgalmazasiara szerzodott gyogyszertar, valamint a
gyogyszergyartd, -forgalmazo, illetve a tamogatassal torténd gyogyszer-rendelésre
jogosult orvos kozott létezik e olyan nem kivanatos magatartas-6sszehangolas, amely a
betegek, fogyasztok hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti.
Amennyiben a nem Kkivinatos magatartas-osszehangolas megvalosul, a Feliigyelet
kezdeményezi a biztositonal a tamogatassal torténé forgalmazasi jogot biztosito
szerzodés felmondasat.”]

»(3) Olyan gazdasdgi tarsasag, melyben - kozvetlen és kozvetett modon —
gyogyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi  engedéllyel  rendelkezé  gazdalkodd
szervezet, illetve  gyogyszerek  Kkiilon jogszabaly szerinti tamogatassal  torténd
gyogyszerrendelésre  jogosult orvos van, kozfinanszirozasban részesilé gyogyszer
kiszolgalasara szerzodott gydgyszertarat nem milkodtethet.”

Indokolas: Lasd a T/1037/104. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

164.Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 73. §-anak az clhagyasat
javasolja:

Megjegyzés: A moddositod javaslat szovegét helytakarékossagi okbdl nem szerepeltetjiik.

Indokolas: Lasd a T/1037/103. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

165. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselo a torvényjavaslat 73. § (2)
bekezdés ¢) pontjanak valamint (3) és (4) bekezdéseinek a kovetkez6 modositasat javasolja:

»C) a tervezett Osszefonddas eredményeképpen az irdnyitds ald keriild tovabbi
gyogyszertar telephelyének
ca) kozségben elhelyezkedd gyogyszertar esetén 25 km-es,
cb) varosban elhelyezkedd gyogyszertar esetén 5 km-es, vagy
cc) fovarosban elhelyezkedd gyogyszertar esetén 2 km-es
sugaru korrel meghatarozott foldrajzi korzetében 1évo gyogyszertarak [1/6 részét]
10%-4t meghaladd szdmu gyodgyszertar keriilne az adott vallalkozéas vagy vallalkozascsoport
kozvetlen vagy kozvetett irdnyitasa ala.

(3) Nem valosithatdo meg olyan 0Osszefonodds, amelynek eredményeképpen a (2)
bekezdés c) pontja szerinti arany meghaladna [az 1/3-ot] a 25%-4t.

(4) Az (1)-(3) bekezdés szerinti rendelkezés még 5 évig nem érinti a torvény
hatalybalépése elott iranyitdsi joggal rendelkezonek a kordbban szerzett irdnyitasi jogai
gyakorlasat.

(5) Az (1)-(2) bekezdésben foglalt rendelkezések alkalmazasa soran a hasznalt
fogalmak értelmezése tekintetében a Tptv. 23-26. §-dban hasznalt fogalmakat kell irdnyadonak
tekinteni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/18. sz. mddositd javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

166. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslat 73. §-at aj (6) bekezdéssel kiegésziteni javasolja:

,(6) A (2) bekezdés alapjan inditott versenyfeliigyeleti eljarasok esetén, amennyiben az
Osszefonodasban érintett vallalatok forgalma nem éri el a Tptv. 26. §-dban meghatdrozott
kiiszobértéket, az eljarasi dija a Tptv. 62. §-aban meghatarozott érték 20%-a.”

Indokolas: Lasd a T/1037/118. sz. médosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

167. Dr. Kokény Mihaly képvisel6 a térvényjavaslat 74. § (1)-(2) bekezdésének az
elhagyasat javasolja:

»74. § [(1) A korhazi zarojelentésben a gyogyszerterapias javaslatot a hatoanyag, a
hataserosség és a gyogyszerforma megjeloléssel kell megadni.

(2) A jarébeteg-ellatas keretében a szakorvos altal megadott terapias javaslatot —
amennyiben a szakorvos konkrét gyogyszert nem rendel — a hatéanyag megjeloléssel kell

megadni.]”

T/1037/135/1., T/1037/135/2., T/1037/135/4.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlas 100., 101., 193. szdma pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/135/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért
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168. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan és dr. Vojnik
Maria képviselé a torvényjavaslat 74. § (1)-(2) bekezdésének a kovetkez6 modositdsat
javasolja:

»74. § (1) A korhdzi zarojelentésben a gyogyszerterapids javaslatot [a] hatdanyag|, a
hataserdsség és a gyogyszerforma] megjeldléssel kell megadni.

(2) A jarobeteg-ellatas keretében a szakorvos altal megadott terapids javaslatot [—
amennyiben a szakorvos konkrét gyogyszert nem rendel —| a hatéanyag megjeloléssel kell
megadni.”

Indokolas: Lasd a T/1037/71. sz. modosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

VISSZAVONYVA!

169. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld6 a torvényjavaslat 74. § (4) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

170. Tébias Jozsef képviseld a torvényjavaslat 74. § (4) bekezdésének a kovetkezd
modositasat javasolja:

»(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kézfinanszirozdsban nem részesiild
gyogyszerei esetében meghatarozhatja a gyodgyszer kiskereskedelmi forgalmazasa soran
érvényesithetd legmagasabb eladési arat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az errdl
sz6l6  nyilatkozata illetve megéllapoddsa egy példanydt a Fogyasztovédelmi
Fofeliigyeldségnek is megkiildi.”

T/1037163/1. 2.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefiigg az ajéanlas 146., 159. szami pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/163/3. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért

171. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képviselé a torvényjavaslat 75. §-anak a
kovetkezd modositasat javasolja:

»15. § (1) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy
szabalyokat,

b) a gybgyszertarak mitkddoképességének fenntartdsdhoz nyudjtandd tdmogatas
megallapitasanak feltételeit,

c) a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok rekldmozasaval és ismertetésével
kapcsolatosan a hatdsagok altal kiszabott birsag mértékét, dsszegét, illetve a kiszabott birsag
pénziigyi teljesitésének feltételeire vonatkozd szabalyokat 2007. januar 01-ig

rendeletben allapitsa meg.

(2) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy 2007. januar 01-ig
rendeletben szabalyozza
a) a gyogyszertarban forgalmazhatd gyogyszerek €s egyéb termékek korét, tovabba
kiszolgéltatasuk részletes szabalyait,
b) a gyodgyszertaron kiviil forgalmazhaté6 gydgyszerek kivalasztasanak szakmai
feltételeit és a forgalmazasuk személyi €s targyi feltételeit,
¢) a gyogyszertarak szolgalati rendjét,
d) a gyogyszertarakban kotelezden készletben tartand6 gydgyszerek korét,
e) a gybgyszertar mikddtetéséhez sziikséges helyiségekre, berendezésekre,
felszerelésekre, eszkozokre vonatkoz6 kdvetelményeket,
f) a gyodgyszertarak nyilvantartési, tigyviteli rendjét,
g) a gyogyszerészek orszagos nyilvantartasanak szabdlyait,
h) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhatd szamitogépes
program mindsitésének szabalyait,
i) a gyogyszerek ¢és a gyogyaszati segédeszkozok reklamozasara, az ismertetd
tevékenységre és az ismertetok nyilvantartdsara vonatkozo részletes szabalyokat.

(3) Felhatalmazast kap az éallategészségligyért felelés miniszter, hogy

a) az allategészségiligyi intézményben milkodd intézeti gyogyszertarban és az
allatorvos altal tartott kézigyogyszertarban forgalmazott allatgyogyaszati készitmények
készletben tartadsara vonatkozo6 szabalyokat,

b) a kizardlag allatgyogyaszati felhasznalasu, kiszerelt készitmények forgalmazasi
feltételeit 2007. januar 01-ig

rendeletben allapitsa meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/19. sz. mddosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

172. Dr. Csaky Andras képviseld a torvényjavaslat 75. § (2) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

,»2) Felhatalmazast kap az [egészségiigyért felelés miniszter] egészségiligyi miniszter,
hogy rendeletben szabalyozza
a) a gyogyszertarban forgalmazhatd gyodgyszerek és egyéb termékek korét, tovabba
kiszolgaltatasuk részletes szabdlyait,
b) a gybgyszertaron kiviil forgalmazhatd gydgyszerek kivalasztasanak szakmai
feltételeit és a forgalmazasuk személyi és targyi feltételeit,
¢) a gyogyszertarak szolgalati rendjét,
d) a gyogyszertarakban kotelezden készletben tartand6 gyodgyszerek korét,
e) a gyogyszertar milkodtetéséhez sziikséges helyiségekre, berendezésekre,
felszerelésekre, eszkozokre vonatkozo kovetelményeket,
f) a gyodgyszertarak nyilvantartési, tigyviteli rendjét,
g) a gyogyszerészek orszagos nyilvantartasanak szabalyait,
h) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhatd szamitogépes
program mindsitésének szabalyait,
i) a gyogyszerek és a gydgyaszati segédeszkozok reklamozéasara, az ismertetd
tevékenységre €s az ismertetok nyilvantartasara vonatkozo részletes szabalyokat.”

Indokolas: Lasd a T/1037/102. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

173. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Toth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld a torvényjavaslat 75. § (2) bekezdését uj a) ponttal kiegésziteni
javasolja:

/75. § (2) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben
szabalyozza/

,a) az intézeti gyogyszertar mikodésének részletes szakmai szabalyait, személyi és
targyi  feltételeit, nvyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti- és koOzvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével dsszefiiged részletes szabalyokat,”
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Indokolas: Lasd a T/1037/72. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

174. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kékény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan,
dr. Toth Istvan és dr. Vojnik Maria képviseld a torvényjavaslat 75. § (2) bekezdés b)
pontjanak a kdvetkezé modositasat javasolja:

/75. § (2) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy rendeletben
szabalyozza/

,»b) a gyogyszertaron kiviil forgalmazhato gyogyszerek és gydgyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu készitmények kivalasztdsanak szakmai feltételeit és a forgalmazasuk személyi és
targyi feltételeit,”

Indokolas: Lasd a T/1037/117. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszt6 képviselje egyetért

175.Dr. Csaky Andras képviselo a torvényjavaslat 75. § (3) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

»(3) Felhatalmazast kap az [allategészségiigyért felelés] foldmiivelésiigyi és
vidékfejlesztési miniszter, hogy

a) az allategészségiigyi intézményben mikodd intézeti gyogyszertarban és az
allatorvos altal tartott kézigyogyszertarban forgalmazott allatgyogyaszati készitmények
készletben tartdsara vonatkozé szabalyokat,

b) a kizardlag allatgyogyaszati felhaszndldsu, kiszerelt készitmények forgalmazasi
feltételeit

rendeletben allapitsa meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/100. sz. médositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet
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176. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklos és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 76. § (1) bekezdésének az elhagyésat javasolja:

[(1) Az arak megallapitasarol szolé 1990. évi LXXXVIIL. torvény (a tovabbiakban: Artv.)
mellékletének B) Szolgaltatasok cimében az

»307-34, 45- Human céla gyogyszerek kereskedelmi arrése egészségiigyi, szocialis és
bol csaladiigyi miniszter”

szovegrész helyébe az
»307-34, 45- Human célu, a jarobeteg-ellatas keretében egészségiigyi miniszter”
bol tarsadalombiztositasi tamogatassal
forgalmazhato gyogyszerek és gyogyaszati
segédeszkozok kereskedelmi arrése
szovegrész 1ép.

@]

Indokolas: Lasd a T/1037/136. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet

177. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan,
dr. Toth Istvan és dr. Vojnik Maria képviseld a torvényjavaslat 76. § (1) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

,»76. § (1) Az arak megallapitasardl szold 1990. évi LXXXVIL. toérvény (a tovabbiakban:
Artv.) mellékletének B) Szolgaltatasok cimében az

»07-34,45-b6l Human céli gyodgyszerek kereskedelmi arrése egészségiigyi, szocialis és
csaladiigyi miniszter”

szOovegrész helyébe az

»07-34,45-b61 Human cél, a jardbeteg-ellatas keretében egészségiigyl miniszter”
tarsadalombiztositasi tamogatassal forgalmazhat6
gyogyszerek [és gyogyaszati segédeszkozok]

kereskedelmi arrése

szovegrész 1ép.”
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Indokolas: Lasd a T/1037/115. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

178. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képvisel a torvényjavaslat 77. § (1) bekezdésének az elhagyésat javasolja:

[,,(1) Az Ebtv. 21/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés l1ép:

»21/A. § A 21. § (1) bekezdés aa) és d) pontja szerinti hatosag altal — a kiilon
jogszabaly szerint — kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasban részesitett gyogyszerért a
biztositott egységesen dobozonként, gyogyaszati segédeszkozért pedig vényenként a Kiilon
jogszabalyban meghatarozott 6sszegii dijat fizet.”]

Indokolas: Lasd a T/1037/145. sz. mddosito javaslat
indokolésat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

179.Dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi képviseld a torvényjavaslat 77. § (1)
bekezdésében az Ebtv. 21/A. §-anak a kovetkez6 modositasat javasolja:

»17.§ (1) Az Ebtv. 21/A. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»21/A. § A 21. § (1) bekezdés aa) és d) pontja szerinti hatoésag altal — a kiilon
jogszabdly szerint — kiemelt, indikdcidhoz kotott tdmogatdsban részesitett gyogyszerért a
biztositott egységesen dobozonként, gyogyaszati segédeszkozért pedig vényenként a kiilon
jogszabalyban meghatdrozott Osszegli dijat fizet. Nem terheli dijfizetési kotelezettség a
kozgyogyelldtasban, tovabba a személyes gondoskodast nyujtdé bentlakdsos szocialis
intézményi ellatasban vagy gyermekvédelmi szakellatasban részesiild biztositottat. A kiilon
jogszabalyban meghatdrozott biztositott kedvezményes dsszegii dijat fizet.””

Indokolas: Lasd a T/1037/75. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet
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180. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviseld6 a torvényjavaslat 77. § (1) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat és aj (2) bekezdéssel torténd kiegészitését javasolja:

»717.§ (1) Az Ebtv. 21/A. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»21/A. § (1) A 21. § (1) bekezdés aa) és d) pontja szerinti hatosag altal — a kiilon
jogszabaly szerint — kiemelt, indikacidhoz kotott tdmogatasban részesitett gyogyszerért a
biztositott egységesen dobozonként, gyogyaszati segédeszkozért pedig vényenként a kiilon
jogszabalyban meghatdrozott 6sszegli dijat fizet.|”]

(2) A 21. § (1) bekezdés ab) pontjaban meghatarozott magisztralis gyogyszerek arahoz
nyujtott tAmogatas megallapitdsara vonatkozd szabdlyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.”

Indokolas: Lasd a T/1037/33. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

181. Dr. Vidorné dr. Szabo Gyorgyi képviselo a torvényjavaslat 77. § (4)
bekezdésében az Ebtv. 32. § (2) bekezdésének a kovetkezé mddositasat javasolja:

»717.§ (4) Az Ebtv. 32. §-a a kdvetkezo (2) bekezdéssel egésziil ki, egyidejiileg a jelenlegi
(2)-(5) bekezdés szamozasa (3)-(6) bekezdésre valtozik:

»(2) A nem finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd orvosa gyogyszert, gyogyaszati
segédeszkozt, valamint gydgyaszati ellatast &rhoz nyujtott tdmogatassal az egészségbiztositasi
felligyeleti hatosag altal elézetesen mindsitett, a mindségi ¢és hatékony gydgyszer- ¢&s
gyogyaszatisegédeszkoz-rendelést eldsegitd szamitdgépes rendszer alkalmazéasaval rendelhet.
A személyes gondoskodast nyujté bentlakasos szocidlis intézmény, az otthont nyjté ellatast
biztosité gyermekvédelmi intézmény, neveldsziiloi haldzat, illetve a javitdintézetek szamara a
szamitdgépes rendszer kialakitdsanak sziikséges és igazolt koltségeit a kozponti koltségvetés

megtériti.””

Indokolas: Lasd a T/1037/74. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az El6terjeszto képviseldje nem ért egyet
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182. Winkfein Csaba képvisel6 a torvényjavaslat 77. § (4) bekezdésében az Ebtv.
32. § (2) bekezdésének a kovetkezé modositasat javasolja:

/(4) Az Ebtv. 32. §-a a kovetkezo (2) bekezdéssel egésziil ki, egyidejiileg a jelenlegi (2)-(5)
bekezdés szamozadsa (3)-(6) bekezdésre valtozik:/

»(2) A nem finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd orvosa gyodgyszert, gyogyaszati
segédeszkozt, valamint gyogyaszati ellatast arhoz nyljtott timogatassal az egészségbiztositasi
feliigyeleti hatdsag altal eldzetesen mindsitett, a mindségi €és hatékony gydgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-rendelést eldsegitd szamitogépes rendszer alkalmazasaval rendelhet.

A személyes gondoskodast nyujtd bentlakdsos szocialis intézmény, az otthont nyujtd
ellatast biztositd gyermekvédelmi intézmény, neveldsziildi halozat, illetve a javitdintézetek
szamara a szamitogépes rendszer kialakitasdnak sziikséges és igazolt koltségeit az E. Alap

megtériti.”

Indokolas: Lasd a T/1037/159. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

183. Dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi, Korézs Lajos, Dér Zsuzsanna, Farkas Imre,
Fillo Pal, dr. Juhaszné Lévai Katalin, Hajdu Laszl6, Lombos Istvan, Torok Zsolt,
Winkfein Csaba, Szabados Akos, dr. Csakabonyi Balazs, dr. Nyul Istvan, dr. Téth
Istvan, Deak Istvanné, Ersek Zsolt, dr. Botka Laszl6, Botka Lajosné és dr. Garai Istvan
képviseld a torvényjavaslat 79. §-anak az elhagyasat javasolja:

»179. § (1) A szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol szolé 1993. évi III. torvény
(a tovabbiakban: Szt.) 50. §-anak (4) és (5) bekezdése helyébe a kiovetkezé rendelkezések
lépnek:

»(4) A Kkozgyogyellatasra valé jogosultsagrol a jegyzo dont. A jogosultsag a
jogosultsagot megalapozé jogviszony iddétartamara, de legfeljebb egy évre Keriil
megallapitasra. A kozgyodgyellatasra valo jogosultsag kezddé idopontja a jogosultsagot
megallapit6é hatarozat meghozatalatdl szamitott 15. nap.

(5) A kozgydgyellatas iranti kérelem a jogosultsag idotartama alatt, annak lejartat
megel6z6 harom honapban is benyujthato. Amennyiben az eljaras a jogosultsag lejarta
elott befejezédik, az 0j jogosultsag kezdd idépontjaként a korabbi jogosultsag lejartat
koveto napot kell megallapitani azzal, hogy a jogosultsag kezdé idépontja és a jogosultsagot
megallapit6é hatarozat kelte kozott nem lehet kevesebb mint 15 nap.”

(2) Az Szt. S0/A. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
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»(3) Az igazolas tartalmazza a kérelmezo személyes azonosité adatait (név, sziiletési
név, anyja neve, sziiletési hely, sziiletési id6, lakohely, tartézkodasi hely),
tarsadalombiztositasi azonosito jelét, a tartéosan fennalldé betegségének a betegségek
nemzetkozi osztalyozasa szerinti koédjat (a tovabbiakban: BNO koéd). Az igazolas
tartalmazza tovabba az alkalmazandé terapidahoz sziikséges gyogyito ellatasok
megnevezését, mennyiségét, gyogyszerek esetében a gyogyszer megnevezését és a Kkiilon
jogszabalyban meghatarozott azonosito adatait, a gydégyszerformajat, mennyiségét, a
hatoanyag megnevezését, valamint a kivant terapias hatas eléréséhez sziikséges napi
hatéanyag mennyiségét és az adagolast. A szakorvos — a kérelmezé igénye esetén — az altala
rendelt havi rendszeres gyogyité ellatasokrol a haziorvost tajékoztatja.”

(3) Az Szt. 50/A. §-anak (6)-(8) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés lép:

»(60) A MEP az iltala elismert gyogyito ellatasi sziikséglet alapjan — a megkeresés
beérkezését6l szamitott 30 napon beliil — szakhatosagi allasfoglalast ad a jegyzonek a
rendszeres gyogyito ellatasok havi koltségérol. A 49. § (2) bekezdésének b)-c) pontja szerinti
esetben a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar figyelembevételével szamitott téritési dijat
kell alapul venni.

(7) A szakhatésagi allasfoglalasban kiilon meg kell jelolni az egyéni gyogyszerkeret
alapjaul szolgalé gyogyszer téritési dijanak osszegét (a tovabbiakban: gyégyszerkoltség). A
gyogyszerkoltség meghatarozasanal a kérelmezé kronikus betegségeihez igazodd, egy havi
mennyiségre szamolva legalacsonyabb koltségii, Kkiilon jogszabalyban meghatarozott
szakmai szabalyok szerint elsoként valasztandd, legalacsonyabb napi terapias koltséggel
alkalmazott készitményeket kell alapul venni.

(8) Az egyéni gyogyszerkeret oOsszege a jogosult egyéni havi rendszeres
gyogyszerkoltsége, de 2006. évben legfeljebb havi 12 000 Ft, 2007. évben legfeljebb havi
6000 Ft lehet. A 2007. évet kovetéen az egyéni gyogyszerkeret legmagasabb havi 6sszegét az
éves kozponti koltségvetésrél szolo torvény hatiarozza meg. Amennyiben az egyéni
rendszeres gyogyszerkoltség a havi 1000 Ft-ot nem éri el, egyéni gyogyszerkeret nem Keriil
megallapitasra.”

(4) Az Szt. 50/B. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az egyéni gyogyszerkeret és az eseti keret a kozgyogyellitisra valé
jogosultsaggal azonos idétartamra, legfeljebb azonban egy évre keriil megallapitasra.”

(5) Az Szt. 50/C. §-anak (4) bekezdése helyébe a kivetkezoé rendelkezés 1ép:

»(4) A nyilvantartas adatainak megismerésére — a (3) bekezdés e) pontja szerinti
adat kivételével — az 51. §-ban meghatarozott modon és célbol a miikodési engedéllyel
rendelkezd gyogyszertar jogosult, amennyiben megfelel a Kkiilon jogszabaly szerinti
feltételeknek.”

(6) Az Szt. 132. §-anak (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés l1ép:

»(3) Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy rendeletben szabalyozza
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a) a szakmai szabalyok szerint elsoként valasztando, legalacsonyabb napi terapias
koltséggel alkalmazott készitmények kivalasztasanak szabalyait,

b) a Kkozgyogyellatas jogcimén téritésmentesen rendelheté gydgyaszati
segédeszkozoket,

c¢) a kozgyogyellatasra jogosultsagot szerzett személyek részére téritésmentesen
rendelheté gyogyszereket, gyogyaszati segédeszkozoket.”]”

T/1037/73/2.

|Megiegyzés: Ez a mddosito javaslat tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 191. szamu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/73/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

184. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan és
dr. Toth Istvan képviseld a torvényjavaslat 79. § (3) bekezdésének a kovetkezd modositasat
javasolja:

/79. § (1) A szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol szolo 1993. évi Ill. torvény (a
tovabbiakban: Szt.) 50. §-anak (4) és (5) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezések lépnek:/

»(3) Az Szt. 50/A. §-anak (6)-(8) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(0) A MEP az altala elismert gyogyito ellatasi sziikséglet alapjan — a megkeresés
beérkezésétél szamitott 30 napon beliil — szakhatosdgi allasfoglalast ad a jegyzOnek a
rendszeres gyogyitd ellatasok havi koltségérdl. A 49. § (2) bekezdésének b)-c) pontja szerinti
esetben a kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott ar figyelembevételével szamitott téritési dijat kell
alapul venni, azzal, hogy amennyiben a kérelmezd havi gyogyszerkoltsége a 6000 Ft-ot
meghaladja, a 6000 Ft és a 12 000 Ft kozotti 6sszeg megallapitdsdhoz az OEP féigazgatdjdnak
egyetértése sziikséges. Az OEP fdigazgatonak az engedélyezési eljards sordn az 50/B. (3)-(5)
bekezdése szerinti — a gydgyszerkeret feliilvizsgédlatara vonatkozd — szabalyokat értelemszertien
alkalmazni kell.

(7) A szakhatosagi allasfoglalasban kiilon meg kell jelolni az egyéni gyogyszerkeret
alapjaul szolgald gydgyszer téritési dijanak Osszegét (a tovabbiakban: gyogyszerkoltség). A
gyogyszerkoltség meghatarozasanal a kérelmezd kronikus betegségeihez igazodo, egy havi
mennyiségre szamolva legalacsonyabb koltségli, kiilon jogszabalyban meghatdrozott szakmai
szabalyok szerint elséként valasztandd, legalacsonyabb napi terapias koltséggel alkalmazott
készitményeket kell alapul venni.

A MEP a havi gyégyszerkoltség meghatdrozdsakor vizsgalja a kérelem benyujtasat
megeldz6 évben a kérelmezd — a kiilon jogszabaly alapjdn darhoz nyujtott tdmogatdssal
fogalmazhat6 — kronikus betegségéhez felhasznalt gyogyszerek koltségét.




102

(8) Az egyéni gyogyszerkeret Osszege a jogosult egyéni havi rendszeres
gyogyszerkoltsége, de 2006. évben legfeljebb havi 12 000 Ft, [2007. évben legfeljebb havi
6000 Ft] lehet. A [2007.] 2006. évet kdvetden az egyéni gyogyszerkeret legmagasabb havi
Osszegét az éves kozponti koltségvetésrol sz6l6 torvény hatdrozza meg. Amennyiben az egyéni
rendszeres gyogyszerkoltség a havi 1000 Ft-ot nem éri el, egyéni gyogyszerkeret nem keriil
megallapitdsra. Abban az esetben, ha a jogosult (7) bekezdés szerint szdmitott egyéni havi
gyogyszerkoltsége a 6000 Ft-ot meghaladja, akkor a (6) bekezdésben foglaltak értelmében a
MEP a szakhatosagi allasfoglalasat 6000 Ft-ra vonatkozdan adja meg, egyidejileg megkeresi az
OEP Féigazgatdjat a gydgyszerkoltség 6000 Ft-nal magasabb 6sszegben torténd megallapitasa
targyaban. Amennyiben az OEP Féigazgatdja a 6000 Ft-nal magasabb Osszeg megallapitasaval
egyetért, a MEP hivatalbol kezdeményezi a jegyzonél a jogosult gydgyszerkeretének hivatalbol
torténo feliilvizsgalatat. A gydgyszerkeret megallapitasa soran a 50/B. § (4) bekezdését
értelemszeriien alkalmazni kell.”

Indokolas: Lasd a T/1037/158/1. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért

185. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklos és dr.
Puskas Tivadar képviseld a torvényjavaslat 79. § (3) bekezdésének a kovetkezd modositasat
javasolja:

»(3) Az Szt. 50/A. §-anak (6)-[(8)]-(7) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(0) A MEP az altala elismert gyogyitd ellatasi sziikséglet alapjan — a megkeresés
beérkezésétél szamitott 30 napon belill — szakhatosagi allasfoglalast ad a jegyzonek a
rendszeres gyogyito ellatdsok havi koltségérdl. A 49. § (2) bekezdésének b)-c) pontja szerinti
esetben a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar figyelembevételével szamitott téritési dijat kell
alapul venni.

(7) A szakhatésagi allasfoglalasban kiilon meg kell jelolni az egyéni gydgyszerkeret
alapjaul szolgald gyodgyszer téritési dijanak Osszegét (a tovabbiakban: gydgyszerkdltség). A
gyogyszerkoltség meghatdrozésandl a kérelmezd kronikus betegségeihez igazodo, egy havi
mennyiségre szamolva legalacsonyabb koltségli, kiilon jogszabalyban meghatarozott szakmai
szabalyok szerint elséként valasztando, legalacsonyabb napi terapids koltséggel alkalmazott
készitményeket kell alapul venni.

[(8) Az egyéni gyogyszerkeret oOsszege a jogosult egyéni havi rendszeres
gyogyszerkoltsége, de 2006. évben legfeljebb havi 12 000 Ft, 2007. évben legfeljebb havi
6000 Ft lehet. A 2007. évet kdvetoen az egyéni gyogyszerkeret legmagasabb havi dsszegét
az éves kozponti koltségvetésrol szolo torvény hatiarozza meg. Amennyiben az egyéni
rendszeres gyogyszerkoltség a havi 1000 Ft-ot nem éri el, egyéni gyogyszerkeret nem keriil
megallapitasra.]”
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Indokolas: Lasd a T/1037/146. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

186. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslatot uij 81. §-sal kiegésziteni javasolja:

,»31. § A Gytv. 33. §-a a kovetkezd f) ponttal egésziil ki:

L) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat
elveinek és részletes irdanymutatasainak megallapitasardl az emberi felhasznélasra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilven termékek gvartasi vagy behozatali engedélyezésének

2999

tekintetében.

T/1037/120/2. sz.

Megjegyzés: Ez a modosito inditvany tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 196. pontjaban ismertetett javaslattal.

Indokolas: Lasd a T/1037/120/1. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

187. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képvisel a torvényjavaslat 81. § (5) és (6) bekezdésének a kovetkezo
moédositasat javasolja:

»(5) 2007. januar 1-jén hatalyat veszti

a) a Gytv. 1. §-anak 27. és 28. pontja, 2. §-anak (1) bekezdésében az ,, , ismertetésére”
szovegrész, 16. §-anak (5) bekezdése, 22-23. §-a,

b) a Grtv. 2. §-anak j)-1), w) pontja, 10. §-a, 15. §-dnak (2) bekezdése, 18. §-anak (5)
bekezdése, 25. §-anak a) pontja, 20. §-anak (1) bekezdésében az ,,Az OGYI dontése ellen
fellebbezésnek helye nincs.” szovegrész,

¢) az Ebtv. 83. §-a (2) bekezdésének p) pontja.

(6) 2007. januar 1-jén az Ebtv.
a) 31. §-anak az e torvény 77. §-anak (2) bekezdésével atszamozott
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aa) (6) bekezdésében ,,a (4) bekezdésben” szovegrész helyébe ,,az (5) bekezdésben”
szovegrész,
ab) (8) bekezdésében a ,,(6) bekezdésben szdvegrész helyébe a ,,(7) bekezdésben”
szovegrész,
b) 33. §-a (1) bekezdésének c) pontjdban €s 33/A. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban a
»32. § (2) bekezdésének c) pontjdban” szovegrész helyébe a ,,32. § (3) bekezdésének c)
pontjaban” szovegrész,
¢) 37. §-anak (6) és (7) bekezdésében a ,,32. § (3) bekezdése” szovegrész helyébe a
»32. § (4) bekezdése” szovegrész
lép.”

Indokolas: Lasd a T/1037/34. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért

188. Dr. Csaky Andras képvisel6 a torvényjavaslat 81. § (7) bekezdésének az
elhagydsat javasolja:
[,(7) E torvény 47. §-anak (1)-(3) bekezdése helyébe 2010. januar 1. napjan a

kovetkez6 rendelkezés 1ép, egyidejiileg a jelenlegi (4) bekezdés szamozasa (2) bekezdésre
valtozik:

»(1) Kozforgalmu gyogyszertar miikodtetését az e torvényben, valamint a Kiilon
jogszabalyokban meghatarozott feltételek teljesitése esetén a hatosag engedélyezi.”]

Indokolas: Lasd a T/1037/106. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszto képviseldje nem ért egyet

189. Dr. Mikola Istvan, dr. Horvath Zsolt, dr. Spiak Ibolya, Soltész Miklés és dr.
Puskas Tivadar képviselo a torvényjavaslat 83. § (1) és (2) bekezdésének az elhagyésat
javasolja:

[,,(1) E torvény hatalybalépésekor mar miikodé fiokgyogyszertarak az e torvény
hatalybalépését koveté 12. honap els6 napjatol e torvény és e torvény felhatalmazasa
alapjan kiadott jogszabalyok el6irasai alapjan miikodhetnek.
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(2) Amennyiben a torvény hatalybalépésekor mar miikodo fiokgyogyszertar
megfelel a kozforgalmi gyogyszertarak miikodtetésére vonatkozo e torvényben, illetve a
torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban meghatarozott feltételeknek, a
gyogyszertar miikodtetdje kérheti a gyogyszertar kozforgalmi gyogyszertarra torténo
atminositését.”]

Indokolas: Lasd a T/1037/140. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

190. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan és
dr. Toth Istvan képviseld a torvényjavaslat 84. § (1) bekezdésének a kovetkezd modositdsat
javasolja:

»84. § (1) A gyogyaszati segédeszkozok tdmogatasara 2007. januar 1-jéig benyujtott és
még el nem biralt kérelmeket ujra, e torvény rendelkezései szerint be kell nyUjtani a
biztositohoz, amennyiben a kérelmezd a tdmogatds irdnti igényét fenntartja. Ezekrdl a
kérelmekrdl a biztositd a kiilon jogszabalyban foglalt feltételek alapjan, a kérelem benyujtasat
kovetd 90 napon beliil hatarozatban dont és a fizetendd igazgatési szolgaltatasi dij a 31. § (2)
bekezdés szerinti eljarasért fizetendd dij 50%-a.”

Indokolas: Lasd a T/1037/116. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjesztoé képviseldje nem ért egyet

191. Dr. Vidorné dr. Szabé Gyorgyi, Korézs Lajos, Dér Zsuzsanna, Farkas Imre,
Fillo Pal, dr. Juhaszné Lévai Katalin, Hajdu Laszl6, Lombos Istvan, Torok Zsolt,
Winkfein Csaba, Szabados Akos, dr. Csakabonyi Balazs, dr. Nyul Istvan, dr. Téth
Istvan, Deak Istvanné, Ersek Zsolt, dr. Botka Laszl6, Botka Lajosné és dr. Garai Istvan,
valamint dr. Schvarc Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Nyul Istvan és dr.
Toth Istvan képviseld a torvényjavaslat 84. § (5) bekezdésének az elhagyasat javasolja:

»34. § [(5) A kozgyogyellatasra jogosultak szamara az e torvény hatalybalépését
megel6zoen megallapitott magasabb odsszegi egyéni gyogyszerkeretre a kozgyogyellatott a
jogosultsag Szt. 50. § (4) bekezdése szerinti hataridé lejartaig legfeljebb e torvény
hatalybalépését koveto 6. honap utolsé napjaig jogosult.]



106

[(6)] (5) Felhatalmazast kap az egészségligyért felelds miniszter, hogy rendeletben
hatarozza meg az azt idOpontot, amelyet kovetden tarsadalombiztositasi timogatassal csak a 43.
§ (2) bekezdésében meghatarozott szamitdgépes program segitségével kiallitott vényre
szolgaltathato ki gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatas.”

|Megiegyzés: Ez a modosito javaslat tartalmilag 6sszefligg az ajanlas 183. szdmu pontjaban foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/73/2., 158/2. sz. mddosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eléterjeszté képviseldje nem ért egyet

192. Dr. Kékesi Tibor és Molnar Albert képvisel6 a torvényjavaslat 84. § (6)
bekezdésének a kovetkezd modositasat javasolja:

,»(0) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy 2007. janudr 01-ig
rendeletben hatarozza meg az azt id6pontot, amelyet kovetden tarsadalombiztositasi
tamogatassal csak a 43. § (2) bekezdésében meghatarozott szamitdégépes program segitségével
kiallitott vényre szolgaltathato ki gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatas.”

Indokolas: Lasd a T/1037/20. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. egyharmada sem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

193. Dr. Kokény Mihaly képviseld a torvényjavaslat 84. § (6) bekezdésének a
kovetkezé modositasat javasolja:

,»(0) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy rendeletben
hatarozza meg az azt idépontot, amelyet kovetden tarsadalombiztositdsi tamogatdssal csak a
[43. § (2)] 44. § (1) bekezdésében meghatarozott szamitdégépes program segitségével kiallitott
vényre szolgaltathato ki gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gydgyaszati ellatas.”

T/1037/135/1., T/1037/135/2., T/1037/135/3.

Megjegyzés: Ez a modositd javaslat tartalmilag Osszefiigg az ajanlds 100., 101., 167 . szdml pontjaban
foglaltakkal.

Indokolas: Lasd a T/1037/135/4. sz. modosito javaslat
indokolasat.
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A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért

194.Dr. Csaky Andras képviselo a torvényjavaslat 84. § (6) bekezdésének a
kovetkezd modositasat javasolja:

,»(0) Felhatalmazast kap az [egészségiigyért felelos miniszter| egészségiigyi miniszter,
hogy rendeletben hatarozza meg az azt idépontot, amelyet kovetden tarsadalombiztositdsi
tamogatassal csak a 43. § (2) bekezdésében meghatarozott szamitogépes program segitségével
kiallitott vényre szolgéltathato ki gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatas.”

Indokolas: Lasd a T/1037/101. sz. modosito javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. nem tdmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje nem ért egyet

195. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, dr. Czinege Imre, dr. Garai Istvan,
Gyula Ferencné, dr. Nyul Istvan, dr. Tittmann Janos, dr. Téth Istvan, dr. Vojnik Maria
és Béki Gabriella képviselo a torvényjavaslat 84. §-at uj (7) bekezdéssel javasolja

kiegésziteni:

H(7) 2011. aprilis 1-ig a torvény hatdlyba 1épésekor forgalomban 1év0 gydgyszernek
nem mindsild gydgvhatasu készitmények forgalmazasara tekintetében a torvény a 65-70. §-at
rekldmozasa esetében a torvény 17-19. §-ait alkalmazni kell.”

T/1037/25/1.

Megjegyzés: Ezamddosito javaslat tartalmilag dsszefligg az ajanlas 7. szamt pontjaban foglaltakkal.

Megjegyzés: A modosito javaslat nyelvtani pontositast igényel.

Indokolas: Lasd a T/1037/25/2. sz. modositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tamogatja

- az El6terjeszto képviseldje egyetért
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196. Dr. Schvarcz Tibor, dr. Kokény Mihaly, Béki Gabriella és Gusztos Péter
képviseld a torvényjavaslat 85. §-at uj e) ponttal kiegésziteni javasolja:

/85. § Ez a torvény a kdvetkezd unids jogi aktusoknak valéo megfelelést szolgalja:/

,€) a Bizottsdg 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) irdnyelve a helyes klinikai gyakorlat
elveinek és részletes iranymutatasainak megallapitasarol az emberi felhasznaldsra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének
tekintetében.”

T/1037/120/1. sz.

Megjegyzés: Ez a modosito inditvany tartalmilag 6sszefiigg az ajanlas 186. pontjaban ismertetett javaslattal.

Indokolas: Lasd a T/1037/120/2. sz. mddositd javaslat
indokolasat.

A modosito javaslatot(tal): - az Egészségiigyi biz. tAmogatja

- az Eloterjeszt6é képviseldje egyetért

Osszeallitotta: az Orszaggyiilés Hivatalanak Jogi Féosztdlya

Budapest, 2006. oktober 27.

Dr. Kokény Mihaly s.k.,

az Egészségligyi
bizottsag elnoke



