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A Hazszabaly 107. §-anak (1) bekezdése alapjan az ,.a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer-
és gyogydszatisegédeszkoz-ellitds, valamint a gyogyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl
sz616” sz616 T/1037. szamu tdrvényjavaslat zArdszavazasra bocsatandd egységes javaslatdhoz
a kovetkezd

zar6szavazis elétti modositéd javaslatot

terjesztem elo:
1. Javasolom az egységes javaslat 67.§-anak és az azt megel6z6 cimnek az elhagyasat:
[I1. Fejezet
Gydgyszertdron kiviil torténd gyogyszerforgalmazds
67.§

(1) Gyégyszertari miikodési engedéllyel nem rendelkezé vallalkozds gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatisira vonatkozé
kiilon jogszabalyokban és az e torvényben, valamint az e torvény felhatalmazaisa
alapjan kiadott kiilon jogszabdlyokban meghatarozott feltételek egyiittes teljesitése
esetén folytathat.

(2) A gyégyszertaron kiviili gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a
gyoégyszer forgalmazhatd, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato és

b) alkalmazasit megel6zéen az ondiagnézis egyértelmiien felillithaté, tévedés
valésziniitlen vagy nem jar silyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

c¢) veszélyessége (mellékhatas, kiolesonhatis) még jelentdsebb mértékii taladagolas
esetén sem nagy.




2. Javasoljuk az egységes javaslat 68.§-anak €s az azt megel6z6 cimnek az elhagyasat:

[A tevékenység engedélyezésének feltételei
68. §

(1) A Kkiilon jogszabdly alapjin miikidési engedéllyel rendelkezo iizlet gyogyszert
akkor forgalmazhat, ha az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv erre engedélyt adott.
Az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv a gyégyszer kiskereskedelmi forgalmazasara
jogosité engedély masolatit az iizlet mikodési engedélyét kiadé hatésignak is
megkiildi. Az egészségiigyi allamigazgatisi szerv a gyégyszerforgalmazasra
jogosité engedélyt megadja, ha az iizlet megfelel az e térvényben, illetve a kiilon
jogszabalyban foglalt kiveteiményeknek

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

a) biztositja a gyogyszerek biztonsigos és a tobbi drucsoporttél elkiilonitett — az
egyes gybgyszerek forgalomba hozatali engedéivében meghatarozott — szakszerii
tarolasat és eltartasat, valamint :

b) az iizlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre llé, a fogyasztok
részére a gyégyszerek biztonsigos alkalmazasahoz sziikséges tdjékoztatist nyijté
mindésitett informaciés rendszert miikédtet vagy mir miikodé elektronikus
informacidés rendszerhez dijmentes hozzaférést biztosit,

¢) az egészségiigyi allamigazgatisi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott

iizletben felelés a  gydgyszerekkel Kkapcsolatos jogszabalyi eldirasok
érvényesitéséért. ‘

(3) A gydgyszer-kiskereskedelmi forgalmazé;i engedéllyel rendelkezé iizlet
gyogyszereket csak gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatisara
jogosulttol szerezhet be, és csak fogyaszténak adhatja tovibb.]

3. Javasoljuk az egységes javaslat 69.§-anak elhagyésat:

[69. §

(1) Az iizletben a gyégyszer a fogyasztok szamara kozvetleniil hozzaférhetd helyen
nem helyezheté el, kizardlag zarhaté szekrényben tarolhato.

(2) A gyégyszerek, illetve a gyégyszerek egy'“ meghatirozott csoportjinak az
iizletben torténé elhelyezésére kiilon jogszabaly korlatozhatja az egy vasarlas
sordn kiadhaté gyégyszerek mennyiségét.

(3) Gyégyszer csak 14. életévét betiltitt személy szamara nem értékesitheto.

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlitezis érvényesitése érdekében a gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet folytaté feladatkorében eljaré személy kétség esetén
— sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre torténé igazolasiat kiovetfen — életkorinak
hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gyégyszert vasarolni kivané személyt. Az




életkor megfelelé igazolasinak hidnyaban a gyégyszer Kiszolgaltatasat meg kell
tagadni.)

4. Javasoljuk az egységes javaslat 70.§-4nak és az azt megel6z8 cimnek az ethagyasat:

[Tdjékoztatdsi kitelezettség
70. §

(1) A gybgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytaté iizlet a 68. § (2) bekezdés b)
pontjaban foglaltakon til kiteles a fogyaszték szimdra nyitva 4116 helyiségében az
sltala forgalmazott valamennyi gybgyszer — forgalomba hozatali engedélyében
meghatirozott — betegeknek sz6lé tijékoztatéjat nyomatatott formaban is
kozvetleniil hozzaférhetdvé tenni oly médon, hogy a vasarlé, fogyaszté a gyogyszer
alkalmazasival Kkapcsolatos informaci6khoz a visdrlisrél szolé dontését
megelézoen is hozzdjuthasson. '

(2) Az iizlet — a miikodését meghatirozé iizletszabdlyzatban — kételes kijelolni azt a
feladatkorében eljaré személyt, aki a 66. § (2) bekezdése valamint az (1) bekezdés
szerinti tajékoztatis fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szdamaira is
hozzaférhet6 és értelmezheté megszerzéséhez megfeleld segitséget nyajt.”]

5. Javasoljuk az egységes javaslat 71.§-anak elhagyasat:
[71. §
(1) A gyégyszerek reklimozisira, valamint a gvégyszerekre vonatkozé kozvetlen

fogyasztéi engedményekre vomatkozé rendelkezéseket a gyégyszertiron Kiviil
torténd gyoégyszerforgalmazas soran is alkalmazni kell.

(2) A gyégyszertiron kiviil is forgalmazhaté gyégyszerek korét és kivalasztasuk
tovabbi szakmai szabilyait, valamint a forgalmazis részletes feltételeit kiilon
jogszabaly allapitja meg.

(3) Az e torvény 73. §-a (2)-(3) bekezdéseinek, valamint a 76. § (2)-(4) bekezdésének
. rendelkezéseit a gyégyszertirom Kiviil torténd gyégyszer-kiskereskedelmi
tevékenység folytatdsa sordn is alkalmazni kell.]
6. Javasoljuk az egységes javaslat 72.§-anak elhagyését: A
[72. §

A gyogyszertdron kiviili gyégyszerforgalmazds ellendrzése
(1) A gyégyszertaron kiviil térténg gyégyszer-kiskereskedelem e torvényben, illetve
az e torvény felhatalmazisa alapjin kiadott jogszabalyokban meghatirozott
feltételeinek hatosagi ellendrzése az egészségiigyi Allamigazgatasi szerv feladata.
(2) Az egészségiigyi Allamigazgatisi szerv az ellenérzés soram megallapitott

tényallas alapjin a hidnyossigok, szabalyszegések jellegét és sulyit mérlegelve
megteszi a sziikséges intézkedéseket és ellendrzi azok végrehajtasat.




(3) Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatésagi ellenérzés soran
megallapitja, hogy a gyodgyszer-kiskereskedeimi tevékenységet folytaté az e
torvényben, illetve az e torvény felhatalmazisa alapjan kiadott kiilon
jogszabilyokban meghatarozott feltételeknek nem tesz eleget, illetve kotelezettségét
megszegi, hatirozattal

a) elrendelheti a jogsérto allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartds tovabbi folytatasat;

c) kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi éEpséget veszélyeztetd
gyogyszer vagy annak gyartasi tétele forgalomb6él torténé kivonasat;

d) hatariddvel felhivhatja az ellendérzottet a hianyossagok megsziintetésére, illetve a
hidnyossagok megsziintetéséig a gyogyszerek tovabbi forgalmazasat megtilthatja;
e) ismételt jogsértés esetén az lizlet gyogyszerforgalmazasra jogosité engedélyének
visszavondsat kezdeményezheti.

(49) Amennyiben a jogsérté magatartast iizletlinchoz tartozé gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet folytaté kovette el, a (3) bekezdés c)-¢) pontjaiban
meghatirozott dontés az iizletlinchoz tartozé valamennyi iizletre is kiterjesztheto.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatiarozataval birsagot szabhat ki azzal
szemben, aki a jogsértést elkiovette. A birsag tobbsziros jogsértés esetén
halmozottan is kiszabhaté.

(6) A birsag Osszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilondsen a fogyasztok
érdekei sérelmének kérére, silyara, a jogsérté allapot idétartamara és a jogsértd
magatartis ismételt tanisitdsira — tekintettel kell meghatirozni azzal, hogy a
birsag legalacsonyabb Osszege szizezer forint, legmagasabb #sszege a jogsértést
elkovet vallalkozasnal az el6zd naptdri évben a jogsértés targyat képezé terméket
tekintve elért netté hazai arbevétel 1%-a, ami 2007-ben legfeljebb tizmillié forint
lehet. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsagot adék moidjara kell
behajtani.]

Indokolas

A gyogyszertdron kiviili gyogyszerforgalmazéssal megnovekedne a gyogyszerhamisitas
veszélye és nemzetkdzi példdk is azt tdmasztjdk ald, hogy novekedne a gybgyszer-
mellékhatasokbol szarmazé megbetegedések aranya is. Az ilyen jellegli szabalyozéssal az
allam nem biztositja a Magyar Koztarsasdg terilletén eidknek az Alkotmany 70/D. § (1)
bekezdésében garantalt jogat a lehetd legmagasabb szintf testi €s lelki egészséghez. A javaslat

szabalyozésa és az alkotményos jog kollizidja miatt javasolom a vonatkozd rendelkezések
elhagyasat

Budapest, 2006. november 20.

Bnoid 1t

Dr. Horvath Zsolt
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