
Módosító iavaslat

Dr. Szili Katalin asszonynak,
az Országgyűlés elnökének

Helyben

Tisztelt Elnök Asszony !

A Házszabály 94 . §-ának (1) bekezdése és 102 . §-ának (1) bekezdése alapján az egye s
egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló T/6645 . számú törvényjavaslathoz a
következő

módosító javaslato t

terjesztem elő :

1 . A törvényjavaslat a 43 . §-át követően egy új 44 . §-sal egészül ki, egyidej űleg az ezt követő
szakaszok számozása értelemszerűen módosul :

„44 .

A Gyftv. az alábbi 76/A. §-sal egészül ki :

„76/A. § Az egészségügyért felel ős miniszternek az adópolitikáért felelős miniszterrel
egyetértésben kiadott rendeletében meghatározott igazgatási szolgáltatási díjat kell fizetni :

a) a gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-rendeléshez szükséges számítógépe s
program minősítési eljárásáért,

b) a gyógyszerek gyógyszertáron kívüli forgalmazását el ősegítő – a 68. § (2) bekezdé s
b)pontja szerinti – elektronikus információs rendszer min ősítési eljárásáért .”"

2. A törvényjavaslat a 68 . §-át követően egy új 69 . §-sal egészül ki, egyidej űleg az ezt követő
szakaszok számozása értelemszerűen módosul :

„69 .§

A Gytv. az alábbi 27 . §-sal egészül ki :

„27 . § Az egészségügyért felelős miniszternek az adópolitikáért felelős miniszterrel
egyetértésben kiadott rendeletében meghatározott igazgatási szolgáltatási díjat kell fizetni :

a) a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyagok és készítmények el őállításának
közegészségügyi-járványügyi feltételeit minősítő eljárásért és az igazolás kiadásáért,

b) az immunológiai készítmények gyártási tételének vizsgálatáért (min ősítés) .”
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3. A törvényjavaslat eredeti 69 . §-a az alábbiak szerint módosul :

„69. § A Gytv . 32. §-ának (6) bekezdése a következ ő d)-e) pontokkal egészül ki :

[Felhatalmazást kap az egészségügyért felelős miniszter, hogy az adópolitikáért felelős
miniszterrel egyetértésben rendeletben határozza meg]

„d) a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyagok és készítmények
előállításának közegészségügyi-járványügyi feltételeit minősítő eljárásért és igazolás
kiadásáért,

e) az [immunbiológiai] immunológiai készítmények egy gyártási tételéne k
vizsgálatáért (minősítés)”

[fizetendő igazgatási szolgáltatási díjak körét és mértékét, valamint a díj fizetésére vonatkoz ó
egyéb rendelkezéseket.]

Indokolás

A törvényjavaslat lehetőséget biztosít igazgatási szolgáltatási díj szedésére a gyógyszere k
gyógyszertáron kívüli forgalmazását elősegítő elektronikus információs rendszer min ősítés i
eljárásáért, a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyagok és készítmények
előállításának közegészségügyi-járványügyi feltételeit min ősítő eljárásért, valamint a z
immunológiai készítmények vizsgálatáért . A javaslat a fenti lehetőségek, valamint a
gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-rendeléshez szükséges számítógépes program
minősítési eljárásáért fizetend ő igazgatási-szolgáltatási díj fizetése anyagi jogi alapjának
pontos meghatározására irányul . Emellett a szöveg pontosítására is javaslatot tesz .

Budapest, 2008 . november 20 .

Dr. Kökény Mihály
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