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Az egyes egésiségiigyi targyu térvények modositdsdrol sz6l6 T/9065. szam\ tSrvényjavaslathoz
(a tovabbiakban: Torvényjavaslat) az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl sz6l6 46/1994. (1X.30.)
OGY hatérozat 94. § (1) és 102. § (1) bekezdésében foglaltaknak megfelelen a kovetkezd

maddosité javaslatot

terjesztem el6:

A Torvényjavaslat 54. §-a a kovetkezok szerint médosul:
»34. §

(1) Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekr6l és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol sz6l6 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §[-a kovetkezo

42-43. ponttal egésziil ki:]-dnak 23. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:
(E torvény alkalmazdsdban.)

o23. kilonés méltanyldst érdemld betegelldtdsi érdek: akkor all fenn, ha a Magyarorszdgon
érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gyogyszer orvosi kezelés sordn
torténd _alkalmazasdval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyarorszdgon mar
forgalomban 1évé gydgyszertdl nem varhatd. valamint ha az adott indikacioban forgalomba
hozatalra engedélyezett gvégyszerhez a beteg hozzajutdsa olyan ardnytalanul nagymértékben
akadalyozott. ami _a_gydgyszeres kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan

egészségkarosodashoz vezethet.”

(E torvény alkalmazasdban:)



»42. Hamisitott gyégyszer: a szellemi tulajdonjogok megsértésével elééllitott vagy forgalmazott
gyogyszer, valamint a nem szandékos mindségi hidnyossigban szenvedd gyodgyszer kivételével
barmilyen gyogyszer, amellyel kapcsolatban az alabbiak valamelyike hamisan van feltiintetve:

a) azonossaga, igy annak csomagolasa és a cimkézése, megnevezése, a hatdanyagokat,
segédanyagokat és azok hatdserdsségét jelold dsszetétele;

b) eredete, igy a gyartdja, a gyartd orszdga, a szdrmazasi orszaga vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja;

¢) elbtorténete, igy az alkalmazott forgalmazasi lanc azonositasat lehetdvé tevd nyilvantartasok és
dokumentumok;

43. Parhuzamos import: Forgalomba hozatalra engedélyezett emberi alkalmazasra keriild gyogyszer
vagy annak a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrdl
sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott feltételeknek megfeleld valtozatanak Magyarorszagra
torténd  szallitisa olyan EGT-megallapoddsban részes allambél, ahol a gyogyszer szintén
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel.””

Indokolas

Jelenleg azokban az esetekben, amikor az Eurépai Bizottsag altal centrlisan engedélyezett nagyon
draga gyogyszer forgalomban van hazankban, ugyanakkor létezik az Eurdpai Union kiviili vagy
azzal azonos jogallast nem élvezd gy nevezett harmadik orszagban engedélyezett, megfeleld
mindségli, azonos hatoéanyagi, lényegesen kedvezdbb aron beszerezhetd gyodgyszer, a GYEMSZI-
OGYI-nak egyedi import engedély kiaddséra nincs lehetdsége, mivel a Gytv. 1.§ 23. pontja szerint
meghatérozott kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek, erre a helyzetre nem terjed ki. A
Gytv. 1§. 23. pontjanak moddositasa lehetdvé teszi, hogy a jovoben egyedi importtal be lehessen
hozni a centrdlisan engedélyezett gyogyszernél lényegesen kedvezébb dru gyégyszert az Eurdpai
Uniodn kiviili vagy azzal azonos jogallast nem élvezé orszagbol.

Budapest, 2012. november 19.
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