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T/4646 szamu torvényjavaslathoz

1. A torvényjavaslat 43. §-a a kovetkezdk szerint modosul:
»43. §
Az Nvt.
a) 7/A. § (1) bekezdésében a ,,6. §-ban” szovegrész helyébe a ,,6[-]. és 6/A. §-ban” szoveg,
b) 7/B. § (4) bekezdés b) pontjaban a ,,6. §-ban” szovegrész helyébe a ,,6[-]. és 6/A. §-ban”

szoveg
1ép.”

2. A torvényjavaslat 47. §-a a kdvetkezdk szerint modosul:

»47. §

A Gytv. a kovetkezo [25/C. §-sal és az azt megel6zd] alcimmel és 25/C. §-sal egésziil ki:

~Engedélyezés elotti gyogyszeralkalmazds

25/C. § (1) Engedélyezés elétti gyogyszeralkalmazas keretében vizsgalati készitményt, vagy
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszert (a tovabbiakban e § tekintetében
egylittesen: gyogyszer) kiillonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv engedélye alapjan akkor lehet alkalmazni, ha

a) az érintett gyogyszer

aa) tekintetében a Magyarorszagon hatalyos klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 szabalyozassal
egyenértékili szabalyozast alkalmazd orszagban legalabb II. fazisu klinikai vizsgalatot mar
lefolytattak vagy ilyen vizsgélat folyamatban van, vagy

ab) Magyarorszagon vagy az aa) alpontban emlitett orszagokban forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras alatt van,

b) a gyogyszer alkalmazasat a kezel6orvos olyan beteg kezelése érdekében kérelmezi, aki
¢letet veszélyeztetd vagy maradando karosodast okozo betegségben szenved,



C) a beteg vagy annak torvényes képviseldje az engedélyezés elbtti gyogyszeralkalmazashoz a
kockéazatokra is kiterjedd tajékoztatason alapul6 irasos beleegyezését adja, €s

d) az engedélyezés eltti gydgyszeralkalmazashoz a gyogyszer gyartdja hozzajarul és vallalja,
hogy a gydgyszert téritésmentesen rendelkezésre bocsatja a kezelés teljes idétartama alatt és
garantalja annak mindségét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelden.

(2) Az engedély iranti kérelemben a kezel6orvosnak indokolnia kell az engedélyezés eldtti
gyogyszeralkalmazas sziikségességét, be kell mutatnia a kezelés menetét, €s gondoskodnia
kell a beteg biztonsagat érintd valamennyi esemény dokumentalasardl és a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére torténd jelentésérol.

(3) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazassal
kapcsolatos hatarozatair6l nyilvantartast vezet a beteg allapotanak, valamint a gyogyszer
hatasanak folyamatos nyomon kovetése érdekében, amely nyilvantartas tartalmazza az orvos
nevét ¢és pecsétszamat, a beteg nevét, sziiletési idejét és TAJ-szamat, a gydgyszer
megnevezEesét, hatdanyagat, hataserdsségét, gyogyszerformdjat, kiszerelését, valamint annak a
javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezel6orvos a gyogyszert alkalmazni kivanja,
valamint a gydgyszer tervezett adagoléasat, a kezelés varhat6 id6tartamat.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazassal
kapcsolatos dontéseirdl szol6 tajékoztatasat honlapjan kozzéteszi.

(5) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az engedély kiadasardl a kérelem beérkezését
kovetd naptdl szamitott huszonegy, siirgds sziikség esetén soron kiviil, de legkésébb harom
napon belill dont, sziikség esetén az illetékes szakmai kollégium véleményének kikérését
kovetden.

(6) Az engedélyezés elbtti gyogyszerrendelés engedélyezési eljardsa igazgatasi szolgaltatasi
dijmentes.””

3. A torvényjavaslat 66. §-a a kovetkezdk szerint modosul:

,66. §

[(1) Ez a torvény — a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. julius 1-jén lép
hatalyba.

(2) A10. §,a20. §, a22. § (2) bekezdése, a 47. és 48. § 2016. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) A39-44. §, a 65. § és a 67. § (3) bekezdése 2016. majus 20-an 1ép hatalyba.|

(1) Ez a torvény — a (2)—(4) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. jalius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) A 62. § 2015. oktober 1-ién 1ép hatalyba.

(3)A6.§,a8.659.8.a14.8.a24.8§,a26.8§ (2) bekezdése, a 29. § (2) bekezdése, az 56. és
57.8,a61.8.a63.8 é a73.8§2016.januar 1-jén 1ép hatalyba.

(4) A45-50.8.a79. § és a8l.§ (3) bekezdése 2016. majus 20-an 1ép hatalyba.”
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4. A magyar helyesirds szabalyaira figyelemmel az alabbi nyelvhelyességi korrekciok
elvégzését javasoljuk.

A torvényjavaslat Szovegrész a javaslatban Szovegrész helyesen
érintett rendelkezése
1. § (Ehi. 4/D. § (1) a) | mindségellendrzéséhez mindség-ellendrzéséhez
pont)
1. § (Ehi. 4/D. § (6) | mindségellendrzésért mindség-ellendrzésért
bekezdés)
30. § (1) bekezdése | Polgari perrendtartasrol polgari perrendtartasrol
(Eitv.  201.  § (1)
bekezdés)
41. § (Nvt. 6/A. § (1) e) vagy elé nem kell vessz6
pont)
42. § (1) bekezdése (Nvt. | hogy adopolitikaért felels hogy az adopolitikaért felelds
8. § (4b) bekezdés)
42. § (2) bekezdése (Nvt. valamint elé vesszo kell
8. § (5) a) pont)
62. § (Eftv. 7. § (2) | kapacitds-atcsoportositast kapacitasatcsoportositast
bekezdés)
Indokolas

Az 1. és 2. ponthoz
Technikai jellegli pontositasa a torvényjavaslat 43. és 47. §-anak.
A 3. ponthoz

A tdrvényjavaslathoz T/4646/3. szdmon benyujtott részletes vitat lezard bizottsagi modosito
javaslat 22-24. pontja a modositd javaslat altal megallapitott 01j szakaszokra tekintettel
rendelkezett a torvényjavaslat 66. §-anak moédositasarol, amely a torvény hatalyba léptetd
rendelkezéseit tartalmazza. Mivel ezen — egymasba {itk6z6 — pontokba foglalt modositasok
mindegyikére sziikség van, javasoljuk a T/4646/3. szamu bizottsagi modositd javaslat 22-24.
pontjaban foglaltak helyett a jelen modosito javaslat 3. pontja szerinti médositast.

A 4. ponthoz

Nyelvhelyességi pontositasokat tartalmaz.



