TIPIZALT OSSZEFOGLALO AZ ESZREVETELEKROL

(a jogszabalytervezetek és szabalyozasi koncepciok kozzétételérdl és véleményezésérol szolo
301/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 4. §-a szerint)

1. Véleményezett jogszabalytervezet megjelolése:

Az egyes gyogyszerészeti targyu, valamint gyogyaszati segédeszkdzokkel kapcsolatos
miniszteri rendeletek modositasarol szolo eldterjesztés
2. Tarsadalmi egyeztetés alkalmazott formajanak megnevezése:

Altalanos egyeztetés (honlapon megadott elérhetdségen keresztiil biztositott véleményezés).

3. Véleményezési hatarido:

2016. januar 7.

4. A jogszabalytervezethez érkezett leggyakrabban eléforduld, tartalmilag osszefiiggo,

valamint a szakmailag jelentosebb észrevételek dsszefoglalo ismertetése:

4.1. A gyogyszer-nagykereskedok gyogyszer atrakasi tevékenységével kapcsolatos Uuj
rendelkezés a GDP rendelkezéseivel vald litkozést vet fel, a gyogyszerhamisitas elleni,
illetdleg a minél teljesebb gydgyszerbiztonsdg melletti egyre fokozottabb fellépések
korszakaban nem tdmogathato.

4.2. Az intézeti gyogyszertarak szamara eldirt, a hazankban honos viperafajtadk marasa elleni
szérum kotelezd készletben tartdsara vonatkozo kotelezettség hatdlyon kiviil helyezésével
kapcsolatban az el6terjesztés nem tartalmaz elegenddé informacidt a megalapozott dontés
meghozataldhoz. Nem ismert, hogy az elmult években hény viperamardassal jar6 eset tortént,
¢s ebbdl hany esetben volt sziikség a szérum alkalmazasara. Emellett nem ismert, hogy
valtozott-e a viperamaras kezelésérdl szol6 ellatasi iranyelv vagy sem. Nem tudni, hogy eddig
a viperamaras elleni szérumot hogyan szerezték be az intézeti gyogyszertarak, és az sem
ismert, hogy a rendelkezés eltorlését kovetden szandékoznak-e a tovabbiakban tartani ilyen
készitményeket.

4.3. A gyogyszertarakban a hiitdszekrények vagy helyiségek hOmérsékletének legalabb
naponta kétszeri ellendrzése nem indokolt, illetve sziikséges lenne a jogszabalyban
meghatarozni a hdmérsékleti tartomanyokat.

5. Az osszefoglaloban ismertetett, de elutasitott vélemények esetében az elutasitas rovid
szakmai és jogi indokolasa:

6. Véleményezok listaja

1. Gyogyszer-nagykereskeddk Szovetsége
Haélozati Gyogyszertarak Szovetsége

2. Halozati Gyogyszertarak Szovetsége
DOWN Alapitvany

3. Magangyogyszerészek Orszagos Szovetsége
Haélozati Gyogyszertarak Szovetsége
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag



