TIPIZALT OSSZEFOGLALO AZ ESZREVETELEKROL
(a jogszabalytervezetek €s szabalyozasi koncepciok kozzétételérdl €s véleményezésérol szolo

301/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 4. §-a szerint)

1. Véleményezett jogszabalytervezet megjelolése:
Az egyes egészségligyi €s egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szol6 kormany-

eloterjesztés

2. Tarsadalmi egyeztetés alkalmazott formajanak megnevezése:

Altalanos egyeztetés (honlapon megadott elérhetdségen keresztiil biztositott véleményezés).

3. Véleményezési hatarido:

2015. oktdber 21.

4. A jogszabalytervezethez érkezett leggyakrabban eléforduld, tartalmilag osszefiiggo,

valamint a szakmailag jelentosebb észrevételek dsszefoglalo ismertetése:

A nemdohanyzok védelmeérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes
szabalyairol szolo 1999. évi XLII. térvény modositasaval osszefiiggo észrevételek

4.1. Elfogadhatatlannak tartjak, hogy a dohanyzassal egy kategériaba kivanjak vonni az
elektronikus cigaretta hasznalatat és kereskedelmét. Az elektronikus cigaretta, illetve a
termékek hasznalata nem egyenldé a dohanyzéssal, dohanytermékekkel, torvény 6sszemossa a
két fogalmat.

4.2. Az elektronikus cigaretta hasznalok nem akarnak egy légtérbe szorulni a dohanyzokkal,
nem akarjak beszivni a cigarettafiistot, nem akarnak passziv dohanyzokka valni. Kérik a
jogszabalytervezet erre vonatkozd modositasat.

4.3. Az elektronikus cigaretta nem kéros, szabdlyozédsa tal szigoru. Az igy torténd
nikotinbevitel nem karosabb, mint példaul a kavéfogyasztassal a szervezetbe jutatott koffein.
A dohényzas sokkal egészségkarositobb, a dohdnytermékekben sokkal tobb a karos anyag. Az
elektronikus cigaretta haszndlatira torténd valtds utdn a volt dohdnyzok egészségesebbek

lettek.A torvénytervezettel novelik a dohanyzassal kapcsolatos életévveszteségeket.



4.4. Az elektronikus cigaretta esetén nem lehet passziv ,,dohanyzasrol” beszélni (nincsenek
bizonyitékok arra, hogy ilyen modon artalmas lenne), azaz sziikségtelen az ilyen szigoru
korlatozas a hasznalatra vonatkozoan.

45. A jogszabalytervezetben foglalt szabalyozas a dohanyzasrdl torténd leszokast
ellehetetleniti, visszakényszeriti a leszokottakat a cigarettdhoz. Amennyiben az elektronikus
cigaretta hasznalok visszaszoknak dohanyzasra, rossz példat mutatnak a gyerekeknek,
karositjak az egészségiiket.

4.6.A trafikok nem rendelkeznek elég tudassal, hogy megbizhat6 informéaciot tudjanak adni a
termékekkel kapcsolatban. A tervezet ellehetetleniti az elektronikus cigaretta vallalkozasokat.
Felhivjak a figyelmet a feketekereskedelem fellendiilésének veszélyére.Javasoljak a tervezet
akként torténé modositasat, hogy ne csak trafikban lehessen kapni a termékeket.

4.7. A 18 éven aluliaknak val¢ arusitas tilalma tdmogatando.

4.8. A tavértékesités korlatozasa a jogszabalyban értelmetlen, hiszen itt szerzik be a legtobben
a termékeket.

4.9. A tervezetben szerepld elektronikus cigaretta elnevezés helytelen, mivel csak a kiilseje
hasonlit cigarettara. Az elektronikus cigaretta definicioja szintén helytelen.

4.10. A jogszabalyban el6irt bejelentési kotelezettség hosszlisaga ellehetetleniti, hogy az
ujabb és jobb termékek a piacra keriiljenek.

4.11. Az elektronikus cigaretta nem szennyezi a kornyezetet, nem sziikséges ugyanigy
szabalyozni, mint a dohdnytermékeket.

4.12. Még a fiatalok szamara is hasznos termék lehet, a szabalyozas talsdgosan szigoru.

4.13. A nikotinos és nikotinmentes folyadék szabalyozasanak nem szabad
megegyeznie.Hianyzik a nikotinmentes folyadékok szabalyozasa, illetve a nikotintartalmu
folyadék definicidja. Az utantoltd folyadékokhoz elengedhetetlen Gsszeteviket ellehetetleniti
a tervezet.

4.14. A videoblogok, radidomiisorok nem a népszeriisitést, hanem az 0j termékekrol valo

informalast szolgaljak, til szigoru a szabalyozas a rekldmozas tilalmara vonatkozodan.

Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvenyek modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény és a biztonsagos és gazdasdgos
gvogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas dltalanos
szabalyairol szolo 2006. évi XCVIII. torvény modositasdaval 6sszefiiggo észrevételek

4.15. A gybgyaszati segédeszkozok tekintetében altalaban azt jelezték, hogy a forgalomba

hoz6tol torténd beszerzés kotelezettségének a tdmogatasvolumen-szerzodéssel érintett



termékekre szlikitése nem oldja meg azt a problémat, hogy sziikség lenne a beszerzéseknél a
nagykereskedd kozremiikodését lehetdvé tenni, ugyanis nem minden forgalomba hozo tudja a
kiszolgaltatast végzo forgalmazokat kozvetleniil ellatni.

4.16. Az egyedi méltanyossagi regiszterrel kapcsolatban alapvet6 észrevétel, hogy az egyedi
méltanyossag keretében tamogatott készitményekkel kezelt betegek magas szdma elsdsorban
annak koszonhetd, hogy sok 11j terapia var hosszu ideje befogadasra és nem a szabalyozasbeli
hianyossagoknak.

A jelenleg hatalyban 1év0 szabalyozéas értelmében az egyedi méltanyossagban kezelhetd
betegek szama 50 foben limitalt, ennél magasabb betegszdm esetében érdemes a készitmény
befogadasat megfontolni, és nem a kezelt betegek szamat limitalni. Igy elkeriilheté a
méltanyossagbol torténd tamogatasi lehetdség hosszi tava kihasznalasa. Az  egyedi
méltanyossag biztositasa kevésbé finanszirozasi forma, ez lehetdséget nyujt a részorulod
betegek szdmara az innovativ terapidk mihamarabbi hozzaféréséhez addig, amig a tAmogatasi
eljaras véget nem ér.

4.17. Az egyedi méltanyossagi regiszterrel kapcsolatos szabdlyozas tervezet nem
egyértelmiien hatdrozza meg, hogy mely esetben alkalmazand6 a méltanyossdgbol igénybe
vehetd egészségligyl szolgaltatdsok esetén az egyedi méltanyossagi regiszter inditdsa. A
jogalkoto a gyartok szamara kotelezové teszi, hogy amennyiben a betegek szadmara elérhetévé
kivanja tenni az 1), hatékony ¢€s innovativ gyogyszereket az egyedi méltanyossag keretében,
az esetben ingyenesen koteles ezt a kezelendd betegek részére eldzetesen biztositani. Ez a
kovetelmény jelentdsen korlatozza a magyar betegek innovativ terapidkhoz torténd
hozzaférését.

4.18. A modositas elfogaddsa esetén a torzskonyvezett, mas orszdgokban tamogatott
innovativ, 0j terapidk a magyar betegek szdmara csak abban az esetben valnak elérhet6vé,
amennyiben a gyartd azt sajat koltségére, meghatarozatlan ideig és mennyiségben bocsatja a
betegek rendelkezésére, a késébbi befogadas garancidja nélkiil. Kérdés, mi torténik abban az
esetben, ha a gyart6 nem biztositja ingyenesen az adott gyogyszert az érintett beteg
kezeléséhez.

4.19. Az 1j regiszter bevezetése komoly aggalyokat vet fel azzal kapcsolatosan, hogy a
jogszabalytervezet nem irja eld, hogy hany beteg bevonasa utan sziilethet dontés az egyedi
méltanyossagi kérelem elfogaddsa targyaban, ¢és mennyi ideig koteles a gyartdé a
gyogyszereket ingyenesen biztositani. A tervezet nem tartalmaz garanciat arra, hogy
meghatarozott idé és/vagy eredményesség esetén a gydgyszer az egyedi méltdnyossagi

tdmogatasban részesiilhessen vagy a tamogatasi rendszerbe bekeriilhessen. A
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jogszabalytervezetben az eljarasi szabalyok, az Orszagos Gyogyszerterapids Tanacs
miikddése szintén nem keriilt szabalyozasra. Onmagéban az OGYTT és egyéb formai 1épések

idébelisége megneheziti, korlatozza a magyar betegek innovacidhoz torténd hozzaférését.

4.20. A gyogyszertarak miikddtetése soran valtozatlanul igen stlyos problémat okoz az a
koriilmény, hogy az iigyletet minden gyogyszertarat mikodtetd tarsasagnak maganak kell
finansziroznia, annak ellenére, hogy kozfeladatot 1at el és az ligyelet alatti forgalom
elenyész0, igy annak biztositasa aranytalan terhet r6 az adott gyogyszertarakra.

Atfogobb jogszabalyalkotasra van sziikség, amelynek eléfeltétele intenzivebb szakmai
egyeztetésre valo lehetdség biztositasa. Az alapvetd jogok biztosanak gydgyszertari tigyelettel
foglalkoz6 jelentése értelmében a megoldandd helyzet rendezésére megfeleld garanciakkal
ellatott jogszabalyi kornyezet megteremtése sziikséges, amelyre a benyujtott tervezet nem
nyujt megoldast.

4.21. Az tugyeletes gyogyszertarak kijelolésénél az adott gydgyszertarak kozfinanszirozott
arréstomegének figyelembe vétele nem megfeleld, mivel a kdzfinanszirozott arréstomeg nem
feltétleniil jelzi az adott gyogyszertar teherbird képességét.

4.22. Adatvédelmi és iizleti titokhoz fiiz6d6 aggalyokat vethet fel az a koriilmény, hogy a
gyogyszertari tigyeleti rend érdekében elinditott eljardsokban az tgyfélként résztvevo
gyogyszertarak részére az eljard egészségiigyi allamigazgatasi szervnek biztositania kellene
azt, hogy egymds gazdasagi adatait az eljarasban résztvevd felek kdlcsondsen

megismerhessék.

Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVII. torvény modositasdaval dsszefiiggo észrevételek

4.23. Az észrevételezO nem ért egyet a tervezet szerinti személyes adatok kezelésével,
allaspontja szerint az ,,jogorvoslat nélkiili kényszerintézkedésként” tekinthetd. Az észrevétel
szerint a tervezet nem tér ki az lizletszerzési, piackutatasi, tudomanyos kutatasi célokra
vonatkoz6 adatfelhasznaldsok megtiltasara.

4.24. Az ¢észrevétel a kozponti eseménykatalogus tekintetében javasolja az érintettek
adatainak torléshez valo jogat biztositani.

4.25. A digitalis képtovabbitas szolgaltatassal kapcsolatban az észrevétel leirja, hogy az nincs

Osszhangban az Eiiak. dokumentacié-meg0rzési szabalyaval.



5. Az osszefoglaloban ismertetett, de elutasitott vélemények esetében az elutasitas rovid

szakmai és jogi indokolasa:

A nemdohanyzok védelmerdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes
szabalyairol szolo 1999. eévi XLII. torvény modositasaval 0Osszefiiggo észrevételek
elutasitasanak indokoldsa

5.1. A dohanytermékek, valamint az elektronikus cigarettak, utantolté flakonok és a
dohanyzast imitalo elektronikus eszk6zok alapvetd szabalyozéasa a nemdohanyzok védelmérol
¢s a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes szabdlyairol szold 1999. évi
XLII. térvényben (tovabbiakban: Nvt.) torténik.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelvében szabéalyozza a dohdnytermékek
¢s kapcsolodo termékek — tobbek kozott az elektronikus cigaretta —, gyartasara, kiszerelésére
¢és értékesitésére vonatkozd rendelkezéseket. Az iranyelvben foglaltak Aatiiltetését, azaz a
jogharmonizaciot szolgalja a targy szerinti torvénymodositas is.

A dohanytermékek és az elektronikus cigaretta, illetve a dohanyzéast imitdlo elektronikus
eszkdz ugyanazon jogszabalyban torténé szabalyozasanak egészségvédelmi szakmai indoka,
hogy a szakért6i allaspontok szerint az elektronikus cigaretta is egészségkarosité hatasi mind
a hasznalok, mind a passziv belélegzok egészségére és a dohanyzas utanzéasanak latszataval
ujra elfogadotté tehetik a cigarettdzast, mint szokast.

A dohanyzéas, az elektronikus cigaretta és a dohdnyzast imitalo -elektronikus eszkoz
tartalmazza. A termékek szabalyozasaban meglévé egyezOségek oka, hogy a termékek
egyarant karositjak a hasznalok, illetve a passziv belélegzok egészségét, valamint veszélyt
jelentenek a fiatalokra és a nemdohényzokra.

A jogalkotasrol sz6lo 2010. évi CXXX. torvény 3. § rendelkezésének els6 mondata szerint
,»aZ azonos vagy hasonlo életviszonyokat azonos vagy hasonldé modon, szabalyozési
szintenként lehetdleg ugyanabban a jogszabalyban kell szabalyozni”.

5.2. Az Nvt. 2-4/A. § rendelkezéseiben foglaltak alapjan, f6 szabaly szerint dohanyzésra nyilt
légtérben jelolhetd ki dohanyzohely. A torvény csak kivételes esetekben ad lehetséget
dohanyzohely zart 1égtérben torténd kijelolésére, illetve felsorolja azokat az esetek is, ahol
még nyilt 1égtérben sem jelolhetd ki dohanyzohely. F6 szabaly szerint tehat a dohanyzohelyek
nyilt légtérben vannak kijeldlve. A zart légtérben a dohanyzok Aaltal kiftjt fiist és az
elektronikus cigarettat hasznalok altal kifajt, kilélegzett anyagok veszélyeztetik a koriilottiik

1évOket, igy az ugyanolyan szabalyozas indokolt, azaz f0 szabaly szerint tilos lesz



elektronikus cigarettat és dohanyzast imitald elektronikus eszkézt hasznalni ott, ahol nem
szabad dohanyozni.

5.3. Az elektronikus cigaretta nem tekinthetd biztonsagos terméknek. Az elektronikus
cigarettak, illetve a dohanyzast imitalo elektronikus eszkdzok esetében bizonyitott, hogy még
a nikotinmentes termékek is tartalmaznak egészségkarositdo anyagokat. A lakossag egészségi
allapotanak javitasa érdekében, az egészség védelme a cél, tehat azok, akik nem visznek be
kéros anyagokat, illetve nikotint a szervezetiikbe dohanyzéssal vagy elektronikus cigaretta
hasznalataval, azok ezt ne is kezdjék el. A nikotint és nikotint nem tartalmazoé folyadékok, és
a hasznalat soran keletkezd para ismert Osszetevoi kozott bizonyitottan megtalalhatéak olyan
anyagok, melyek egészségkarosodast okoznak. Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal Orszagos
Kozegészségligyi Kozpontja, az Orszagos Koranyi TBC ¢és Pulmonolégiai Intézet, az
Orszagos Gyogyszerészeti és FElelmezés-egészségiigyi Intézet, valamint az Orszagos
Kozegészségligyi Intézet, és a Nemzeti Egészségfejlesztési Intézet Dohanyzas Fokuszpont
szakértéinek nemzetkozi szakirodalomra alapozott allasfoglalasa alapjan megallapithato, hogy
az elektronikus cigarettdkban taldlhatd Osszetevok karositjdk az elektronikus cigarettat
hasznalok és a passziv belélegzok egészségét. Maguk a termékek, illetve az utantoltd
folyadékok is vezettek mar tragikus esetekhez', amelyek szintén indokoljak, hogy
szabalyozasra keriiljenek az elektronikus cigarettak és dohanyzast imitald elektronikus
eszk6zok. A leszokas tdmogatasdra mads, bizonyitottan hatdsos modszerek alkalmazésa
ajanlott.

5.4. Az elektronikus cigarettdk, illetve a dohdnyzast imitalé elektronikus eszkozok
vonatkozasdban megallapithatd, hogy a termékek hasznalata sordn nem csupan vizparat
I¢legeznek ki a hasznalok. Az elektronikus cigaretta parajaban a propilén-glikol és glicerin
koncentracidja nagyobb, mint a hagyomanyos cigarettak fiistjében, tovabba a formaldehid
koncentracidja akar haromszor magasabb is lehet az elektronikus cigaretta parajaban. Az
elektronikus cigaretta és a dohanyzast imitalo elektronikus eszk6z a hasznaldkra és a passziv
belélegzokre is karos anyagokat tartalmaz. Az elektronikus cigaretta hasznalata kozben
képzddo para és a kilélegzett aeroszolban, oldott 4llapotban jelenlévo részecskék a zart térben
tartozkodo valamennyi személyre egészségkarositd hatassal birnak. Az elektronikus cigarettak
hasznalata kdzben, a folyadékban 1évd kiilonbozd vegyiiletek nem csak a fogyaszto tiidejébe

keriilnek be, hanem kijutnak a kdrnyez6 levegdbe is. A fentiekre tekintettel az Egészségiigyi

! http://www.greenprophet.com/2013/05/electronic-cigarette-kills-toddler-in-israel/[2013.12.21. 16:15:58];
http://abcnews.go.com/Health/childsdeathliquidnicotinereportedvapinggainspopularity/story?id=27563788;
http://www.ma.hu/webbulvar.hu/234378/Folyekony_nikotin_okozta_az_egyeves_fiucska_halalat[2014.12.16. 9:52:23]
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Vilagszervezet (WHQO) az e-cigaretta hasznalatit a hagyomanyos cigarettahoz hasonldan
korlatozni javasolja nyilvanos helyeken. A fentiek alapjan indokolt ¢és sziikséges az
elektronikus cigarettdk és a dohanyzast imitald elektronikus eszk6zok hasznalatanak
szabalyozasa a passziv belélegzok védelme érdekében.

5.5. Kello bizonyitékokkal nem aldtamasztott, hogy az elektronikus cigaretta, illetve a
dohédnyzast imitdlo elektronikus eszkdz a leszokas tadmogatas hatasos eszkoze lenne. Az
elektronikus cigaretta és dohanyzast imitalo elektronikus eszkdz nem egyértelmtien leszokast
segitd eszkoz, sOt szerepe lehet a dohdnyzasra valo raszokasban is. A leszokas tdmogatasra
egyéb, bizonyitottan hatasos modszerek ajanlhatdak, igy példaul a nikotint helyettesitd
terapiak, gyogyszerek, illetve a telefonos, valamint a csoportos leszokds tdmogatds. A
gyermekek szdmara nem csupan a dohanytermékek, hanem az elektronikus cigarettak,
dohanyzast imitdldo elektronikus eszkozok 1is rossz példat mutathatnak, karositjak
egészségiiket.

5.6. A nemzeti dohanyboltokban torténd kizarolagos értékesités célja, hogy Magyarorszagon
minél kevesebb fiatalkori dohdnyozzon, illetve minél kevesebb fiatalkori hasznaljon
elektronikus cigarettait vagy dohanyzast imitalé elektronikus eszkozt, amely kiemelt
kozegészségiigyi cél eléréséhez az elsd 1épés a termékek széleskorii kiskereskedelmi
beszerezhetdségének, illetve a termékek megjelenésének korlatok kozé szoritasa.

A szabdlyozas célja tovabba, hogy a termékeket hasznalok ellatasa szakszerii és kielégito, a
fogyasztovédelmi szempontokat hatékonyan érvényre juttatd legyen, a kiskereskedelmi
tevékenység megfeleljen a hatalyos eurdpai kozosségi jogszabalyoknak.

A nemzeti dohanyboltokban ellenérzott keretek kozott lesznek megvasarolhatoak a termékek,
illetve azok nem lesznek lathatoak 18 éven aluliak, valamint a nemdohanyzok szamara. A
termékek nem keltik fel a fiatalok és nemdohdnyzok érdeklodését. A termékek karos
anyagtartalma miatt a szabalyozas célja, hogy ellendrzott, szabalyozott keretek kozott
torténhessen az értékesités.

5.7. A szabalyozas egyik célja valoban az, hogy 18 év alattiak szaméara ne legyenek
értékesithetéek ezen termékek, mivel azok karosak az egészségre. A 2012-es és 2013-as
Nemzetkozi Ifjusdgi Dohdnyzas Felmérés hazai megvalositdsa adatokat szolgaltat az
elektronikus cigaretta hasznalatrol. 2013-ra az e-cigaretta hasznalat 13%-r6l 9%-ra csokkent a
13-15 évesek korében, azonban az e-cigarettat hasznalok korében a dohdnyterméket nem
fogyasztok aranya novekedett. A felmérések eredményei alapjan, 2012-ben azon fiatalok
koziil, akik még soha nem probaltak a dohanyzast, 2,9% hasznalt e-cigarettat, mig 2013-ra ez

az arany 4%-ra emelkedett.



5.8. A tavértékesités — bele értve az interneten torténo értékesitést — korlatozasa a hasznalok, a
vasarlok a fiatalok és nemdohanyzok érdekeit érdekét szolgalja. Az interneten arusitott
termékek nehezen ellendrizhetdek, igy tobbek kozott nehezen ellendrizheté a termékek
milkodése, az utantoltd folyadékok Osszetétele. A tavértékesités ezek mellett noveli a fiatalok
termékekhez vald hozzajutasanak kockazatat, ezért is javasolt a tavértékesités tilalma.

5.9. Az elektronikus cigaretta elnevezése és definicidja az Europai Parlament és a Tanacs
2014/40/EU iranyelvében — 2. cikk 16. pontja — meghatarozasra keriilt. Az iranyelvben
meghatarozott elnevezés €és fogalom atiiltetése kotelezo, ettdl eltérni nem lehet.

5.10. Az elektronikus cigarettak ¢és utantoltd flakonok gyartéi és importaloi kotelesek
értesitést benyujtani az illetékes hatosagoknak minden olyan termékrdl, amelyet forgalomba
kivannak hozni. Az értesitést hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt megelézéen kell
benyujtani. Ezen bejelentési kotelezettséget az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/40/EU
iranyelve irja eld, ennek atiiltetése kotelezd. A bejelentési kotelezettségremeghatarozott
kovetelmények minden tagallam szamara — igy Magyarorszagra is - kotelezoek, attol eltérni
nem lehet.

5.11. Az elektronikus cigaretta doboza, az utantdlté folyadékok flakonja, illetve az eldobott
akkumulatorok mind kornyezetszennyezéshez vezethetnek, illetve veszélyes haztartasi
hulladékot is képezhetnek. Nem csupan a dohanytermékek csikkjei eredményezhetnek
kornyezetszennyezést, de az elektronikus cigarettdk, a dohanyzast imitalo elektronikus
eszk0zok tartozékai, csomagoldsa is.

5.12. Az elektronikus cigaretta és a dohanyzast imitalo elektronikus eszkdz egészségkarositd
hatdsa bizonyitott. Emellett fontos megemliteni, hogy hasznalata ujra elfogadottd teheti a
dohanyzast. A felmérések szerint a fiatalok kozott az elektronikus eszkozoket hasznalok
aranya emelkedett az elmult években. Az Nvt. egyik alapvet6 kiemelt célja a kiskortak és a
fiatalok egészségének védelme, igy indokolt a szabalyozas bevezetése.

5.13. A termékek nikotintartalmuktol fiiggetleniil is tartalmaznak karos anyagokat. A
nikotinmentes elektronikus cigaretta is tartalmaz kéaros anyagokat mind a hasznaldkra, mind a
passziv belélegz6kre vonatkozodan, igy a terméktipust szabalyozni sziikséges. Az utantoltd
folyadékokban hasznélhatd Osszetevok korét az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU
iranyelve szabalyozza, amelynek atiiltetése Magyarorszag szamara kotelezo.

5.14. Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve szabalyozzaa reklamozas
tilalmat, azaz az elektronikus cigaretta és utantolté flakonok népszertisitését.

Az irdnyelv ezen rendelkezésének a hazai jogszabalyba torténd atiiltetése szintén kotelezd

érvényl, attol eltérni nem lehet.



Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo
torveények modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény és a biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatdas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairol szolo 2006. eévi XCVIII. torvéeny modositasaval dOsszefiiggé észrevételek
elutasitasanak indokoldsa

5.15. Az egészségligyi kormanyzat részérdl megfogalmazott cél, hogy a gyogyszerellatas
magas szinvonala fenntarthaté legyen a magyar betegek lehetd legszélesebb csoportjai
szamara. Fontos kormanyzati szempont az innovativ 10 terdpidkhoz valdé hozzaférés
biztositasa, ugyanakkor a gyogyszerekre forditott kiadasok kontrollja is. A torvényjavaslat
szerinti 0j szabalyozas olyan elemeket vezet be, amelyek feltehetéen képesek lesznek
biztositani azt, hogy az egyedi méltanyossagi tamogatas intézménye kizarolag az egyedi
természetll betegigények biztositasara szolgaljon, tovabba azt, hogy az egyedi méltanyossagi
tamogatasra forditott kiadasokat meghatarozott keretek kozott lehessen tartani.

5.16. Az 1) szabélyozas az olyan innovativ, kiemelkedéen magas ari gydgyszeres terapiak
esetén, ahol a varhato betegszdm a 15 f6t meghaladja, az egyedi méltdnyossag
intézményrendszerén beliil a hozzaférést csak bizonyos feltételek teljesiilése mentén engedné
meg. Ilyen feltétel pl. az, hogy elbirasra keriil magyarorszagi tapasztalatok gylijtése és
értékelése, valamint az 0 terdpidk alkalmazasa esetén daltalanossagban fennallo
bizonytalansagbol adodo kockazat megosztasa a gyartd és a finanszirozo kozott.

5.17. A gyartoi szervezet kérdései elsGsorban ezen utdbbi folyamat részleteire iranyulnak,
melynek tisztazasa kozos érdeke a kormanyzati és a gyartoi oldalnak a betegek érdekében. A
konkrét kérdések megvalaszolasara az alacsonyabb rendii jogszabalyok megalkotasa soran
nyilik lehetdség.

5.18. A gyodgyszertari tigyelet kijelolése soran a hatdsdg szamara indokolt figyelembe venni a
gyogyszertar ,,teherviseld képességét”. Erre jelenleg egyetlen adat (a timogatott gyogyszerek
értékesitésébdl szdrmazo arréstomeg) all a hatosdg rendelkezésére, amelyet az Orszagos
Egészségbiztositdsi Pénztar a részére félévenként megkiild. A tdmogatott gyogyszerek
értékesitésébol szarmazo arréstomeg jol jellemzi egy adott gyogyszertar arbevételi volumenét.
A gyogyszertarak kozotti Osszehasonlitds alapjaként nem szerencsés az éves arbevétel
adatainak figyelembe vétele, amely a mindenki szdmaéra hozzaférheté céginformacos
adatbazisbol is elérhetd, mert ez a gydgyszertarat mikodtetd vallalkozas valamennyi

tevékenységébdl szarmazd arbevételt tartalmazza. Az tigyeletre valo kijelolés szempontjabol



fontosabb a gyogyszerek értékesitésébdl szarmazo arbevétel figyelembe vétele, mert ez a
gyogyszertar egészségiigyi tevékenységét megfelelobben jellemzi.

5.19. A koltségvetésbol szarmazd ,,ligyeleti kompenzacié” jogszabalyi megfogalmazasara
azért nem keriilhetett sor, mert a sziikséges forrast a 2016. évi koltségvetés nem tartalmazza.
A gyogyszertari ligyeletre vonatkozo 1) szabalyozas mentén kialakitott gyakorlat soran
hatdrozhatd meg pontosan az tligyeletben résztvevd gyogyszertarak szama, a felmeriilt

koltségek nagysagrendje és a sziikséges kompenzacid mértéke.

Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és vedelmérdl szolo
1997. évi XLVII. torvény modositasaval osszefiiggo észrevételek elutasitasanak indokoldsa
5.20. A tervezet figyelemmel van a kdotelezd adatkezelés kovetelményeit meghatarozo, az
informacios onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXII. torvény
(Infotv.) 5. § (3) bekezdése szerinti feltételekre, tovabba az oOnrendelkezési nyilatkozat
keretében az érintettnek lehetdsége van a személyes adatai EESZT keretében torténd részbeni
vagy teljes megtiltasara.

5.21. A tervezet hattérjogszabalya az altalanos adatkezelési eldirasokat meghatarozé Infotv.,
ennek valamennyi szabalydt — beleértve a t4jékoztatasra, szankcidkra vonatkozokat —
alkalmazni kell az egészségiigyi adatkezelések esetében is. A tervezet a hatdlyos Eiiak.
adatkezelési céljainak keretein beliil hatarozza meg az EESZT feladatait.

5.22. A tervezet szerint valamennyi, EESZT utjan torténd adatkezelés célhoz kotott, ezek az
Etak. altal meghatarozott célokhoz, elsdsorban gyogykezelésre, egészségi allapot nyomon
kovetésére vonatkozo adatkezelések. Az EESZT-hez torténd garancialis hozzaférések kizarjak
az észrevételt tevd altal hivatkozott célokbol torténd, személyazonositisra alkalmas
adathozzaféréseket.

5.23. A tervezet értelmében a tovabbitott adatokat a rendszer nem 6rzi meg, a digitalis képi
informdciot és leleteket a tovabbitast kovetden, ha tavkonzultacid miatt az sziikséges, akkor
azt 30 napig megdrzi, majd torli. Az elektronikus vényre vonatkozé nyilvantartds megOrzési

idejének meghatarozasa a hatalyos Eiiak. rendelkezéseivel 6sszhangban torténik.

6. Véleményezok listaja
1. Acsadi Zoltan
2. Aladics Zoltan
3. Antal Attila
4. Antal Erno
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Aradi Balazs
Babos Csaba
Badics Balint

Bagi Anita
Bakro-Nagy Attila

. Bali Attila
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
3L
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

Bali Balazs

Balogh David

Bén Zsolt

Bénkuti Zoltan

Bérany Miklos

Berta Zoltan

Besse Gyorgy

Bir6 Kornél

Boczko Laszlo
Bodonyi Sandor Zsolt
Bognar Csilla

Boji Imre

Boros Richard

Buzasi Laszlo

Czap Zsigmond
Czigler Ferenc
Csempesz Gabor

Dani Zoltan

Dedk Tamas

Debcsi Péter

Dong¢ Jozsef
Dovigyel Bélint Laszlo
Dome Orsolya

Domos Laszl6 Krisztian
Dr. Alexin Zoltan
Dr. Idzig lzabella

Dr. Mucsi Janos (Szovetség a Dohanyzas Visszaszoritasaért)

Duli Zoltan



39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51,
52.
53.
54,
55.
56.
S7.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.

Erés Gabor Tamas
Farkas Arpad
Fejsze Istvanné
Fejsze Monika
Fejsze Rita

Feke Zsolt
Felh6falvi Ferenc
Ficsor Zoltan (Villanypara Egyesiilet elndke)
Fiilép Edina

Gajdos Brigitta

Gal Zoltan
Garamvolgyi Dénes
Gergely David
Gévay Zoltan

Guba Erik

Gulyas Zoltan
Halasz Robert
Haélozati Gyogyszertarak Szovetsége
Hém Bernadett
Hochstein Tibor
Horvath Judit
Horvéath Laszlo
Horvath Szabolcs

Imhof Gyula

Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete (AIPM)

Irtzl Gergely

Javorszky Adrienn

Jékey Andras (Polgari Egészségmegdrzé Mozgalom)

Karaszi Csaba
Kempf Tamas
Keresnyei Krisztian
Kertész Ferenc
Kész-Lérincz Szilvia

Keszthelyi Mark
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73. Kis Attila

74. Kiss David

75. Kiss Tamas

76. Kiss Zoltan

77. Kocsis Daniel
78. Kocsis Tamas
79. Kola Istvan

80. Kollarszky Norbert
81. Korosecz Laszlo
82. Kovacs Balazs
83. Kovacs Gyorgy
84. Kovacs Levente
85. Kovacs Robert
86. Kormdci Attila
87. Laczkd Attila
88. Ladi Péter

89. Lajos Agoston
90. Lakatos Patrik
91. Lengyel Janos
92. Ligeti Istvan

93. Lovasi Daniel
94. Lécsei Péter

95. Macko Milan
96. Macsuga Gabor
97. Madura Richard
98. Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége (MAGYOSZ)
99. Makadi Istvan
100. Makso6 Laszlo
101. Maroti Péter
102. Matula Zoltan
103. Mészaros Enikd
104. Mihok Séandor
105. Mikléssy Ilma
106. Mohacsi Daniel
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107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124,
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.

Molnar Adam
Nagy Csaba

Nagy Gyula
Nagy Krisztian
Nagy Zoltan
Nagy Zsolt

Nagy Zsolt Laszlo
Nagy Zsoltné
Nagy-Sik Norbert
Neményi Zsolt
Németh Andor
Németh Attila
Nemzeti Betegforum
Nothnagel Gabor
Olaj Tamas
Orbéan Eszter
Orvostechnikai Szovetség
Paréj Jozsef
Pasztor Istvanné
Pésztor Robert
Pecze Anita
Péterffy Jozsef
Pitko Krisztian (Villanypara Egyesiilet szovivdje)
Pozsonyi Gyorgy
Récz Béla

Révész Emoke
Ruprecht Dezs6
Ruzsinszky Gabor
Sari Imre

Sarkozi Péter
Sasvari Tamas
Schell Jozsef
Seres Robert
Suranyi Krisztian
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141. Szabados David

142. Szab¢ Viktor

143. Szadlis Karoly

144. Szamosi Istvan

145. Szeder Péter

146. Szeibel Istvan

147. Széni Kéroly

148. Szentes Maté

149. Szuchy Zoltan

150. Takacs Arpad

151. Takacs Laszlo

152. Tamés Laszlo

153. Tatar Tamas

154. Telegdi Roland

155. Teleki Janos

156. Tokar Gabor

157. Toth Gyula

158. T6th Tamas

159. Ujvari Jozsef

160. Varadi Istvan

161. Vari Andrés Attila

162. Veres-Bistyei Bettina

163. ,,Védettség” Oltébanyag ¢és Immunbiologiai Termék Gyartok és Forgalmazok
Egyesiilete

164. Vilman Maté

165. Virag Gabor

166. Vodl Gyorgy

167. Vojtosovics Janos David
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