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Elfogadtak a gydgyszertérvényt

Hanko Zoltan

Az Orszaggylilés a valaszlasokal megeioze utolso
munkanapjin 1998, marcius 16-an fogadta cf az emberi
felhasznaldsra kerllld gyodgyszerclrdl szdld tirvényt, A
gydgyszerligyben s lezajlé rendszerviltoztatd folyamat
abb meghatdrozo cseményének méitatdsakor érdemes
visszatekinteni az cldzményekre, az elmult évek legfonto-
sabb vaitozisaira és eseményeire, hogy ezen folvamatolk
ismeretében hatarozzuk meg helyzetinket és feladatain-
kat,

Az On. teéritési dijas rendszer 198%-ben sziint meg. Az-
Ota ismét van a gyogyszernek termeldi, nagykereskedelmi
és fogyasztdi ara. mely utébbihoz a th. %-o0s vagy fix tsz-
szeglh lamogatast nyijt, 1990 dia lehetséges magangyogy-
szertdrak 1étesitése. Liberalizaltik az importot, megszin-
tettiék a gvirak elldtasi kitelezetiségdt, majd 1992-ben je-
lent meg a gyogyszer-nagykereskedelemrél sz6l6 rende-
let, amely [chetdve tetie, hogy az Gndlldsuld gydayszerti-
rak cgymdssal versengd nagykereskeddktol szerezhessék
be a sziikséges gydgyszereiket, 1994-ben thrvény ismerte
¢l a gyogyszerészek Gnszervezddésének és Onigazgatisd-
nak jogat, valamint koztestiileti rangra emelte a Magyar
Gydgyszercsz Kamardt, Ugyancbben az évben sziletett
meg az un. gyogyszertdsi rvény, amely a személyi jogos
gyOgyszerész szakmai és gazdasgdgi felelfsségére épitve
Jogszabilyi hatteret biztositott a patikaprivatiziciohoz, ¢és
eistsorban a nemzeti hagyemanyokra épitve szabdlyozza
a gyogyszertdrak idtesitését és mikadietésik feltéoleit.
Lzutéan kezdbdhetett el a gyogyszertarak (€s a gydgyvszer-
tari kozponick) privatizacidja, tébbek kizout felszamolva
a jogeldd nélkiih magangyogyszertarak és az allami” pa-
tikak ketiGssége miatt kialakult fesziiliséget, de a tulajdo-
nosi szerkezet kilénboziségei miatt O} wirésvonalakat lé-
pezve ¢s erositve. ldokozben megkezddit n gydgyszer-
ayirak privatizacidja is.

Az clmult évekre visszatekintve a felsorolt valtozasok
a gvogyszerellatds piaci alapokra helvezését és a gyogy-
szerek hozzaférhetdséaének jelentds javitdsat eredmé-
nvezték, Attekinthetobb cérdekviszonvok jottek létre és
sok U gyogyszer keriilt forgalomba, melyek minden tele-
piilésen beszerezhedk.

Az utdbbi hdnapokban ismét a gydgyszerellitas jog-
szabdlyi kdrnvezetének viltozasal keriiliek az érdeklodés
homlokterébe. Tavaly fogadia ¢l az Qrszdggyiilés a gaz-
dasdgi reklamtevékenységrdl szold torvényt, amely a
eyogyszerrckldmot szabdlyozd miniszier rendelette] Ki-
egeszitve atformalta a gyvdgvszerckkel kapesolatos pro-
mocios tevékenysde feltételeit. Ezutdn sziiletett meg a ko-
telez cgészségbiziositas ellatdsaivdl szold thrvény, amely
a kapesolddo kormanyrendelette] egyiint alapvetden meg-
valtoztatia o gvdgyszertarak és a th. kapesolaait, Decem-
berben fogadia el az Qrszagy

gayviilés a fogyasztdvédelem-
rol, valamint a gazdasagi tarsas:

asagokrol szolo 4j térvényve-

jeszl.

ket, melyek lényegesen befolyasolhatjdk a gyogyszeré-
szetet, de hosszitdv hatdsatk ma még kiszadmithatatla-
nok. Es végiil hosszas clokészités utén Ggyszintén decem-
berben szilletett meg oz cgészségiigyrdl 2010 G Wrvény,
amelvhez most szervesen kapesolddik a gydgyszertér-
vény,

Atorvény sok elemében miar jelenleg is érvényes gya-
rorlatot szentesit, de szdmos terlileten viltozasokat ger-
Kerettbrvény jellegéhd!l fakadd modon régziti a
gyogyszergyartas ¢s -nagykereskedelem, a kizvetlen la-
kossdgi- és intézeti gyogyszerellatas feltételeit, a forga-
lomba hozatallal, az ideiglenes forgalomba hozatallal, a
klinikai vizsgalat végzésével, a gydgyszerek csomagoli-
saval €s a betegtijékoztatdval kapesolatos eliirasokat, a
kiabitdszerek és a pszichotrop gvogyszerck gyartisinak ¢s
forgalmazasanak kilonleges feltételeit, a hatdsagi ellen-
orzds [obb szempongait, az ellicdsi feleldségrel, a kar-
okozissal és a betegiogokkal kapesolatos rendelkezése-
ket A kozvetlen lakossagi és az intézetd gyogyszerelldtast

cgészséglioyt szakellato, tlietve gydoyszerellitist és

&

gyogyszer-cliallitasi szaktevékenységhént definidlja,
véglegesen lezdarva oz alapellatis-szakelldtis korali

rosszemickil vitdkat. Gyogyszerfogalma twhb  vonatko-
zasban is eltér az eddigl jogszabialyok egymastol is kiilon-
hozt definiciondl, felvetve 2 harmonizacio sziikségessé-
gt Nem tartoznak a tdrvény hatdbya ald pl. az dllat-
gyogyszerek, de ez nem jelentheti azt, hogy gydrtasukban
¢s forgalmazisukban egvre kevéshé érvényesiiljenck
gyogyszerészell szempoeniok. A szabdiyozds segiti a hazai
gyogyszeripar nemzetkdzi kapesolatrendszereinek tovib-
bi bovitését €5 lehetdve teszi a megleleld kérilmények
kiizone vizsgalt és eldallitott kilfoldi készitmények avors
hazat bevezetését, Az drdek- és tulajdonviszonyok vilto-
zasait kovetk a feleldsségi és kartéritési szabélyok, Az él-
lam feleldssége elsdsorban a gvdgyszerelldtissal kapeso-
latos tehtétel- és kivetelményrendszer meghatdrozdsira, a
kutards, a gvartds ¢s a forgalmazis engedélyezésére és of-
lendrzésére korfatozadik, mikizhen az elldtashoz, ming-
séghc:f karokozdshoz kapesoladd felelisség a wvékeny-

séget végzoket terheli. A hatalyba lépést kivetden a gydr-
1'1s engedélyezése is a népjaléti miniszier hatdskdrébe ke-
ril, tovibb ndvelve a minisztérium gyogyszerészetl repre-
zentéeiojanak fontossagar,

A tarvény lchetdséget ad a gvogyszerdr-képzés jog-
szabdlyi inkoherencidjanak feloldasdra is azdlial, hogy
elirdsa szerint & mogatoti &3 nem timogaiont gydgysze-
rek toermeldi és fogyaszidl drdt a Népjoldd Kazlonvben
egyforman ki kell hirdewni. Ez felidelezi a fogvaszidi ar
u:pi sével kapesolatos eddigh 18bbiéle értelmerdsi lehe
1ség megsziintetését.

A jogalkoto kisérletet tert a gvogyszer nvomonkivel-
netoségének biztositdsdra egyrészt azala

. hogy a gyogy-
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szer-nagykereskedd csak gvériondt vagy mas nagykeres-
kedotdt szerezhet be gvagyszert és esak gydavszertarmak,
pontosabban L egdszsdotiovi szakellate vagy szolgdlatd
wvekenység végzdsére engedéllyel rendelkezinek” szil-
lithat, masrészt azzal a rendelkezésével, mely szerint a
kizforgalmo-. fiok- ¢s kézigyogyszertdr gyogyszert csak
érvénves nagyvkereskedoi engedéllyel rendelkezitdl sze-
rezhet be. Akézigyogyszertarak elidtdsinak az eddigicktdl
chiérd szabilyozisa tovibbi elemzést igényel.

A gyogyszer-nagyvkereskedelenmrd! sz0lo fejezet a ver-
senysemiegessés elvét érvénvesitve hossza évek dla folyo
vite veégére tett pontot. Egvrészt fellhatalmazist adott a
népjoléti minisziernek o nagvkereskedok alwl forgahma-
zandd ¢s kitelezoen készlethen tartando gyvogyszerek ki-
rének meghatirozisira és exzzel Kizdrja az dn. ,mazsoli-
287 fehetosdégdt, maseészt viszont lehetéve ieszi, hogy a
avogyvszer gyvarioja - nagyvkereskedelmi engedély néllil —
kozvetteniit szallithasson fekvobeteg gyogyintézel intdze-
togyégyszertara szimara. A nagylkereskedelem telidielei-
nek a szigoritdsa ¢s o Jlumomkészimények™ megsziinte-
Wt eclzo eldirdsok megtereniettél annak o lehetdségdt,
hogy valamennyi forgalmazont gyogyvszert illetéen elldidsi
kitelezelség wrhelje a gyogyszendrakat,

AB0-as évek misadik felében valt lehewvé o gvogy-
szernck nem minostild gydgvhatist wemékek™ forgalom-
ba hozataln, Az egyszerl regisziracids eljards hozzdjarull
a vilaszidk boviiléshez ¢y az dngyogvitds teriiletén sok
hasznos lermek hasznalatat tette [ehetdvé. Az elmadly 10 év
alatt azenban sok Of gydeyszer is forgalomba keriilt, és az
unios csatiakozds kKizelsége 1s megkivianja a gyogyiermék
Rategoria arérickelésél, A gyvogylermélek gviartdd, illetve

forgatmazol o Wevény hatalybalépését Kovetd 3 éven belill
kezdeménvezhetik wermékitk aimindsitését, de ez csak ak-
wor parhat credménnyel. ha az adont késziumény relativ dr-
talmatlansdga mellew annak bhatdsossdagdt is klinikailag

wazoljal. Valoszinlisithetd, hogy o gydeviermékeknek
csak cgy részét mindsitk & gvdgyszerrd, st a jelenleg

gyégyszertaron kivil is forgalmazhaiok kisebb hanvada
valik gvdgyszerrd, nzonban ennek kapesan szamitani lehet
a kitelezo gvagyszertart forgalmazas kérill vigk kigjuld-
sdri.

A gvogvszertdrveény o betegjogokkal az egészségiioyi
wrvennyel analdg madon - $6t annak néhany paragrafusa-
ra tgtelesen is hivatkozva ~ 6ndllo fejezetben foglalkozik.
A gvogvszerészeknek fel kell késztilniiik o hetegjogt kép-
viseld gvogvszeridri vizsgiladasaiva, Oriasi kihivis az
cléirasoknuk megfeleld  kapudi™ funkeid cllitasa, a be-
egiljdhoztatis megszervezdése ¢s végzdse, az interakeiok-
rol, o helvettesithetdséardl, az drakrdl ¢s 2 @ritdsi dijakrol
valamint a vény néikili gydgyszerek terdpias- és mellék-
hatasaird! sz0lo informacidadasi kitelezettsdy wehjesitése.
Ezek az eldirasok hivadsunk fontossagat, a gyogyszerdszi
szolgdlan elismerdsét, képzésiink & folvamatos tovibhb-
kepzdsiink sziikségességdt Is jelzik,

A végszavazast megeldzd iddszakbun o nyvilvinossa-
gol elérd vite folvt arrdl. hogy rigzitse-c a tirveény:

Gyogyszerdszet szerkesztdsége, Budapest, Zvinvi v, 3.

vogyszer, kozvetlen lakossdgi felhasznaldsra esak

1

gvogyszertarbel szolgdltathato ki, Ennck elienzéi egyrésa

azzal ¢rvelick, hogy hasontd eldirdst mar a gyogyszertar
wrvény is tartalmaz, tehdt felesleges az Gjolagos rendelke-
z€s, misrészt azzal, hegy vannak — s6t a gyogytermékek
atmindsiését kavetden méginkébb lesznek ~ olvan gvdgy-
szerek, amelyek gvdgyszertaron kividl is kockdzat nélkiil
drusithatok, €5 ez a technika forgalmazasi szemponthol
kedvezd. A gvogyszertirl wrvény némiképp mas tartalom-
mal ugvan, de valéban rendelkezik errél a kérdésrdl,
azonban a gyvogyszerttrvény feladata, hogy a aydgyszer
forgalmazdsinak alapvetd leliételeit rivgzitse. Masrészt
pedig a gyvdgyszer - kiadhatosdgatdl figgetlenil — kidon-
leges dru, amelynek forgalmazisa sordn a beteg érdekében
olyan piackorldtozo intézkedésekre van szitkség, amelvek
az egeszsépligyt szempontok prioritasat biziosiyak a ke-
reskedelem-politikai és profit szempontokkal szemben, A
szlikséges piackorlitozd eszkdzik covike a gydgyszer ki-
zirdlugos gyogyszertari forgalmazasa egyrészt azért, mert
@ beteg o szakember segitségére van utalva, masrészt

&=

azirl, hogy az indokelatlan gyGgyszerfouyaszias lehetdse-
u¢t ¢s karos kovetkezményelt minimalizalni lehessen. A
trvény ¢ téren megnyvugtatd megoldast hozott, raadasul
az clézetes aggodalmakkal ellentéiben az Gn. szabadpaol-
cos gvogyszerforgalmazasrdl sem rendelkezik, kozvetve
elismerve ¢s megerdsitve o gyogyszeridarak milkadéséril,
szolgdlati ¢s nyilvintartasi rendjéral szald NM rendetet-
ben foglaliakat.

A tirvény etokészitésében sokan ¢s sokféleképpen
vellek resze Mindenkit koszinet itlet. aki bekapesolodot
uz atapelvek tisztazasaba, a szovegezdsbe vagy a parla-
mentl keépviselik felkészitéséhe. A sokoldald cgyiittmiike-
des szdmos buktaio elkeriilését ette fehetdve, ¢s az elka-
velkezd tddszak szakmai €s szakmapolitikal tevékenysé-
achez pozitly példaval szolgalhat.

ATOvE ¢v janudr 1-jén haiddyba po gyogyszertievény
a kapesolado korminy- ¢s miniszteri rendeletekkel a rend-
szerviltd folvamat utolsd dHlomasainak cavike. Az cayvéni

erdekeltsdg Kinlakitasa, a gyogyszerek hozzaférhetségd-
nek javitd

i ¢s o gyogyszerészi hivalds rehabilitacioja az
elmiilt években megtriéng, és az dtalakitas nagyobb zik-
kendk néikal thinyomorészt lezajlott, A kialakult 4j steuk-
ara és jogszabdlyi kirnvezet 0f kihivisokat hordoz, 0 cé-
tok kijelélésére és 0 feladatok végzdsére készieti a gyogy-
szerészetet. A valtozd prioritésokat nemesak az codszség-
politika &5 a tarsadalom igényli, hanem a gvogyszerészet
belsd szakmal fejlddésének is t6rvényszeril kpvetkezmé-
nve. A szakmai szempontok erdsitése, a kithséghatékony
avogyszerelds s timogatdst rendszer Kialakitdsinak clé-
segliése, uz orvos-beteg-aydgyszeresz kapcesolal tjragon-
dolisa, az egdszscgneveldshe valo fokozottabb bekapeso-
fodas ¢s a gyogyszerészi gondozis eldtérbe keriilése hoz-
zajarulhat o betegek esélyegyenldségének noveiéséhez és
az egdszsdpliavi ellitdy javitasihoz,

2o Wanko: The law on Drngs has been aceepted
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