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Nemzeti Er6forras Minisztérium
Dakos Zsuzsanna részére
zsuzsanna.dakos@nefmi.gov.hu

Targy: tarsadalmi hozzaszolas ,Az egyes egészségbiztositdsi és gydgyszerészeti targyu mi-
niszteri rendeletek modositasardl sz6l6 NEFMI-rendelet tervezete”-hez

Tisztelt Dakos Zsuzsanna!

A Szovetség az Elektronikus Kereskedelemért Kézhasznl Egyesllet (SzEK.org) elntkeként to-
vabbitom szervezetiink észrevételeit ,Az egyes egészségbiztositasi és gydgyszerészeti targyu
miniszteri rendeletek moédositdsardl sz6l6 NEFMI-rendelet tervezete”-hez.

Szovetséglink a hazai elektronikus kereskedelem kiemelkedd szerepl6it 6sszefogd, kézel 200
tagot szamlaldé tarsadalmi szervezet, tevékenységlinkkel igyeksziink el6segiteni egy tisztessé-
ges, fejlodbképes és szabalyozott e-kereskedelmi piac |étrejottét Magyarorszagon. (Tovabbi in-
formaciokat taldl rélunk weboldalunkon: www.szek.org)

A tervezet véleménylink szerint rendkivil jé munka, és képes szolgalni a megfogalmazott célt:
»az Eurdpai Birdsag C-108/09. szamu itéletének megfeleléen lehetévé (...) tenni a kontaktlen-
cse internetes forgalmazasat.” (Forras: Hatasvizsgalati lap)

s

netes nyilatkozattételével, amely eszkozok képesek atlathatéva tenni a piacot és felel6s vasar-
I6i magatartast kivaltani a vasarldk korében.

Masrésztdl hidnyoljuk a jelenlegi szabdlyozdsbol az internetes kereskedelemre jellemzé élet-
szer( megoldasokat, illetve bizonyos terlileteken kifejezetten jogszabaly- és internetes keres-
kedelem-ellenesre sikerllt a megfogalmazas. Ezek némelyikét, véleményilnk szerint, az Eurd-
pai Birésag vagy mas jogorvoslati szerv Ujra ,ardanytalan intézkedésnek” minGsitheti. Ezt ér-
demes lenne megel6zni egy mostani, helyes jogalkotassal. Médositasi javaslatainkat a kovet-
kezd oldalakon vazoljuk.

Megtiszteltetés Ondkkel dolgozni egy helyes jogalkotasi folyamatban. Tovabbra is szivesen al-
lunk rendelkezésiikre barmely kérdéssel kapcsolatban.

Budapest, 2011. december 15.

Udvozlettel:

e T

Kis Ervin Egon
elndk, SzEK.org

kis.ervin.egon@szek.org
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1 sz. melléklet: A SZEK mddositasi javaslatai a ,,A nemzeti er6forras mi-
niszter ..../2011. (....) NEFMI rendelete az egyes egészségligyi,
egészségbiztositasi és gyogyszerészeti targyu miniszteri rendele-
tek moédositasarol” rendelet-tervezethez

Eredeti széveg

SzEK.org megjegyzés

2. A gydgyaszati segédeszk6zok forgalmazasanak,
javitasanak, kolcsonzésének szakmai kovetelmé-
nyeirdl sz6l6 7/2004. (XI. 23.) EiiM rendelet mo6-
dositasa
5.§
A gyodgyaszati segédeszk6zok forgalmazasanak, javita-
sanak, kolcsbnzésének szakmai kévetelményeirdl szokld
7/2004. (XI. 23.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 2.
§ f) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

(2. § E rendelet alkalmazasaban)

«f) hdzhoz szallitas: a forgalmazas részeként a gyogya-
szati segédeszkdoznek a megrendeld/fogyasztd altal
megjel6lt cimre torténd szdllitdsa, ideértve a fekvibe-
teg-gyogyintézetben a fekvObeteg részére torténd ki-
szolgaltatast is;”

Egyetértink

6.8
(1) Az R2. 4. § (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 ren-
delkezés lép:

«(2) A gydgyaszati segédeszkozt kiadd személy koteles
tajékoztatni az atvevét az eszk6z haszndlatanak maédja-
rol, illetve koteles annak hasznalatat betanitani. Ezt a
hazhozszallitas keretében térténd kiszolgaltatas soran is
biztositania kell.”

I. Ez egy nem életszerlinek t(in szabalyozasi
elképzelés, hiszen az internetes kereskede-
lem jellegzetessége, hogy a ,terméket ki-
ado személy” lehet futar, postas, vagy bar-
mely személyes atvételre lehet6séget nyuj-
to iroda (a forgalmazod cégé vagy mas, fug-
getlen szolgaltatéé) alkalmazottja. Itt lehe-
t0ség sincs személyesen tajékoztatni, plane
betanitani a vasarlot. Ez természetesen
nem is lehet el6feltétele a , kiadasnak”.

II. Ez egy nem jogszerlinek nevezhetd szaba-
lyozasi elképzelés, hiszen az Eurdpai Biro-
s4g C-108/09 Ker-Optika kontra ANTSZ Dél
Dunéntdl Reg. Ig. Ugyben hozott itéletének
73. és 74. pontja kimondja, hogy

73 A tagallam ezenfeliil az érdekelt gazdasa-
gi szereplGket kotelezheti arra, hogy biztositsak,
hogy az lgyfél rendelkezésére alljon egy olyan
szakképzett optikus, aki az ligyfél szamara a ta-
volbdl személyre szabott informacidkat és tana-
csokat nyujt a kontaktlencse hasznalatat és apo-
lasat érintéen. Az ilyen informaciok és tanacsok
tavolbdl térténd nydjtédsa ezenfeliil elbnydket
biztosithat, mivel lehet6vé teszi a lencse hasz-
naldja szamdra, hogy a kérdéseit atgondoltan és
célzottan tegye fel, helyvaltoztatas nélkil (...)

74 A fentiekbbl kévetkezben a kontaktlen-

SzOvetség az Elektronikus Kereskedelemért Kézhasznu Egyesiilet - www.szek.org
1118 Budapest, Ugron Gabor u. 35. | Cgj.: 11.698 | Addsz. 18120402-2-43
Bankszamlaszam: 11100104-18120402-36000001 (CIB Bank)
Kapcsolat: Szutor Bernadette titkar | +36 20 9179 539 | titkar@szek.org



http://www.szek.org/

5z K.org

3. oldal (a 7-bdl)

cse-hasznalok egészsége védelmének a biztosita-
sara iranyulé cél elérheté az alapigyben vitatott

szabalyozasbol kévetkezoktsl kevésbé korlatozo
intézkedésekkel is, amelyek kizardlag a kontakt-

lencse elsé értékesitésére vonatkozd bizonyos
korlatozasokban, illetve az érdekelt gazdasagi

szereplbknek arra valo koételezésében allnak,

hogy szakképzett optikust bocsassanak az ligy-
fél rendelkezésére.

(Aldhlzasos kiemelések: SzEK.org)

A fentiekbdl kévetkezik, hogy

a. Nem kotelezheté a gydgyaszati segéd-
eszkozt kiadd személy sem_tajékoztatas-
ra, sem betanitasra (helyette_tavolbdl
kell tudni személyre szabott informacio-
kat és tanacsokat nyujtani)

b. Nincs lehet6ség a mar _gyakorlott, nem
els6 alkalommal kontaktlencsét haszna-
16k vasarlasait korlatozni (mivel csakis a
kontaktlencse elsG értékesitésére vonat-
kozo bizonyos korlatozasokra van lehet6-
ség,amely_tipikusan a ,kontaktlencse-il-
lesztés” momentumahoz kétédnek. Ezt a
szolgaltatast nem lehet megkdvetelni a
masodik és késbbbi rendelések soran.)

c. Nem szlikséges ,szemész szakorvos
vagy optometrista” tanacsadasa, elég az
optikus képesités is a megfelel6 tanacs
nyujtasahoz

(2) Az R2. 4. §-a a kovezkezd (6) bekezdéssel egészul
ki:

.(6) A gydgyaszati segédeszkdzok hazhoz szallitasat
végz0 forgalmazo olyan nyilvantartasi rendszert koteles
vezetni, amely tartalmazza a megrendelés sorszamat,
idépontjat, a megrendelt eszkdz nevét, mennyiségét,
valamint az eszk6z atvételének id6pontjat.”

Egyetértink

7.§
Az R2. 6.§-a a kovetkez6 (7) bekezdéssel egészil ki:

»(7) Kontaktlencse internetes honlapon akkor forgalmaz-
hatd, ha a kontaktlencse forgalmazasara jogosult szak-
Uzlet

a) honlapjanak cimét e tevékenység megkezdésekor
kozli a kistérségi népegészségligyi intézettel,

Egyetértink

b) biztositja, hogy interneten torténé megrendelést a
megrendeld/fogyasztd kizardlag a 3. szamu melléklet-
ben foglalt nyilatkozat megtételét kovetéen tudjon kez-
deményezni.”

A nyilatkozat tényével egyetértink.

Egyértelmlien az azonban a véleményink, hogy
a hagyomanyos bolti vasarlas sordn azonos nyi-
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latkozatot kell tennie minden vasarlénak, akinek
nincs helyben vezetett kontaktlencse-vizsgalati
és nyilvantartasi lapja.

Ezekben az esetekben ugyanis teljesen azonos
helyzetet élink meg, mint az ,ellenérizetlen tav-
vasarlasok soran”. (Nincs informacio arrdl, hogy
amit a vevé venni akar, az j6-e neki.) Nincs in-
dok arra, hogy a megkilénbdztessiik az interne-

tes- és hagyomanyos bolti vasarlasokat ebben

az értelemben.

8. §
Az R2. a 10. melléklet szerinti 3. szamu melléklettel
egészil ki.

~3. szama melléklet a 7/2004. (XI. 23.) EUM ren-
delethez

Vasarloi nyilatkozat kontaktlencse internetes vasarlasa-
hoz

~Tudomasul veszem, hogy a kontaktlencse-viseléshez el-
engedhetetlentlil sziikséges a rendszeres, szemész szak-
orvos vagy optometrista altal végzett vizsgalat és kon-
zultacio, és ezt nem potolhatja mas forrasbol szerzett
informacid. A vizsgalat és konzultacié elmulasztasa vagy
az ebbdl eredd helytelen kontaktlencse hasznalat sulyos,
esetenként visszafordithatatlan kdévetkezményekkel jard
szem- vagy lataskarosodast okozhat.

Kijelentem, hogy elmultam 18 éves, és panaszmentes
kontaktlencse visel6ként a kontaktlencsét 6 hdénapnal
nem régebbi, szemész szakorvos vagy optometrista altal
adott javaslatnak megfelel6en rendelem meg. Az alta-
lam a rendelés sordn megadott informacidk megfelelnek
a valdsagnak, igy kiléndsen a javaslatban foglaltaknak.
A kontaktlencse viselése alatt legalabb félévente vizsga-
laton veszek részt, illetve probléma esetén haladéktala-
nul szemész szakorvoshoz vagy optometristahoz fordu-
lok.

A fentiek elmulasztdsabdl ered6 karokért teljes felelGs-
séget vallalok.”

Javasoljuk a ,szakember” kifejezés hasznalatat a
»~Szemész szakorvos vagy optometrista” kifejezés
helyett. Lasd az Eurdpai Birdsag itéletének 73-
74. pontjat.

A szbveg tobbi részével egyetértiink. Egy formai

észrevétel: véleménylink szerint a széveg indo-

kolatlanul hosszu! Tavértékesités sordn szeren-
csésebb a rovidebb széveg.
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2. sz. melléklet: A SZEK moddositasi javaslatai a ,,Hatasvizsgalat” rende-

let-tervezeti melléklethez

Eredeti széveg

SzEK.org megjegyzés

Hatésvizsgdlatba bevont szervezetek: Magyar Latszerész

Sz6vetség, Magyar Kontaktoldgiai Tarsasag

Ez az, internetes kereskedbket nélkiilozé egyez-
tetés rendkivil elfogultnak tlnik egy olyan szak-
ma esetében, ahol az internetes kereskedelmi
modellek a jelenleg a piacon lévé szervezetek pi-
aci pozicidit kezdik ki.

A konkurencia-harc miatti elfogultsag okan nem
varhato el partatlan vélemény egy ilyen konzul-
taciétol.

ElGterjesztés szlikségessége: ,Az Eurdpai Birdésag C-
108/09. szamu itéletének megfeleléen lehetévé kell ten-
ni a kontaktlencse internetes forgalmazasat.”

Tokéletesen egyetértiink

Miként jarul hozza az orszdg versenyképességéhez?
~Megteremti a hazai kontaktlencse-kereskedésre jogo-
sult szaklzletek részére az internetes kereskedés lehe-

t0ségét (...)"

1. Ez a mondat elletmond az ,elGterjesztés
szlikségessége” céloknak

2. Nincsenek ,kontaktlencse-kereskedésre
jogosult” szervezetek, minden kereskedd
cégnek van ilyen joga

3. Nem a szakuzletek szamara teszi lehet6-
vé ezt! Hanem szabalyozza az internetes
kereskedelem feltételeit a szakuzletek és
internetes csomagkildé  vallalkozasok
szamara egyarant

Hatasok 6sszefoglalasa: ,A vasarlok biztonsagat szolgal-
ja, ha olyan forrasbdl szerzik be a kontaktlencsét, ahol
szemész szakorvossal vagy optometristaval folytatott —
akar személyes- konzultacié lehetdsége biztositott.”

1. Ez a mondat elletmond az ,elGterjesztés
szlikségessége” céloknak

2. Teljesen indokolatlan a ,szemész szakor-
vos vagy optometrista” megnevezés. Az
Eurdpai Birdosag itélete alapjan ,optikus”
béven elegend6 (lasd 1. sz. melléklet),
valamint nem szlikséges az ,akar sze-
mélyes” kitétel sem. A megfogalmazas-
bél a konzultadcidba bevont szervezetek
sajat érdekeit tekinté véleménye tetszik
Ki.

Vannak-e az intézkedésnek (...) egészséghatasai? ,A va-
sarlok biztonsagat szolgalja, ha olyan forrasbdl szerzik
be a kontaktlencsét, ahol szemész szakorvossal vagy
optometristaval folytatott - akar személyes- konzultacié

lehet6sége biztositott.”

Lasd fent.
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3. sz. melléklet: A SZEK mddositasi javaslatai a ,,7/2004. (XI. 23.) EUM
rendelet a gydégyaszati segédeszkdzok forgalmazasanak, javitasa-
nhak, kdlcsénzésének szakmai kdvetelményeirél” rendelethez

Ugy érezziik, hogy ez a jogszabdly nem veszi figyelembe az internetes vagy tdvértékesités jel-

legzetességeit. Erre tesziink most javaslatot.

Eredeti szoveg

SzEK.org megjegyzés

3. 8 (1) Gydgyészati segédeszkozt forgalmazni, javitani és kdlcso-
nozni - az (5)-(6) bekezdésekben foglalt kivételekkel - a kilén jog-
szabdy szerinti miikddési engedéllyel rendelkezd, az e rendelet 2.
szami mellékletének |. 1. és 1. 2. pontjaban foglalt feltételeknek
megfelel6 gyogyaszati segédeszkdz szakiizletben lehet.

Az Eurodpai Birdsag itéletében kimondja, hogy
Eurdpai Unids joggal ellentétes az a szabalyozas,
amely a kontaktlencse forgalmazasat kizarolag
gyégyaszati segédeszkoz-szaklizletben teszi le-
hetévé (és tiltja a kontaktlencsék internetes aru-
sitasat).

Ezek alapjan ez a paragrafus mddositasra szorul.
Azt javasoljuk, hogy Ujabb bekezdésben részle-
tezett kivételt alkosson a ,tavértékesités”, bele-
értve az internetes, telefonon rendelt, katalo-
gusbdl rendelt, csomagkildé kategdriakat is.
Ezek jogosultsdgat lehet tovabb szlikiteni bizo-
nyos, pozitiv listan szereplé vagy negativ listan
nem szereplé termékkorokre. A kontaktlencse az
engedélyezett termeékkdrbe tartozik.

A jogszabaly a tovabbiakban is csak a ,szakiz-
let” kifejezést ismeri és hasznalja. Javasoljuk a
~keresked6” sz6 haszndlatat, és ezen belll meg-
kildnbodztetni ,, szaklizletet” és ,tavértékesitot”.

7.8 (1) A forgamazdnak a mikddési engedélyét a szakiizletben
és a kolcsonzs kdzpontban kell tartania.

(2) A fogyaszt6 vagy meghatal mazottja a szakiizletben és a kol-

csbnz6 kdzpontban széban vagy irésban panaszt tehet. A panaszt
haladéktalanul meg kell vizsgalni.
(3) A fogyaszto irésbeli panaszét két példanyban - a fovéros és
megyei kormanyhivatalnak az Uzlet helye szerint illetékes kistérsé-
g (févéros kerlleti) népegészségligyi intézete (a tovabbiakban:
kistérségi népegészseglgyi intézet) dtal hitelesitett, szdmozott ol -
dalt - vasarlok konyvében teheti meg. A vasarlok konyvét a forgal -
mazé koteles a szaklizletben és a kdlcsdnzs kdzpontban jol [athatd
és hozzéférhets helyen elhelyezni.

(4) A szakiizletben és a kdlcsonzs kézpontban a fogyasztét jol
lathatéan és olvashatdan tgjékoztatni kell arrdl, hogy panaszéval a
Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsagon és a szakiizlet, a kélcsonzs
kozpont, illetve a gyartdé miihely helye szerint illetékes fogyaszto-
védelmi felligyel Gségeken (a tovabbiakban: felligyel6ség), valamint
aszakiizlet, akolcsonzs kdzpont, illetve a gyartd miihely helye sze-
rint illetékes kistérségi népegészségiigyi intézeten kivll a tertleti
gazdasagi kamardk mellett miik6ds békéltets testiilethez is fordul -
hat. A t§ékoztatdn fel kell tiintetni e szervezetek cimét és telefon-
szamé. A fenti informécidkat nagybetiis, kontrasztos irasmoddal is
hozzéférhetdvé kell tenni.

(5) A (4) bekezdés szerint kdzzétett informéaciordl a vakok és

Tokéletes szabalyozas a ,szaklizletek” szamara,
de nem a ,tavértékesitok” szamara.

Amennyiben igény van ra (és esetleg mas jog-
szabaly nem fedné le ezt a kérdéskort), akkor a
Jtavértékesit6k” szamara mas, tav-panasztételi,
dokumentdlasi és kivizsgalasi folyamatokat
sziikséges definidlni. Orvendetes, hogy ezek a
folyamatok még egyszerilibben lekezelhetéek és
szamonkérhetdek az internetes cégek esetében,
mint a hagyomanyos kereskedGk esetében.
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gyengeénléatok részére szébeli téjékoztatast kell adni.

(6) A felligyel6ség két évre visszamendleg vizsgd hatja a vasar-
16k kdnyvébe tett bejegyzéseket.

(7) A szakiizlet és akdlcsonzs kdzpont miikodésének ellendrzé-
sére a kill6n jogszabdyban foglaltak az irdanyaddak.

2. szamu melléklet a 7/2004. (XI1. 23.) EUM rendelethez
|. Gyogyaszati segédeszkozt forgalmazd szakiizlet

1 Térgyi feltételek:

a) a kozutrdl, illetve egészségugyi intézményben miikods szak-
Uzletnél az intézmény kozlekedési Utvonalardl a mozgassériiltek & -
tal is akadd ymentesen megkozelithets kiszolgdl6 helyiség;

b) legaldbb 20 m? alapteriileti Uzlet, melybdl legaldbb 12 m? a
kiszolgdl6 helyiség, valamint prébét igényls eszkdzok forgalmazéa-
sa esetén minimum 1,5 m? aapterlletd elkil dnitett probafllke;

¢) haldgavitd gydgyaszati segédeszkdz forgamazésana sza-
badhangtér vizsgal6egység és jatékaudiometrias egység (gyerme-
kek kiszolgélasa esetén);

d) kontaktlencse és egyedi méretvétel alapjan készitett szem-
liveg forgalmazéséhoz legal dbb 18 m? alapteriiletti Uzlet vagy a mii-
helytsl elkilonitett helyiség.

2. Szemédlyi feltételek:

a) gyogyaszati segédeszkdz-forgalmazdi szakképesités;

b) halldsjavitd gyogyaszati segédeszkdz forgalmazéasa esetén
audiologus, vagy klinikai elektrofizioloégus szakasszisztens vagy
hall dsakusztikus foglalkoztatasa;

c) egyedi méretvétel alapjan készitett szemiiveg kiszolga aséhoz
|atszerész képesités, kontaktlencse kiszolgalaséhoz, illetve szamito-
gépes szemvizsgalathoz optometrista képesitésii személy vagy sze-
mész szakorvos foglalkoztatasa.

1./a) Indokolatlan és életszerl(itlen kitétel a ,tav-
értékesitok” (internetes csomagkuldbék) eseté-
ben, térlend6

1./d) Ez a kritérium, a kontaktlencse esetén, ér-
vényét vesztette az Eurdpai Birdsag itéletével,
mégsem latjuk ezt visszatlikrézve a jelenlegi
normaszdévegben

2./a) Indokolatlan és életszer(tlen kitétel a ,tav-
értékesitok” (internetes csomagkuldbék) eseté-
ben, térlend6

2./c) Ez a kritérium, a kontaktlencse esetén, ér-
vényét vesztette az Eurdpai Birdsag itéletével,
mégsem latjuk ezt visszatlikrozve a jelenlegi
normaszdvegben.
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