7. Melléklet

1. szdmu melléklet a 62/2004. (VIL21.) ESZCSM rendelethez
GYOGYSZERIGENYLO LAP

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd kiilfoldi gydgyszerkészitmény jarobeteg-
ellatasban torténd alkalmazasanak meghosszabbitasara.

I. Adatok

A ZYOZYSZET TIEVE: ..ueieneieiietieiie it eeteteeete et et e et sbeea b et e es et e e bt e et e st e tesbeentenbeente st et eteeae 2aneas

CHALOANYAZAT ..ottt sttt neeeaes
 HAtASETOSSEZE: ...ttt ettt sttt e a ettt e saeennens

. GYOZYSZEITOIIMAJA: ..o.vieviieieiieiieieieette ettt ettt ettt et e st esae b e e e ens seseeneensessaensesseensenns
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. Napi adagja: ......cceevennne a gyogyszeres kezelés varhatd id6tartama: ...../hét/hoénap (maximum 12

hoénap)

II. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet nyilatkozatat, hogy a nevezett

készitmény az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamaban, illetve az Eurdpai

Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzédés alapjan az EGT tagéallamaval azonos

jogallast élvez6 allamban

forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik ...........coooereriininiinniieiec e, tagallamban

................................................................................................ indikdcidban*

forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik, ez esetben kérem a megrendelés engedélyezését*

III. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetet, hogy az igényelt gyogyszer

alkalmazasat a kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek szempontjabdl
engedélyezze*/véleményezze.*

Ehhez az alabbi adatokat terjesztem el6:

A DCLEZ NEVE: o.nvieeiiieieieciieeeete ettt sa ettt e saeseeesbesaae s e sseennenns Eletkor: ............ év
TAT SZAMA ...ttt ettt ettt b ettt e et et ettt en £ en e e et ene et e eneentesaeentesaeeneens
LAKASCIIME: ...ttt et ettt et e st e et e s e ee e e st eneesaeemeesaeesteanen beseentenaeens
Kiskortl esetén torvényes KEPVISElO NEVE:......ccuieiiririeieiierieeie ettt
AZ €162 OGYEIL enedGly SZAMA: ..........oveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeenenee

A beteg diagnodzisa (korkép), terapidja és az igényelt gyogyszer sziikségességének indokolasa, a forgalomban
1évo gyogyszerekkel vald kezeléssel szembeni eldnyei, valamint az eddig hasznalt gyogyszerekkel valo
kezelés eredménytelenségének indokolasa (a 6 honapnal nem régebbi részletes korrajzot is mellékelem):
(sziikség esetén a hatlapon folytathatd)
A beteg diagnodzisa és a tovabbi alkalmazas részletes indokolasa:
(sziikség esetén kiilon lapon folytathatd)
AZ IGENYIO OIVOS NEVE: ..eouvieiiieiieitietietietiesteeete et et et et e te et enee eentesseeneenseeseenseaseentenseeneeseeseenees
IMUNKANELYE: ...ttt ettt ettt e st s e s aees e e e sseeneen eenneeneensens
Kijelentem, hogy az igényelt gyogyszert, annak hatasat, javallatait és ellenjavallatait, alkalmazasanak
moddjat, karos mellékhatasait és ezek elkeriilésének modjat ismerem. Az igényelt gydgyszert mas
rendelkezésre all6 készitménnyel nem tudom helyettesiteni, és a beteg megfeleld kezelését csak ezzel tudom
biztositani. Az igényelt gyogyszer alkalmazasaért a felelgsséget vallalom. Tudomasul veszem, hogy az
igényelt gyogyszer hatosagi ellendrzésre nem keriil. A gyogyszer alkalmazasarol az alkalmazasi el6iratban és
az idegen nyelvii betegtajékoztatoban foglaltaknak megfelelden a beteget tajékoztattam.
Keltezés: .....coooviveiininiene.

orvos alairasa

P.H.

* A nem kivant rész térlendd.



