5. Melléklet
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GYOGYINTEZETI (KORHAZI) GYOGYSZERIGENYLO LAP

A beteg neve Az igényld Intézet megnevezése

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd kiilfoldi gyogyszerkészitményre, az
Intézetben &polt betegek részére.

I. Adatok
Lo A GYOZYSZET NEVE: ..eevvieeiiiecieesteetee ettt r bbb s e s r e e e aneane e nrenn e e nenneenrenneeneenneas
CHALOANYAZA: ...ttt et e e nreenes
 HAtASETOSSEEE! ..ottt ettt sttt ettt et eae sarea
. GYOZYSZETTOTIMAJA: ...ttt ettt ettt ettt eae et enten e

SN o RV I N AN )
Q
«
[N
=
&
&

. A kezelés vArhatd idOtartama: ..........c..oooeuviieeiieiieeecee e e e eabe e

II. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nyilatkozatat, hogy a nevezett készitmény az Eurdpai
Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamaban, illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkdtott nemzetkdzi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban

forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik ...........cccooeroirininieninerceeeeeeee, tagallamban
................................................................................................ indikacioban*

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

III. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetet, hogy az igényelt gyogyszer alkalmazasat a kiilonos
méltanylast érdemld betegellatasi érdek szempontjabol

engedélyezze*/véleményezze.*

Ehhez az alabbi adatokat terjesztem eld:

A beteg diagnodzisa (korkép), terapiaja és az igényelt gyogyszer sziikségességének indokolésa, a forgalomban
1év6 gyodgyszerekkel vald kezeléssel szembeni elényei, valamint az eddig hasznalt gyogyszerekkel valo kezelés
eredménytelenségének indokolasa (a 6 honapnal nem régebbi részletes korrajzot is mellékelem):

(sziikség esetén a hatlapon folytathato)

Kijelentem, hogy az igényelt gyogyszert, annak hatasat, javallatait és ellenjavallatait, alkalmazasanak maodjat,
karos mellékhatasait és ezek elkeriilésének modjat ismerem. Az igényelt gydgyszert mas rendelkezésre allo
készitménnyel nem tudom helyettesiteni, és a beteg megfeleld kezelését csak ezzel tudom biztositani. Az
igényelt gydgyszer alkalmazasaért a felelsséget vallalom. Tudomasul veszem, hogy az igényelt gydgyszer
hatdsagi ellendrzésre nem kerdil.
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* A nem kivant rész torlendo.



