II. EGYSZERUSITETT ELJARAS

KEpViISelO CEZ NEVE, CIME: .....veieeiiieeiie ettt e et e e e et e e e be e e aseeessseeesseeensaeeennes
Ugyintéz0 Neve, ClErNELOSEEE: .....coviiiiieriieeiieie ettt ettt e et esbeebeeesbeenseeeseeas
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, mobiltel.): ..o

Kérelem gydgyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara
1. Gyogyszer megnevezeése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint: ..............c..c...

2. Gyobgyszerre vonatkozo adatok: ..........cceeeiieiiiiiiieiieeieee et et
2.1. Nemzetkozi szabad név (hatdanyag neve a torzskOnyv Szerint): ........ccccveevveeerieeesveeesninen.
2.2. Gyogyszer besorolasa (World Health Organization/Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet 6tszintli, hétjegyli ATC besorolds): .....ccceevveeviieiiiiniiiiienens
2.3. Hataserdsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben): .......coovvvvvveerveecieennnnne.
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kiilon feltiintetve a gydgyszerformat és a csomagolast): .....
2.5. Kiadhatésag (a megfelel6 jeldlendd):
\
VN
2.6. Torzskonyvezeés 1dOPONtja, SZAMA: .......eecvieruieeiiieiieeiee et nneas
2.7. A készitmeny EAN KOGJa: ...ocviiiiiiiiiiiieiece ettt ettt
2.8. Gyartd c€g MegNEVEZESE (CIM): ..eevviiuiiriiiniiiieriiesieeteet e
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (0rSzAag, Cim): ......cecvveveieeiiieriieiieeieeiee e
2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzesi Ar (Ft): .....ooovviiiiiiiiiieieeee e
2.11. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet altal meghatérozott
egyenértékiiségi csoport:
2.12. Kért tamogatasi kategoria:
a) kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas,
aa) meglévo tamogatott indikacio, egészségligyi rendelkezés megjeldlése,
ab) 1étesitésre javasolt indikacio;
b) emelt indikaciohoz kotott tamogatas,
ba) meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,
bb) Iétesitésre javasolt indikacio;
c) atlagon feliili tamogatas;
d) atlagos tamogatas;
e) atlag alatti tamogatas;
f) tamogatasi érték nélkiil
fa) a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja szerint
kizarolag egészségligyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhaté gyodgyszerek,
fb) az R. 4. § (8) bekezdés b) pontja szerint azon gyogyszerek, amelyeket a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld timogatasi érték nélkiil fogad be;
g) kozbeszerzés itjan beszerzett gyogyszerek esetén
ga) kiilonkeretes gyogyszerek korébe,
gb) specialis tamogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala.
2.13. A kérelem
a) mar tamogatott hatdbanyagot tartalmazo gyogyszerrel egyenértékii készitmény
aa) uj kiszerelésére,
ab) 0j hataserdsségére,
ac) uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,
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ad) 0j generikumara, markanevii készitményére,
ae) 1j csomagolasara;

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta Gylijteményben
vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gyogyszer tdmogatasara;

C) a tobb hatéanyagot is tartalmazoé oralis gyogyszerformaju, illetve inhalacios gyogyszerformaju
készitmény az R. 14. § (1) bekezdés g) és h) pontja szerinti kombinaciora;

d) mar tamogatott biologiai gyogyszer valamely hatdanyagaval azonos vagy hasonlé hatéanyagot
tartalmazd, generikumnak nem mindsiilé hasonl6 bioldgiai gydgyszerre;

e) kedvezményezetti statusz megitélésére is érkezett.

2.14. A kért indiKAciOs PONt MEZNEVEZESE: ....ccuveeurieriieeiieriieeieeriieeieeniteereesseeeseesseessseessnesseens

2.15. Mar tamogatott hatdéanyag esetén toltendo ki.
Azonos hatéanyagot tartalmazé és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatésa és napi terapias koltsége:

Egységnyi
hatéanyagar* | Egyenértékiisé
gi csoport

Név Hataserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas

* Az egységnyi hatdoanyagarat WHO DDD alapjan (valamint ha eltérd, a forgalomba hozatalra engedélyez6 hatosag
alkalmazasi eldirasaban feltiintetett napi do6zis alapjan), termeldi aron forintban kérjiik feltiintetni.

* Védooltasok/immunbiologia termékek: egységnyi hatéanyagar helyett az azonos kezelési/terapias céllal
alkalmazott és azonos beviteli formdju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett véddoltasok
alapvédettség eléréshez sziikséges 0sszdozis koltsége.

2.16. Kedvezményezetti statusszal torténd befogadast kér:
igen nem

Ha a kedvezményezetti statusszal torténd befogadasra iranyul a kérelem, az 1. rész 3-5. pontjaban
foglaltak bemutatéasa sziikséges.

3. A kérelemhez csatolasra kertilt

O az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélye,

O a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanya,

O ha nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, az eljard személy részére adott irdsbeli
meghatalmazas,

0 ha nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a kérelmet, az eljaré személy/szerv
részére adott irasbeli meghatalmazas,

O az igazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasarol szolo igazolas.

4. Alulirott, kérelmez6 akként nyilatkozom, hogy a befogadasra ajanlott készitmény magyarorszagi
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forgalmazasanak megkezdését .............. €V e, ho ............ napjara tervezem, ¢és ezzel nem

sértem a talalményok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. térvény rendelkezéseit.
A kérelem hidnyos kitoltése az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény
44. §-a alapjan hianypoétlast von maga utan.

Datum: ..o

AlAITAS: cooveeeeeiiieiieeeiiii,
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TARTALOMJEGYZEK

A tartalomjegyzék megjelenitéséhez kattintson a sziirke hatter(i szovegrészen jobb egér gombbal és
valassza ki a Mez6 frissitése meniipontot.



