7/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez!

Képviseld cég neve, székhelye, levelez€si CIme: ........ccoeeeveeeciiieiiiicieece e
Képviseld cég addszama, cégjegyZEKSZAMA: ........c.cccuveviieriieeiieiie ettt
Ugyintéz6 neve, €leThEtBSEEE: ......o.oviuieieieieeeieeeeeeeeeeee e es e ene s
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, mobiltel.): ...

Kérelem kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszer tarsadalombiztositasi timogatasara

1. Tapszer megnevezése, kiszerelése az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézethez (a tovabbiakban: OGYEI) tortént bejelentés szerint:

1.1. Tapszer markaneve:

1.2. Téapszer kiadhatdsaga:

2. Téapszerre vonatkozé adatok:

2.1. Tapszer besorolasa:

2.2. Tapszer kiszerelési forma:

2.2.1. Tépszer higitasa (por tapszerek esetén, 100 ml standard oldat készitéséhez sziikséges tapszer
mennyisége):

2.2.2. 1 ml standard oldat energiatartalma vagy 1 g tapszerpor fehérje egyenértékiisége (PKU
tapszerek esetén):

2.3. OGYEI notifikacios szam (az OGYEI igazolds a tapszer bejelentésérél és a mellékletek
csatolasa szilikséges):

2.4. A készitmény EAN kaodja:

2.5. A tapszer egységnyi mennyiségre szamitott részletes dsszetétele:

2.6. A tapszer cimkeszovege:

2.7. A gyart6 cég megnevezeése, cime:

2.8. A tapszer OGYEI-hez valé bejelentésére jogosult (név, orszag, cim):

2.9. Az importalo nyilatkozata arrdl, hogy a termék a szarmazési orszagban az eurdpai unids
eléirasoknak megfelelden van forgalomban:

2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft) (amennyiben az ar nagysaga fiigg a tdmogatés
mértékétdl, kérjiik azok elkiilonitett formaban torténd megjelenitését):

2.11. Kért tamogatasi kategoria:

a) kiemelt indikacidhoz kotott tamogatas

b) emelt indikaciohoz kotott tamogatas

c) atlagon feliili tamogatas

d) atlagos tamogatas

e) atlag alatti tamogatas

f) tamogatas érték nélkiil: fekvébeteg/amennyiben a gyartd kéri

g) kozbeszerzés utjan beszerzett tapszerek esetén specialis tamogatasi technika megjelolésével,
vagy a tdmogatasvolumen tamogatasi technika megjelolésével

2.12. A gyarto altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, termeldi ara, bruttd fogyasztoi ara
¢€s tAmogatasa az alabbi orszagokban:

Orszag Név Kiszerelési Forgalomba Jelenlegi Tamogatas
egység kertilés éve termel6i ar* mértéke
%
Franciaorszag
Irorszag
Németorszag

! Megallapitotta: 10/2015. (IL. 23.) EMMI rendelet 5. § (7), 8. melléklet. Médositotta: 15/2016. (VIL. 15.) EMMI rendelet 3. §
c).
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Spanyolorszag

Portugalia

Olaszorszag

GOrdgorszag

Lengyelorszag

Csehorszag

Szlovénia

Szlovakia

Belgium

Ausztria

Bulgaria

Ciprus

Dania

Egyesiilt

Kiralysag
Esztorszag

Finnorszag

Hollandia

Lettorszag

Litvania

Luxemburg

Malta

Romania

Svédorszag

Svéjc

Norvégia

Horvétorszag

Egyéb

* Az arakat az adott orszag valutdjaban és forintban is kérjiilk megadni (forintban a kérelem beadasanak honapjat
megel6z6 hat honap hivatalos napi Magyar Nemzeti Bank deviza kdzéparfolyaman szamolt szamtani atlagan).

2.13. Mar tamogatott tapszercsoportba tartozo termeék esetén toltendo ki!
Azonos tapszercsoportba tartozd Magyarorszagon tamogatott készitmények megnevezése, bruttd
fogyasztoi ara, tamogatasa, napi terapias koltsége (a tovabbiakban: NTK)*

Név

Kiszerelés

Brutt6 fogyasztoi ar

Tamogatas (%)

NTK*

* Az NTK helyett csecsemétapszer esetén 1 liter; enteralis tapszer esetén 1000 kcal; PKU tapszer esetén 100 g fehérje
egyenértek tapszerformanként; ritka anyagcsere-betegség esetén azonos betegség kezelésére szolgald tapszer napi
sziikségletnek megfeleld fehérje egyenérték fogyasztoi aron forintban.

2.14. Kiemelt és emelt indikéacidhoz kotott timogatas esetén téltendo ki!

Indikécid

Diagndzis Amennyiben testsuly, illetve életkor Az alkalmazasi eldirasban feltiintetett
fiiggd, kérjiik kiilon feltiintetni dozis
Kor Testsuly/ Kisérd Kezd6 Napi Maximalis
testfeliilet betegség atlagos
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3. A tapszer orvosi gyogyitd folyamatban bet6ltott helye

4. Az adott tapszer eldnyei

5. Klinikai vizsgélatokra vonatkoz6 kozlemények (A hivatkozott cikkek masolatdnak csatolasa
sziikséges, a cikket, kozleményt lek6zl6 folydiratra és annak megjelenési datumara torténd utalassal)
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TARTALOMJEGYZEK

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



