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

I. NORMAL ELJARAS

KEPVISEIO CEZ NEVE, CIME: ....eviieiiiieeiee ettt e ettt e et e et e e e nnneas
Ugyintéz0 Neve, ClETNEOSEEE: .....coviiiiiiiieiieeieeee ettt ettt e e be b e eebeessaeenseeenee s
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, Mobiltel.): ...

Kérelem gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara
1. Gyogyszer megnevezeése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedé€ly szerint: ........................

2. Gyogyszerre vonatkoZo adatok: ...........cuoiiiiiiiiiiiiicii e
2.1. Nemzetkozi szabad név (hatdanyag neve a torzskdnyv szerint): .........ccoeceeeveeviiieneeneeennen.
2.2. Gyogyszer besorolasa (World Health Organization/Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet Otszintli, hétjegyli ATC besorolds): .....cceeveevieeiiiniiiiiiennns
2.3. Hataserdsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben): ........cccevvvvecvienureeneenen.
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kiilon feltiintetve a gydgyszerformat és a csomagolast): .....
2.5. Kiadhatésag (a megfeleld jeldlendd):

\

VN

2.6. Torzskonyvezeés 1dOPONtja, SZAMA: .......eevieriieeiieiieeieeriie ettt ettt st saee e seeeeaeeas
2.7. A készitmény EAN KOAJA: ..coovviiiiieiiie ettt et s
2.8. Gyartd c€g MegNEVEZESE (CIM): t..eiviiuiiriiiiiiiieritete ettt sttt sbe e
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (0rszag, cim): .......ccceevreeriierieeniieeieeiee e
2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzeési Ar (Ft): .....oooviviieiiiiiieieeeeeeeeeeee e
2.11. Kért tamogatasi kategoria:

2.11.1. kiemelt, indiké&cidhoz kotott tAmogatas

2.11.1.1. meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,

2.11.1.2. 1étesitésre javasolt indikacio;

2.11.2. emelt indiké&cidhoz kotott tamogatas

2.11.2.1. meglévd tdmogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,

2.11.2.2. 1étesitésre javasolt indikacio;

2.11.3. atlagon feliili tAmogatas;

2.11.4. atlagos tdmogatas;

2.11.5. atlag alatti tdmogatas;

2.11.6. tdmogatasi érték nélkiil

2.11.6.1. a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja
szerint kizardlag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhat6 gydgyszerek,
2.11.6.2. az R. 4. § (8) bekezdés b) pontja szerint azon gyodgyszerek, amelyeket a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld tamogatasi érték nélkiil fogad be;

2.11.7. kozbeszerzés itjan beszerzett gyogyszerek esetén

2.11.7.1. kiilonkeretes gydgyszerek korébe,

2.11.7.2. specialis tdmogatasi technika megjeldlésével, tételes elszdmolas ala.

2.12. A kérelem

2.12.1. 4j gyogyszerformara és 1j beviteli formara;

2.12.2.1j indikéciora;

2.12.3. 0 hatéanyagra;

! Megallapitotta: 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelet 3. § (4), 4. melléklet. Modositotta: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 19. § d).

ATG.110.1
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2.12.4.1j kombinacidra, ha az 6sszetételben szerepld valamely hatdanyag nem tamogatott;
2.12.5. aremelésre;

2.12.6. tamogatasi kategodria valtozasara;

2.12.7. mar tamogatott hatéanyag 11j - nem egyenértékii - gydgyszerére;

2.12.8. jelentds terapias elonnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadasra és
a tamogatéas megallapitasara érkezett.

2.13. A kérelmezett indiKACIO0 MEGNEVEZESE: ......ecevuvieeiiiieeiieeeiieeeiieeeee e

2.14. A biztonsagos ¢és gazdasdgos gyogyszer- €és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szold 2006. évi XCVIIL torvény 29. § (3) bekezdés
a)-f) és i) pontja szerint benytjtott kérelmek esetén toltendo ki:

A gyarté altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, hatdoanyag-tartalma, hataserdssége,
termeldi ara és tdmogatasa az alabbi orszagokban:

Jelenlegi , Termel6i
Tamo- ,
termel6i/ aron

Hato- EGT-n mgéﬁie szamitott | Forgal-
Kiszere- | anyag- |Osszhat6| Forga- kiviili forgalom | mazott

Orszag Név 1ési tartalom/ - lomba | orszagbo K 611 (a meny-
egység | Kisze- anyag- | keriilés | 1torténd CreMme | yérelem nyiség
relési | tartalom éve behozata | . Z.Etj{. beadasat | (doboz)
egység* 1 esetén 1n(’ig<ac1- megeléz

* import 0(; "ol naptari
beszer- 0 év

z¢€si ar* alapjan)

Franciaorszag
frorszag
Németorszag
Spanyolorszag
Portugalia
Olaszorszag
Gorogorszag
Lengyelorszag
Csehorszag
Szlovénia
Szlovékia
Belgium
Ausztria
Bulgéria
Ciprus
Dénia
Egyesiilt
Kiralysag
Esztorszag
Finnorszag
Hollandia
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Malta
Romadnia
Svédorszag




32/2004. (V. 26.) ESzCsM rendelet - a térzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi timogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a ...

Hataly: 2022.X.1. - Jogtar
3/7 oldal
Svajc
Norvégia
Horvétorszag
Egyéb

* Euréban (a kérelem beadasanak honapjat megel6z6 hat honap hivatalos napi MNB deviza kozéparfolyamon
szamolt szamtani atlaga).

** Véddoltasok/immunbioldgia termékek esetében:

Hatoanyag-tartalom/kiszerelési egység helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges adag kiszerelési egységeinek
Osszessége.

Osszhatéanyag-tartalom oszlop nem téltendd ki.

NTK helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges 0sszdozis koltsége. Plazmakészitmények esetében: a hatdéanyag-
tartalom helyett NE/nemzetkozi egység alkalmazando, NTK nem tdltendd ki.

2.15. Mar tamogatott hatéanyag esetén:

Azonos hatéanyagot tartalmazé és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatésa és napi terapias koltsége:
VAGY

M¢ég nem tdmogatott hatdbanyag esetén:

Azonos négyszintii, 6tjegyltit ATC csoportba tartozo6 és azonos alkalmazasi modu, Magyarorszagon
forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tdimogatasa és napi
terapias koltsége:

(Ha a négyszintli, 6tjegyli ATC csoportban nem szerepel készitmény, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal elkészitett és benyujtott koltséghatékonysagi tanulmanyban szerepld
Osszehasonlitd készitményekre vonatkozoan kell kitdlteni.)

Név Hataserdsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas NTK*

* Az NTK-t WHO DDD alapjan (valamint ha eltérd, a forgalomba hozatalra engedélyezé hatosag alkalmazasi
el6irasaban feltiintetett napi dozis alapjan), fogyasztoi aron forintban kérjiik feltiintetni.

* Védooltasok/immunbiologia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott és azonos beviteli
form4ju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett védéoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdozis
koltsége.

* Plazmakészitmények esetében NTK nem t6ltendd ki.

2.16. A vonatkoz¢6 indikacioban, egészségiigyi rendelkezés alapjan rendelhetd azonos négyszintt,
otjegyli ATC csoportba tartozo6 és azonos beviteli formaji, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tamogatasa €s napi terapias koltsége:

Név Hataserdsség Kiszerelés Fogyasztdi ar Tamogatés NTK*
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* Az NTK-t WHO DDD alapjan (valamint ha eltérd, a forgalomba hozatalra engedélyezé hatosag alkalmazasi
el6irasaban feltiintetett napi dozis alapjan), fogyasztoi aron forintban kérjiik feltiintetni.

* Védooltasok/immunbiologia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott €s azonos beviteli

formaji, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett véddoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdozis
koltsége.

* Plazmakészitmények esetében NTK nem tdltendd ki.

2.17.

a) Napi atlag dozis: WHO altal ajanlott DDD (forgalomba hozatalra engedélyezé hatdsag
alkalmazasi eldirasaban feltiintetett napi dozis is, ha eltérd):

b) (Ha a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, a kérdést a fobb indikaciok szerinti
bontédsban kell megvalaszolni.)

Hatbanyagnév

WHO DDD
(ha sziikséges, feltiintetni a hatdanyag sojat is)

(adagolas maodja szerint)

Indikécio
S, H aly, ill Sletkor fiiggd, kérjiik kil s . L.
Diagnoézis a testsuly, 1 etV;eTtELtZtrniuggo ek kuion Az alkalmazasi el6irasban feltlintetett dozis
Testsul . s
Kor eStSEl y/ Kiséré Kezd6 Napi atlagos Maximalis
testfeliilet \
betegség

2.18. Terapia, kura atlagos idStartama (torzskdnyvezd hatosag alkalmazasi eldirdsaban feltiintetett
kara 4tlagos idGtartama is, ha eltérd):

(Ha a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, akkor a kérdést a fobb indikéciok szerinti
bontasban kell megvalaszolni.)

Indikacid
L, Ha testsuly, illetve életkor fliggo, kérjiik kiilon A kura A k"ura’tel_] es | A ku ra’teljes
Diagnozis N . . koltsége koltsége
feltiintetni atlagos hossza ot -
termeldi aron fogyasztoi
aron
Kor Testsiily/ Kisérd
testfeliilet ,
betegség

3. A kérelmezett egészségligyi technologia orvosszakmai bemutatdsa az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma szakmai iranyelve az egészségiligyi technologia értékelés modszertanarol €s ennek
keretében koltséghatékonysagi elemzések készitésérdl (az Egészségiigyi Kozlony 2017. évi 3.
szamaban megjelent EMMI kézlemény szerint, a felhasznalt dokumentumok és szakértdi becslések
mellékelésével) alapjan.

a) A kérelmezett egészségiigyi technologia orvosi gyogyitd folyamatban betoltott helye. A
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gyogyszer elbiralasdhoz, hatdsanak, mellékhatasanak kovetéséhez sziikséges orvosi kezelési
folyamatéanak leirasa, ellen6rzd vizsgéalatok bemutatasa.

b) Az Gsszehasonlitasra keriild gyogyito-megel6z6 technologiak ismertetése, és kivalasztasuk
indoklasa.

C) A kérelmezett egészségligyi technologia klinikai vizsgalatainak bemutatasa.

d) Az adott egészségiigyi eljaras alkalmazasat timogatd egyéb szempontok ismertetése.

4. A kérelmezett egészségiigyi technologia egészség-gazdasagtani bemutatisa ¢és az elkészitett
magyar nyelvii, illetve magyar adaptacioju technoldgia elemzése az Emberi Erdforrasok
Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészségiigyi technologia értékelés modszertanardl és ennek
keretében koltséghatékonysagi elemzések készitésérdl (az Egészségiigyi Kozlony 2017. évi 3.
szamaban megjelent EMMI k6zlemény szerint, a felhasznalt dokumentumok és szakértdi becslések
mellékelésével) alapjan. Ha az egészség-gazdasagtani elemzés modell adaptacion alapul, az
egészség-gazdasagtani modell beadasa kotelezo.

5. A kérelmezett egészségiigyi technoldgia betegszam-becslésének ¢és koltségvetési-hatas
elemzésének bemutatdsa az Emberi Eréforrasok Minisztériuma szakmai iranyelve az egészségiligyi
technoldgia értékelés modszertandrdl és ennek keretében koltséghatékonysagi elemzések
készitésérol (az Egészségiligyi Kozlony 2017. évi 3. szamaban megjelent EMMI kézlemény szerint,
a felhasznalt dokumentumok ¢és szakértdi becslések mellékelésével) alapjan.

a) A kezelésbe Magyarorszagon bevonhatod betegek szamanak becslése. (Ha a gyogyszer tobb
indikacioban kerill felhasznalasra, a kérdést a fobb indikaciok szerinti bontasban kell
megvalaszolni.)

Az adott
technologiaval valo
kezelésbe bevonhato
betegek szama

Indikécid Prevalencia Incidencia

Befogadas évében
Befogadast kovetd
évben
Befogadas utani
2. évben
Véddoltasok esetén nem kell kitdlteni.
b) Piaci részesedések varhato alakulasanak bemutatasa.

c) Koltségvetési hataselemzés.

6. A kérelemhez csatolasra kertilt

o az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélye,

O a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanya,

0 ha nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, az eljardo személy részére adott irasbeli
meghatalmazas,

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

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

7. Alulirott, kérelmezd akként nyilatkozom, hogy a befogadasra ajanlott készitmény magyarorszagi
forgalmazasanak megkezdését .............. €V e ho ............ napjara tervezem, ¢és ezzel nem
sértem a talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény rendelkezéseit.

A kérelem hianyos kitoltése az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. térvény
44. §-a alapjan hianypoétlast von maga utan.

DAatum: ..o
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AlAITAS: oo






