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KERELEM
INDIKACION TULI GYOGYSZERRENDELES ENGEDELYEZESERE

Az emberi alkalmazasra kerlil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények médositasardl
sz6lo 2005. évi XCV. torvény 25. § (6) és (6a) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kérem a Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzponttol indikacion tuli gydgyszerrendelés engedélyezését az alabbiak
szerint

O sirgésséggel (amit kiildn mellékletben indokolok')

O aszokasos eljarasi rendben

A kérelmezé orvos adatai

A kérelmet el6terjeszt6 kezel6orvos neve, elérhetdsége:
Munkahelye:
Szakorvosi képesitése:

A beteg adatai
A beteg neve:

Sziiletési ideje:
TAJ széma:
Betegsége:
Nyilatkozattételre jogosult személy neve:

A gydgyszer adatai
A gydgyszer neve:
Hatéanyagal(i):
Hataser8ssége:
Gyogyszerformaja:

Kiszerelése:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

A gydgyszer forgalomban van (megjelélendd):

O Magyarorszagon (ha nem, akkor)

O azEurdpai Gazdasagi Térség tagallamaban, példaul:
(ha nem, akkor)

O mas orszagban, éspedig:
Az indikécién tuli gydgyszerrendelés adatai
Az engedélyezni kért javallat:

Elsé izben az adott beteg esetében az addig alkalmazott kezelés és annak indokoldsa, hogy az miért nem volt
eredményes:?

A gyogyszer tervezett adagolasa:
A kezelés varhaté id6tartama:
O folyamatos

O meghatéarozhatd, éspedig:
E kérelemhez csatolom:

O nyilatkozatomat, ami szerint vallalom, hogy a kezelés lezéarultakor, valamint folyamatos kezelés esetén
az NNGYK altal meghatdrozott idékdzonként az NNGYK-nak részletes, kiértékelhet6 jelentést kiildok a beteg
allapotérdl, a kezelésrdl, annak eredményérdl, valamint az esetleges mellékhatasokrol,

O a beteg (illetve a nyilatkozattételre jogosult személy) nyilatkozatat, hogy hozzajarul a gydgyszer indikacion tuli
alkalmazasahoz.

kérelmezé kezel6orvos

P.H.

! Kizarélag az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerek egyedi rendelésének és felhasznaldsanak engedélyezésérél szdlo 448/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet 2. § (8) bekezdése szerint.

2 Részletes mellékletben.





