44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet

az emberi felhasznalasra Kkeriilo gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol

Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerekrol szolo 1998. évi XXV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 24. §-a (2)
bekezdésének g) pontjaban, valamint a gydgyszertarak 1étesitésérdl és mitkodésiik egyes szabalyairdl szold 1994. évi
LIV. torvény 42. § (2) bekezdésének a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a kdvetkezoket rendelem el:

1. § (1) E rendelet alkalmazasaban orvosi rendelvény a kiillon jogszabalyban meghatarozott trlap, amely a
gyogyszert rendeld orvos kozleménye a gyogyszert kiadd vagy elkészitd gyogyszerész, valamint kiilon
jogszabalyban meghatarozott esetben a gyogyszerkiado szakasszisztens szadmara. Orvosi rendelvénynek mindsiil:

a) az orvosi vény, €s

b)

(2) A kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszerek rendelésére és kiadasara - az e rendeletben foglaltakon tal -
kiilon jogszabalyok vonatkoznak.

Gyogyszer rendelésére jogosult orvos

2. § (1) Gyogyszer rendelésére jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egyiitt: orvos) az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005.
évi XCV. térvény (a tovabbiakban: GyT.) 25. § (1) és (6) bekezdésében foglaltak alapjan.

(2) Az ,,SZ” jelzéssel ellatott gyogyszert az az orvos, a ,,J” jelzéssel ellatott gydgyszert pedig elsé izben az az
orvos rendelheti, akinek a készitmény alkalmazasi elGirasaban szerepld indikacidja szerinti klinikai szakagban
szakorvosi képesitése van.

(3) Gyogyito-megel6zo tevékenységet nem folytatd orvos - siirgds sziikség esetét kivéve - gyogyszert csak sajat
maga, illetéleg hozzatartozoja részére ,,pro familia” jelzéssel rendelhet.

2/A. § (1) Gyogyszert rendelni a forgalomba hozatali engedélyben jovahagyott alkalmazasi eléirasban nem
szerepld javallatban (a tovabbiakban: indikacion tuli gyogyszerrendelés) a GyT. 25. § (6)-(7) bekezdésében foglalt
esetekben lehet.

(2) Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszer esetében a GyT.-ben és az e §-
ban foglalt rendelkezéseket a 3. § (5)-(8) bekezdése, illetve a 4. § szerinti rendelkezésekkel egyiittesen kell
alkalmazni.

(3) Az indikacion tuli gyogyszerrendelés engedélyezése iranti kérelmet e rendelet 6. szamu melléklete szerinti
nyomtatvanyon, az adott betegségre iranyadd szakképesitéssel rendelkezé orvos (a tovabbiakban: kezelGorvos)
nyujtja be az Orszagos Gyogyszerészeti Intézethez (a tovabbiakban: OGYI). A kérelem

a) rosszindulati daganatos betegség - a haematologiai korképek kivételével - kezelésére szolgald gydgyszer esetén
dontése szerinti javaslattal,

b) antiinfektiv terapia gyogyszere esetén, amennyiben a rendelésre a (8) bekezdés szerint keriil sor, az intézet
infekcio kontrollért felelds infektologusanak, vagy az infektologiai szakkonziliumot ellaté infektologus
szakorvosanak jovahagyasaval,

¢) rezisztens tuberkulézis kezelésére szolgald gyogyszer esetében az orszagos tiidogyogyasz szakfdorvos
javaslataval,

d) slirgds sziikség esetén, amennyiben a beteg kezelése nem intenziv osztalyon torténik, a tertiletileg illetékes
intenziv osztaly - 18 év alatti beteg esetén a gyermek-intenziv osztdly - vezetdjének jovahagyasaval
kiegészitve keriilhet benyujtasra.

(4) A kérelemnek tartalmaznia kell:

a) a gyogyszer nevét, hatdoanyagat, hataserdsségét, gyogyszerformajat, kiszerelését,

b) annak részletes indokat, hogy miért nem lehetséges, vagy eredménytelen a beteg kezelése a forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszerekkel, amennyiben azokat jovahagyott indikacidjukban alkalmazzak,

¢) annak a javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezel6orvos a gydgyszert rendelni kivanja, valamint a
gyogyszer tervezett adagolasat, és a kezelés varhato idétartamat,

d) a ¢) pont szerinti javallatban valo alkalmazas indokait, valamint indokoltsaganak bizonyitékait, igy kiilondsen:

da) a klinikai vizsgalatokrol szo016 kozleményeket, és

db) a gyogyszerrel tortént kezeléssel kapcsolatos szakmai folyodiratban kozzétett kozleményeket, és

dc) a hazai, illetve nemzetkdzi ajanlasokat,



e) a beteg nevét, sziiletési idejét, TAJ szamat, kiskori beteg, illetve cselekviképtelen beteg esetén az
egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 16. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a
tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) nevét.

(5) A kérelemhez csatolni kell:

a) els6 alkalommal a kezel6orvos nyilatkozatat arrdl, hogy vallalja, hogy a kezelés lezarultakor, valamint
folyamatos kezelés esetén az OGYI altal meghozott hatarozatban meghatarozott idokozonként az OGYI-nak
részletes, kiértékelhetod jelentést kiild az adott beteg allapotarol, a kezelésrdl, annak eredményérdl, illetve az esetleges
mellékhatasokrol,

b) a beteg, illetve a nyilatkozattételre jogosult személy nyilatkozatat, hogy hozzajarul a gydgyszer indikacion tli
alkalmazasahoz,

¢) antiinfektiv terapia irdnti kérelem esetén - siirgls sziikség esetének kivételével - a kezelést alatdmasztd
tenyésztési és - amennyiben az rendelkezésre all - antibiotikum érzékenységi leleteket,

d) rezisztens tuberkuldzis kezelésére szolgald gyogyszer esetén a tenyésztési és antibiotikum érzékenységi
leleteket.

(6) Az OGYI a kérelem elbiralasa soran vizsgalja tovabba, hogy a készitmény kérelmezett indikacidjaval
kapcsolatosan klinikai vizsgalat, illetve forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem van-e folyamatban
valamelyik EGT tagallamban.

(7) Amennyiben kordbban mar ugyanazon gyogyszer vonatkozasiaban ugyanarra a javallatra az OGYI
engedélyezte az alkalmazast, nem kell tartalmaznia a kérelemnek a (4) bekezdés d) pontja szerinti bizonyitékokat.

(8) Az indikacion tuli gyogyszerrendelés siirgds sziikséggé torténd mindsitése abban az esetben indokolt, ha a
kérelmezett gyogyszer a beteg életveszélyes allapotanak kezelésére, vagy kdzvetlen é€letveszEly elharitasara szolgal.
A siirg6s sziikség fennallasat a kezeldorvosnak a kérelemben részletesen indokolnia kell.

(9) A beteg tajékoztatasara és a hozzajaruld nyilatkozatra az emberi felhasznalasra kertild vizsgalati készitmények
klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet 6. §-aban
foglalt rendelkezéseket értelemszertien kell alkalmazni.

(10) Az OGYT az e § szerint hozott hatarozatai alapjan honlapjan kozleményt tesz kdzzé, mely tartalmazza a
gyogyszert azonositd adatokat, az engedélyezett/elutasitott indikaciot, a javaslatot véleményezd szakmai kollégium
megnevezését és javaslatat, valamint a kérelem elutasitasa esetén az elutasitas indokat.

(11) E § alkalmazasaban javallaton a gyogyszer alkalmazasi el6irasaban szerepld rendelkezéseket kell érteni.

Az orvos dltal rendelheto gyogyszerek

3. § (1) Az orvos - a 2/A. §-ban, jelen § (5)-(8) bekezdésében, valamint a 4. §-ban foglaltak kivételével -
Magyarorszagon, illetve az Eurdpai Unid Bizottsaga altal forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszert, valamint
magisztralis gyogyszert rendelhet. Az orvos magisztralis gyogyszer alkotorészeként az OGYI kozleményében
kozzétett gyodgyszeranyagokat rendelheti, ennek hidnyaban keriilhet sor forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszer magisztralis alkotorészként torténd rendelésére.

(2) A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek kiilon jogszabdly szerinti listdjat az OGYI hivatalos
kozleményben teszi kozzé. A magisztralis gyogyszerek készitéséhez felhasznalhatdé gydgyszeranyagok listajat az
OGYT hivatalos kdzleménye tartalmazza az alabbiak szerint:

a) a gyogyszeranyagok teljes korét legalabb évente egy alkalommal, valamint

b) a gyogyszeranyagok listajanak valtozasat naptari negyedévente,
az OGYT hivatalos kiadvanyaban, valamint honlapjan kdzzéteszi.

(3) A (2) bekezdés a)-b) pontja szerinti kdzlemény a gydgyszeranyag megnevezését, mindségét és gyogyaszati
célra egyszeri alkalommal kiadhato mennyiségét tartalmazza.

(4) A magisztralis gyogyszerek készitéséhez az alabbi gyogyszeranyagok hasznalhatok fel:

a) a hatalyos Gyogyszerkdnyv gyogyszeranyagainak meghatarozott része,

b) a FoNo-ban szerepl6 gyogyszerek elkészitéséhez sziikséges gyogyszeranyagok,

¢) néhany meghatarozott mindségli, a nemzeti magisztralis gyakorlatban hasznélatos gyogyszeranyag.

(5) Orvos olyan gyodgyszert, amelyet Magyarorszagon nem, de az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban:
EGT) tagallamaban, illetve az Eurdpai Ko6zosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az
EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban (a tovabbiakban: EGT-megéllapodasban részes allam)
forgalomba hozatalra engedélyeztek - a GyT. 25. §-anak (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden -, csak akkor
rendelhet, ha a rendelést megel6zéen az OGYI-nak bejelenti és beszerzi az OGY1 nyilatkozatat arr6l, hogy tudomasa
szerint:

a) a rendelni kivant gydgyszer az orvos altal megjelolt EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba
hozatalra engedélyezett az orvos altal megjeldlt indikacioban, és



b) a rendelni kivant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az illetékes hatésag nem vonta vissza vagy
forgalmazasat nem fliggesztette fel, tovabba

¢) az orvos altal rendelkezésre bocsatott adatok alapjan - véleménye szerint - a GyT. 1. §-anak 23. pontjaban
meghatarozott kiillonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek fennall.

(6) Az orvos az (5) bekezdés szerinti nyilatkozat megtételét a 3-5. szamu melléklet szerinti adatlapon kéri. Az
OGYTI az adatlap beérkezését kovetd 8§ munkanapon beliil - a gydgyszert rendeld orvosnak - nyilatkozik az (5)
bekezdésben foglaltakrol.

(7) Amennyiben az OGYI olyan nyilatkozatot tesz, mely szerint az (5) bekezdés szerinti feltételek fennallnak, az
orvos - vényen torténd rendelés esetén - az OGY1 nyilatkozatat a vénnyel egyiitt a betegnek atadja.

(8) Amennyiben az OGYI olyan nyilatkozatot tesz, hogy az (5) bekezdés ¢) pontja szerinti rendelési indok nem all
fenn, az orvos - amennyiben a gyogyszer vényen torténd rendelésének sziikségességét tovabbra is fenntartja - az
OGYI nyilatkozatat a vénnyel egylitt a betegnek atadja és a beteget tajékoztatni koteles a nyilatkozat tartalmarol és
lehetséges kovetkezményeirdl.

Egyedi gyogyszerbeszerzés igénylése

4. § (1) A fekvébeteg-gyogyintézet orvosa vagy a kezelorvos kérelme alapjan a 3. §-ban nem emlitett, az EGT
tagallamaban, illetve az EGT-megallapodasban részes tagallamban nem, de mas orszagban forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd gyogyszerek egyedi beszerzését a (3) bekezdésben foglalt feltételek fennallasa esetén - a
GyT. 25. §-anak (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden - az OGYI engedélyezi az alkalmazas sziikségességének
vizsgalatat kdvetoen.
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(3) Az (1) bekezdés szerinti gyogyszer beszerzése fekvobeteg-gyogyintézet vagy a (7) bekezdésben meghatarozott
kezeldorvos altal kezelt beteg részére akkor engedélyezhetd, ha a gyogyszer életmentd vagy alkalmazasa soran a
GyT. 1. § 23. pontjadban meghatarozott kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek fenndll és az intézmény
szakmai vezetdje szerint is nélkiilozhetetlen.

(4) A kérelmet a fekvObeteg-gydgyintézet orvosanak a 3. szdmu mellékletben meghatarozott ,,Gyogyintézeti
(korhazi) gyogyszerigényld lap” kitdltésével - a gydgyszer pontos adataival, az igényelt mennyiségnek és a kezelés
varhat6 id6tartamanak feltiintetésével, részletes indokolassal és az ezt megalapozd orvosi bizonylatok masolataval,
valamint az intézmény vezetdje és az intézeti fo0gyogyszerész ellenjegyzésével ellatva - kell 2 példanyban, irasban az
OGY]I-hoz benyujtania.

(5) Kiilonosen indokolt, siirgds esetben a kérelem egyéb irott formaban is tovabbithaté az OGYI-nak, aki a
feltételek megléte esetén adja ki az engedélyt. Ilyen esetben a (4) bekezdésben meghatarozott kérelmet - eredeti
alairasokkal, bélyegzdvel - haladéktalanul potolni kell.

(6) Ha a kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek a beteg jarobeteg-ellatas keretében torténd
gyogykezelése soran tovabbra is fennall, a kezel6orvos - megfeleld szakmai indokolassal - évente a beteg tovabbi
kezeléséhez sziikséges gyogyszer behozatalanak és alkalmazasdnak engedélyezését - a 4. szamii mellékletben
meghatarozott ,,Jarébeteg gyogyszerigényld lap” kitoltésével legfeljebb 12 honapra - kérheti a OGYI-tol. A 12.
honap elteltét kdvetden - ha a beallitott gyogyszeres terapia folytatasa tovabbra is indokolt - a kezelGorvos az 5.
szaml mellékletben meghatarozott ,,Egyedi gyogyszerigénylés-hosszabbitasi kérelem jarobeteg részére” elnevezésii
adatlap kitoltésével tovabbi gyogyszer megrendelésére és alkalmazasara kérhet engedélyt.

(7) Fekvibeteg-gyogyintézeti beallitas hianyaban a kezelborvos - amennyiben az igényl6 lapon feltiintetett javallat
szerinti klinikai szakagban szakorvosi képesitése van - akkor kérheti betegének a (6) bekezdés szerint kozvetleniil az
(1) bekezdésben meghatarozott gyodgyszer behozatalat, ha a (3) bekezdés feltételei fennallnak és megfelelden
indokolja, hogy az adott betegség kezeléséhez a beteg fekvobeteg-gyodgyintézeti felvétele nem sziikséges.

(8) Az (6)-(7) bekezdésben meghatarozott esetekben a kérelemhez a 30 napra rendelt gyogyszeradagrol szolo
érvényes vényt is mellékelni kell.

5-6. §

Az orvosi vény

7. § (1) Az orvos a gyogyszert - a kiilon jogszabalyokban meghatarozott nyilvantartasaba felvett beteg részére -
vényen rendeli.

(2) A nyilvantartasban az orvosnak fel kell tiintetnie a beteg diagnézisat, a rendelt gydgyszert vagy hatéanyagot,
annak mennyiségét és gyogyszerformajat, valamint a rendelés keltét, tovabba a beteg tarsadalombiztositasi
azonositasi jelét, illetéleg betegbiztositasi igazolvanyanak szamat (a tovabbiakban egyiitt: TAJ szam),
kozgyogyellatott beteg esetén pedig a kdzgyogyellatasi igazolvany szamat is. A 2/A. §-ban foglalt indikacion tuli



gyogyszerrendelés esetén fel kell tiintetni tovabba az indikacion tali gyogyszerrendelésre vonatkozd OGYI engedély
szamat és csatolni kell a beteg nyilatkozatat a kezelésbe vald beleegyezésrél. A 2. § (3) bekezdése szerinti orvos a
nyilvantartas céljara barmely hitelt érdemlé dokumentaciot felhasznalhat, amelyben az emlitett adatokat feltiintette.

(3) A vényen az orvosnak fel kell tiintetni:

a) az orvos nevét, munkahelyének (rendeldjének) cimét, telefonszamat és egészségiigyi vallalkozas esetén az
egészségiigyi tevékenység végzésére jogositdé miikddési engedély szamat;

b) a rendelés keltét;

¢) a beteg nevét, lakcimét, sziiletési idejét és a TAJ szamat, valamint betegségének a betegségek nemzetkdzi
osztalyozasa szerinti kodjat (BNO kod), kdzgyogyellatott beteg esetén a kozgyogyellatasi igazolvany szamat;

d) forgalomba hozatalra engedélyezett vagy a FoNo-ban szerepld gyogyszer esetében a rendelt gydgyszer
megnevezését, ideértve a gyogyszerformat is, valamint - amennyiben a készitmény tobb hatdserdsségben
forgalomban van - a hataser6sségét és a gyogyszer dsszmennyiségét (latin nyelven és romai szammal);

e) egyértelmii utasitast a gyogyszer adagolasara, alkalmazasanak médjara és gyakorisagara;

/) az orvos sajat kezii alairasat és orvosi bélyegzdjének azonosithato lenyomatat;

g) a2/A. § szerinti gydgyszerrendelés esetén az indikacion tili gyogyszerrendelés tényét ,,off label” megjeldléssel;

h) kiilon jogszabaly szerint tdrsadalombiztositasi tamogatassal, szakorvosi javaslatra rendelheté gyogyszer esetén
a szakorvosi javaslatot add orvos orvosi bélyegzdjének szamat, valamint a szakorvosi javaslat keltét.

(4) A vényen a ,rendelés szerint” vagy ,utasitds szerint” megjelolés nem alkalmazhato. A ,,sziikség esetén”
utasitas csak a napi maximalis adag feltiintetésével alkalmazhaté. Ha az orvos a vényen hasznalati utasitasul ,,az
orvos kezéhez” szavakat tiinteti fel, kiilon hasznalati utasitast adnia nem kell.

(5) Ha az orvos az orvosi taska részére rendel gyogyszert, a (3) bekezdés e) pontjaban foglaltakat nem kell
alkalmazni, a vényen azonban fel kell tiintetni ,,az orvosi taska részére” vagy ,,pro me”, illetve ,,suo nomine”
szavakat. Ebben az esetben sem kell hasznalati utasitast adni.

(6) A gyogyito-megel6zé tevékenységet nem folytatd orvos a vényen a (3) bekezdés a) pontjaban rogzitettek
helyett a nevét, lakcimét, telefonszamat és a ,,pro familia” megjelolést koteles feltiintetni.

(7) A magangyakorlat keretében torténd gyogyszerrendelésre szolgald vényen a (3) bekezdés a) pontjaban
meghatarozottakon tul az orvosi magangyakorlatra jogositd engedély szamat is fel kell tiintetni.

(8)-(9)

(10) A vényen a mérheté mennyiségeket - ideértve a hataserdsséget is - arab szammal, a szamlalhatokat - mint az
adagolasi egységek (inj. tabl. supp.) szamat - rémai szammal kell jelolni. Ha a készitmény csak egyféle
hataserGsségben van forgalomban, a vényen csak az adagok szamat kell feltiintetni.

(11) Stirgds sziikség esetén - a kiilonleges, két példanyos rendelvényhez kotott gydgyszerek kivételével - el lehet
tekinteni a vény és az orvosi bélyegzd hasznalatatol. Ilyen esetben az orvos a rendelvényen olvashatoéan feltiinteti
nevét és lakcimét, elérhetOségét, telefonszamat, valamint a siirgdsségre utalé ,,statim” vagy ,,cito” vagy ,,periculum
in mora” jelzést.

(12) Ha az orvos a mar kiallitott vényen valtoztatast (javitast) eszk6zol, azt a javitott résznél kézjegyével és
bélyegzdjének azonosithatd lenyomataval megerdsiti.

7/A. § A finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd orvosa, a nem finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd orvosa
(maganorvos) és a ,,pro familia” jogcimen rendeld orvos vényének formatumat kiilén jogszabaly tartalmazza.

8. §
A gyogyszer rendelése

9. § (1) Egy vényen csak egyféle gyogyszer rendelhetd.

(2) Az orvosnak a vényen a FoNo-ban vagy a hatalyos Gydgyszerkdnyvben, az OGY]I hatarozataiban, hivatalos
kozleményeiben, valamint a vonatkozo jogszabalyokban feltiintetett gydgyszerneveket, illetve roviditéseket kell
alkalmaznia. Forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer esetében a nemzetkdzi szabadnéven torténd
gyogyszerrendelés is megengedett. Magisztralis gyogyszerrendelés esetén a szinonim néven torténd
gyogyszerrendelés is elfogadhato.
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(4) Gybgyszert az orvos - a 2/A. §-ban foglaltak kivételével - vagylagosan, ,,seu” is rendelhet.

(5) Nemzetkozi szabadnéven torténé gyogyszerrendelés esetén az orvosnak egyértelmiien meg kell hataroznia a
rendelt gyogyszer hatdbanyag-tartalmat, gyogyszerformajat és mennyiségét is.

(6) Az orvos az OGYT altal egyenértékiicknek és egymassal helyettesithetének mindsitett és honlapjan is kdzzétett
gyogyszerek rendelése esetén a készitmény helyettesithetoségének gydgyszerész felé torténd letiltasat - a (7)
bekezdésben foglalt kivétellel - a beteggel egyeztetni koteles.

(7) Indikacion tali gyogyszerrendelés esetén az orvos a rendelt gyogyszer helyettesitését letiltja a gyogyszerész
felé.



10. § Ha az orvos erGs hatasu, belséleges hasznalatra szant gyogyszert olyan adagolasban rendel, amely a
megallapitott legnagyobb egyszeri vagy napi adagot meghaladja, a tallépést felkialtojellel jelolnie és alairasaval,
valamint bélyegzdjével kiilon igazolnia kell.

11. § (1) Az orvosnak a rendelt gyogyszer mennyiségét ugy kell meghataroznia, hogy a beteg szakszeri
gyogykezeléséhez sziikséges legkdzelebbi orvosi vizsgalatig elegendd legyen.

(2) Az orvos egy vényen, egyszeri kivaltasra 30 napra elegendd gyogyszermennyiséget rendelhet.

(3) Kronikus betegség vagy allapot kezelése soran

a) amennyiben a gyogyszer tartos - elére lathatéan legalabb 3 havi folyamatos - alkalmazasa sziikséges, és

b) a gyogyszer tartds alkalmazasatol az adott beteg esetében az eldzetes kezelési tapasztalat alapjan megfeleld
hatas varhato, valamint

¢) a vény kivaltasara nyitva all6 idétartam alatt - elére lathatéan - nem sziikséges a beteg allapotanak olyan orvosi
ellendrzése, amely a rendelt készitmény alkalmazasat alapvetéen befolyasolhatja,
az orvos a (2) bekezdéstdl eltéréen 30 napot meghaladd mennyiségii gyogyszert - legfeljebb 3 havi idétartamra,
vényenként 1 havi mennyiségben - is rendelhet. A 30 napot meghaladd gyogyszerrendelés tényét és azt, hogy a
rendelt gyogyszer mely idépontig (id6tartamig) elegendd a beteg szamara, a beteg nyilvantartasaban rogziteni kell.

(4) Az orvos a (2)-(3) bekezdésben foglaltaktol eltéréen - kivételesen, betegellatasi érdekbdl - a gyodgyszer
alkalmazasanak sziikségességéig terjedd idotartamra, de legfeljebb egy évre elegendd gydgyszermennyiséget
rendelhet egy vényen, amennyiben

a) az a beteg kiilonleges ¢élethelyzetére tekintettel indokolt,

b) a gyodgyszer tartds alkalmazasa sziikséges, és

c) a gyogyszer tartds alkalmazasatol az adott beteg esetében az eldzetes kezelési tapasztalat alapjan megfeleld
hatés varhato.

(5) Az orvos a (4) bekezdés szerinti gyogyszerrendelés indokat a beteg nyilvantartasaban ellendrizhetdé mddon
feltiinteti és a vény hatoldalara ravezeti, hogy a rendelt gyogyszer mely idopontig, idStartamig elegendd.

(6) Nem kell a 30 napot meghaladé mennyiség indokoltsagat feltiintetni, ha az orvos a gyogyszerbdl egy eredeti, a
30 napra elegendd gyogyszermennyiséghez legkdzelebb 4ll6 mennyiségli gyogyszert tartalmazd csomagolast rendelt
¢és az abban foglalt gyogyszermennyiség - az adagolds figyelembevételével - meghaladja a 30 napra elegendd
mennyiséget.

A gyogyszer kiaddsa

12. § (1) Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhatdé gyodgyszer csak olyan vényre adhatd ki, amely megfelel az e
rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek.

(2) Egy vényre csak egyféle gyogyszer adhato ki.

13. § (1) Olyan vényre, amelyen - a 15. § (4) bekezdésben foglalt kivétellel - az orvos a gydgyszer rendelésére
vonatkozo adatokat nem az e rendeletben foglaltak szerint adta meg, illetdleg az eszkozolt javitast alairasaval és
bélyegzdjének azonosithatd lenyomataval nem erdsitette meg, gydgyszert kiadni nem lehet.

(2) Ha az orvos a vényen a beteg lakcimét, a sziiletési idejét elmulasztotta feltiintetni, a gyogyszerész a hidnyzo
adatokat - ha azok hitelt érdemlGen bizonyithatdak - a vényre ravezeti és alairasaval megerdsiti.

(3) Olyan vényre, amelyen az orvos a gyogyszer pontos adagolasat a vényen nem egyértelmiien tiintette fel, a
gyogyszerész a rendelt gydgyszert nem adhatja ki.

(4) Ha az orvos erds hatasu, bels6leges hasznalatra szant gydgyszert olyan adagolasban rendel, amely a
megallapitott legnagyobb egyszeri vagy napi adagot meghaladja, de a tallépést nem jeldli €s kiilon alairasaval és
bélyegz6 lenyomataval nem igazolja, a gyogyszerész a megallapitott legnagyobb adagot szolgaltatja ki.

(5) A gyogyszerész a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszert alkotorészként tartalmazd magisztralis
gyogyszert akkor készithet el, ha meggy6z36dott rdla, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény

a) hatdéanyaga nem szerezhet0 be,

b) hatéanyaga az 0j, magisztralis gydgyszerformaban a készités és a varhato felhasznalés ideje alatt nem bomlik,

¢) segédanyagai nem befolyasoljak kedvezotleniil a magisztralis gyogyszer hatasat és eltarthatosagat.

(6) A (5) bekezdésben foglalt feltételek meglétének megéllapitasara az OGYI modszertani levelet ad ki.

(7) Gyogyszeranyag gyogyaszati célra dnmagaban vény nélkiil csak akkor és olyan mennyiségben adhato ki, ha az
egyszeri kiadasra alkalmas adagjat (dosim) a FoNo meghatarozta. Ett6l eltérd kiadds nem gyogyaszati céla
felhasznalasnak mindsiil, igy erre a veszélyes és/vagy ellendrzott anyagok forgalmazasara meghatarozott szabalyokat
tartalmazo kiilon jogszabaly rendelkezései iranyadoak.

(8) Magisztralis gyogyszer készitése esetén készitési dij szamithatd fel. Ez a dij csak egyszer, egyféle cimen, a
kiadasra keriild végs6 gyogyszerformanal szamithato fel.

(9) Az egyedi eldirat szerint rendelt gyogyszerek elkészitésénél a vonatkozd szakmai eldirasok szerint kell eljarni.
A felhasznalt segédanyag(ok) mennyiségét a vényen fel kell tlintetni, és ezek altalanos forgalmi adot tartalmazé arat



(fogyasztoi ar) tételesen kell felszamitani. Ez vonatkozik arra az esetre is, ha a gyogyszerész a gyogyszert a
rendelvénytdl eltéréen késziti el (pl. inkompatibilitas).

14. § (1) Ha az orvos 30 napot meghaladd gyogyszermennyiséget rendelt, de a rendelvényre nem vezette ra, hogy
a rendelt gyogyszer mely id6pontig (id6tartamig) elegendd, a gyogyszerész az orvos altal megadott adagolas
figyelembevételével megallapitott - legfeljebb 30 napra elegendd, illetve amennyiben a legkisebb eredeti csomagolas
ezt meghaladja, a legkisebb csomagolasnak megfelel - gyogyszermennyiséget adja ki.

(2) Ha az orvos a vényen a rendelt gyogyszer 6sszmennyiségét nem az e rendeletben meghatarozott moédon vagy
nem egyértelmiien tlintette fel, a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerbdl a legkisebb eredeti csomagolést, a
FoNo-ba felvett és egyéb magisztralis gyogyszerbdl a FoNo-beli eldirasnak megfeleld mennyiséget (dosim) kell
kiadni.

(3) Ha az orvos valamely forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerbdl az engedélyezett csomagolastol eltérd
mennyiséget rendelt, - amennyiben az a 21. §-ban foglaltak kivételével nem bonthatd - a rendelt mennyiséghez
legkozelebb allo, de azt meghaladd csomagolast kell kiadni.

15. § (1) Ha az orvos a gyogyszert a 9. § (4)-(6) bekezdése szerint rendelte - és a vényen a helyettesithetéséget
nem tiltotta meg - a gyogyszerész a gyogyszertar készletében 1évé gyogyszerek koziil az OGY] altal kdzzétett,
egyenértékiinek és a terapia soran egymassal helyettesithetonek mindsitett készitmények listajan is szerepld, azonos
hatdéanyagli, hataserGsségli és gyogyszerformaju készitményeket a biztonsagos és gazdasidgos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabélyairdl szold 2006. évi XCVIIL.
torvény 44. §-anak (2)-(3) bekezdésében foglaltak szerint helyettesiti.

(2) A gyogyszer helyettesitése soran a gyogyszerésznek az eltérd kiszerelésben forgalmazott gyogyszerek koziil a
vényen rendelt mennyiségtdl legkevésbé eltérd kiszerelésti gyogyszert kell kiszolgaltatnia oly modon, hogy a
kiszolgaltatott gydgyszer biztositsa a beteg gyogyszersziikségletét arra a terapias idOszakra, amelyre az orvos a
gyogyszert rendelte. A kiadaskor a vényen fel kell tiintetni a kiszolgaltatott gyogyszer

a) nevét,

b) hatéserdsségét,

¢) kiszerelését és

d) mennyiségét,

e) esetlegesen megvaltozott adagolasat.

(3) A kozgyogyellatasra jogosultak részére téritésmentesen rendelheté gyogyszerekrol szolo kiilon jogszabalyban
meghatarozott gyogyszerek helyettesitése esetén téritésmentesen csak az OGY] altal kozzétett, egyenértékiinek és a
terapia soran egymassal helyettesithetonek mindsitett készitmények listajan és a kiilon jogszabalyban is szerepld
gyogyszert lehet kiadni.

(4) A gyodgyszerész az orvos altal rendelt, forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszert - a (2) bekezdésben
meghatarozottak kivételével - az eldirt hatdser6sségben adja ki. Amennyiben a rendelt gyogyszer tobb
hataser6sségben is forgalomban van és az orvos nem tiintette fel a hatdserdsséget, a gyogyszerész a legkisebb
hataser6sségli gyogyszert adhatja ki.

(5) A gyogyszerész a vényen rendelt gydgyszer orvos altal eldirt hataserdsségben torténd kiszolgaltatasatol csak
kivételesen indokolt esetben, ellatasi érdekbdl térhet el. Az eltérd hataserdsségli gydgyszer kiszolgaltatasa csak akkor
megengedett, ha az orvos altal meghatarozott napi adagolasi rendet nem valtoztatja meg. Ez esetben a gyogyszerész
a terapias adagolasra vonatkozo orvosi utasitast értelemszeriien modositja és a beteget szoban is tajékoztatja.

(6) Ha a gyogyszerész a gyogyszer elkészitése, illetdleg kiadasa soran a vény el6irasaitol eltér, az eltérést a vényen
feltiinteti és kézjegyével ellatja.

16. § (1) Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, de keresztjelzéssel ellatott forgalomba hozatalra engedélyezett és
magisztralis gyogyszer - vény nélkiil - 14 éven aluliaknak nem adhato ki.

(2) Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd, olyan magisztralis gyogyszer, amelynek egy adagjaban a hatalyos
Gyogyszerkonyvben + (egy kereszt) vagy ++ (két kereszt) jelzésli gydgyszeranyag mennyisége nem haladja meg a
legnagyobb napi adagjanak 1/10-ed részét. Ilyen készitménybdl egyszeri alkalommal olyan mennyiség adhaté ki,
melyben a keresztjelzésii anyag teljes mennyisége nem haladja meg annak napi legnagyobb adagjat.

(3) Orvosnak, allatorvosnak és gyogyszerésznek - amennyiben végzettségét hitelt érdemléen igazolni tudja -
vénykoteles gyodgyszer legfeljebb harminc napra elegend6 mennyiségben vény nélkiil kiadhatd. Orvosnak,
allatorvosnak és gyogyszerésznek is csak vényre adhato ki

a) a kabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gydgyszer,

b) FoNo dosim mennyiségnél nagyobb mennyiségli gyogyszeranyag dnmagaban,

¢) az alkalmazasi el6irasa szerint influenzavirus okozta megbetegedések kezelésére szolgald - oseltamivir és
amantadin hatéanyagot tartalmazé - készitmény, legfeljebb az alkalmazasi elirasa szerinti terapias alkalmazashoz
elegend6 mennyiségben.

17. § A gyogyszer kiaddjanak (készitéjének) nevét (kézjegyét), a gyogyszertar nevét, cimét vagy azonositasra
alkalmas jelét, valamint a kiadas keltét a vényen azonositasra alkalmas modon kell feltiintetni.



18. § (1) A vényen rendelt gyogyszer - ha jogszabaly masként nem rendelkezik - a rendeléstdl, illetleg a (2)
bekezdés szerinti iddponttdl szamitott 90 napig adhato ki.

(2) Ha a vényen szabalyosan rendelt gyogyszer valamely okbol nem adhatd ki, ezt a tényt a gyogyszerész a
vényen - keltezéssel és a gyogyszertar azonositasara alkalmas bélyegzd lenyomataval - feltiinteti.

(3) A gyogyszertar a beteg altal el nem vitt magisztralis gyogyszereket a gyogyszer felhasznalhatosagi idejéig,
legfeljebb azonban a készitéstdl szamitott 30 napig megorzi.

19. § (1) A gyogyszertar szolgalati idejét kdvetd iigyeleti vagy készenléti szolgalat alatt a gydgyszerek és egyéb
termékek kiadasaért - az indokolt igénybevétel kivételével -mennyiségiiktél és a tételek szamatol fiiggetleniil
esetenként legfeljebb 300 Ft szamithato fel, amely a szolgaltatast terheld altalanos kulcs szerinti forgalmi addt nem
tartalmazza.

(2) Indokolt igénybevételnek mindsiil a gyogyszer kiaddsa olyan orvosi vényre, amelyen az orvos a ,,cito”,
»statim” vagy ,,periculum in mora” jelzést feltiintette, és amelyet az tligyeleti (készenléti) szolgalat megkezdésének
napjan, illetve annak id6tartama alatt allitott ki.

20. § (1) A mikodési nyilvantartasban nem szerepld, de valamely allamban gyogyszer rendelésére jogosult
személy altal rendelt, vénykdteles gydgyszer - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - csak akkor adhato ki, ha a
rendelt gyogyszer azonossaga, mennyisége és adagolasa pontosan megallapithato.

(2) Az (1) bekezdés szerint kiallitott vényre a kabitdszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett
gyogyszer, illetve FoNo dosim mennyiségnél nagyobb mennyiségii gyogyszeranyag dnmagaban nem adhaté ki. A
kabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gyogyszerek allatgyogyaszati célii rendelésénél
kiilon jogszabaly rendelkezései az iranyadok.

(3) Az (1) bekezdés szerint rendelt vénykoteles gyogyszer csak olyan vényre adhatd ki, amelyen

a) megallapithatd a gyogyszert rendeld neve, rendeldjének cime vagy azonositoja, tovabba a gyogyszerrendelés
datuma ¢és a gyogyszer rendelésére jogosult aldirasa, valamint

b) szerepel a beteg neve, sziiletési ideje, cime.

(4) A gybgyszerész az (1)-(3) bekezdéseknek megfeleléen rendelt vénykoteles gyogyszerbdl legfeljebb 30 napi
mennyiséget adhat ki.

21. § (1) A gyogyszerész a gyogyszert kivaltd személy kérésére vény nélkiil is kiadhato tabletta, filmtabletta,
drazsé, kapszula, kip, valamint egyenként csomagolt por és granulatum gyogyszerformaban forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerbdl - ha a gydgyszer eredeti csomagolasanak megbontasa a gydgyszer eltarthatdsagat,
mindségi jellemzoit nem befolyasolja - az eredeti csomagolasnal kisebb mennyiséget is kiadhat.

(2) Amennyiben az orvos valamely injekciods, depot injekcios készitménybdl a gyari csomagolas(ok)tol eltérd
mennyiséget rendelt, a gyogyszerész a rendelt mennyiséget adja ki.

(3) Az (1)-(2) bekezdésben foglalt esetekben a gydgyszerész a gyogyszer eredeti csomagolasanak cimkeszovegén
szerepld adatokat a kiadott gyogyszer kiilsd csomagolasan feltiinteti és a betegtdjékoztatd, illetéleg a csomagolasban
elhelyezett kisérdiratok OGYT altal jévahagyott szovegének masolatat a csomagolasban elhelyezi.

(4) A forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények gyogyszertarban torténd megbontasat a kiszerelési
naploban dokumentélni kell.

(5) A gyogyszerész a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek (1)-(2) bekezdés szerinti megbontasaért - a
kiadott egységek darabszamatodl fiiggetleniil - dijat szamithat fel.

A gyogyszer kiszolgaltatas egyéb formai

21/A. § (1) Interneten keresztiil csak vény nélkiil kiadhato, kozfinanszirozasban nem részesiild készitmények
igényelhetok.

(2) Interneten igényelt gydgyszer kiadasa és a hazhoz szallitds soran a gyogyszerek kiadasara vonatkozo szakmai
szabalyokat meg kell tartani.

(3) Megfeleld vényen torténd rendelés esetén sem szallithatok hazhoz

a) a kabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gydgyszerek, tovabba

b) az Egyesiilt Nemzetek Szervezete keretében a kabitoszerek és pszichotrop anyagok tiltott forgalmazasa elleni,
1988. december 20-4n, Bécsben kelt Egyezmény kihirdetésérdl sz6lo 1998. évi L. torvény mellékletében szerepld
gyogyszeranyagok.

Gyogyszerrendelés dllatgyogydszati célra

22. § (1) Embergyogyaszati célra engedélyezett gydgyszer allatgydgyaszati célra vényen torténd rendelése és
gyogyszertarbol torténd kiadasa esetén az allatgydgyaszati készitményekrdl szold rendelet vonatkozd rendelkezéseit
kell értelemszertien alkalmazni.



(2) Allatgyogyaszati célra rendelt embergyogyaszati gyogyszerek vényeit 3 évig 6rzi meg a gyogyszertar.

Zaro rendelkezések

23. § (1) A Kkabitoszerként és pszichotrop anyagként mindsitett gydgyszerek rendelésére és kiadasira az e
rendeletben foglaltakon til kiilon jogszabaly rendelkezései iranyadoak.

(2) A kildon jogszabalyban meghatarozott fekvdbetegellatast nyujtd  egészségiigyi  szolgaltatok
gyogyszerrendelésére kiilon jogszabaly rendelkezései iranyadoak.

24. § (1) Ez arendelet - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - 2004. szeptember 1. napjan 1ép hatalyba.

(2) A rendelet 4. §-a 2004. junius 1. napjan 1ép hatalyba. A rendelet 3. §-anak (5)-(7) bekezdése és 3-5. szamu
melléklete augusztus 1. napjan 1ép hatalyba.

(3)

4)

(5) Ez a rendelet a kovetkezd unids jogi aktusoknak valéo megfelelést szolgélja:

a) az Eurodpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl;

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi koddexérdl szolo 2001/83/EK iranyelv modositasarol.

1. szamu melléklet a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelethez

2. szamu melléklet a 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelethez

3. szamu melléklet a 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelethez

GYOGYINTEZETI (KORHAZI) GYOGYSZERIGENYLO LAP

A beteg neve Az igényl6 Intézet megnevezése

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

1. Adatok
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. A kezelés varhatd 1dOtartama: ..........cc.eevvuiiiiiiiiieee ettt

II. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nyilatkozatat, hogy a nevezett készitmény az Eurdpai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamaban, illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezo allamban

forgalomba hozatali engedéllyel rendelKeziK ...........cocceeveerieiiniecieniereeeeieceeene 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 kiilonds méltanylast
érdemld betegellatasi érdek szempontjabol

engedélyezze*/véleményezze.*

Ehhez az alabbi adatokat terjesztem eld:
A beteg diagnodzisa (korkép), terdpidja és az igényelt gyogyszer sziikségességének indokolasa, a forgalomban 1évo
gyogyszerekkel vald kezeléssel szembeni el6nyei, valamint az eddig hasznalt gyogyszerekkel vald kezelés



eredménytelenségének indokoldsa (a 6 hoénapnal nem régebbi részletes korrajzot is mellékelem):

(sziikség esetén a hatlapon folytathato)

Kijelentem, hogy az igényelt gyogyszert, annak hatasat, javallatait és ellenjavallatait, alkalmazasanak modjat, karos
mellékhatésait és ezek elkeriilésének modjat ismerem. Az igényelt gyogyszert mas rendelkezésre allé készitménnyel
nem tudom helyettesiteni, és a beteg megfeleld kezelését csak ezzel tudom biztositani. Az igényelt gydgyszer
alkalmazéséaért a feleldsséget vallalom. Tudomasul veszem, hogy az igényelt gyogyszer hatosagi ellendrzésre nem
kertil.

KEIEZES: ..o

osztalyvezet féorvos foigazgatd féorvos
P. H. P. H.
P. H.
fogyogyszerész
P. H.

* A nem kivant rész torlendo.



4. szamu melléklet a 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelethez

JAROBETEG GYOGYSZERIGENYLO LAP

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé kiilfoldi gyogyszerkészitményre, jarObeteg-
ellatasban torténd alkalmazasra.

I. Adatok
L. A GYOZYSZET TIEVE: ..cueveeurieiieeiieniieettenteesteesieeseteesseesasesnseessseenseessseanseenseesnseenseesnseenseenssesnses
2. HatOANYAZA: ....veeiieeiieiie ettt ettt sttt et eea b e et e beenaeesnbeeaeeenreenbeas
3 HaAtASETOSSEZE: ..eeuvieiieeiiieiieete ettt ettt ettt et e st st st st e e bt st e bt shb e bt e st e e baesaneenbes
4, GYOZYSZEITOTINAJA: ...eeveeveeniieiieiieieeteeeteste et et e saeeaesstessesseesseesaensesssensesseesseessessesnsessennsens

7. Napi adagja: ......cccoeeenee. a gyogyszeres kezelés varhat6 idétartama: ...../hét/honap (maximum 12 hoénap).

II. Kérem az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet nyilatkozatat, hogy a nevezett készitmény az Eurdpai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagdllamdban, illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy az EGT-vel megkdtott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban

forgalomba hozatali engedéllyel rendelKeziK ............coeecvevrieienriecienieieceeieseeene tagallamban
................................................................................................ indikacioban*

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

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

engedélyezze*/véleményezze.*

Ehhez az alabbi adatokat terjesztem elo:

A DCEEE NEVE: ...ttt ettt s e et sae et e saeesee s eneenneene Eletkor: ............ év
BN 7 o S TSRS
LaKASCIMIE: ...ttt ettt ettt sttt e
Kiskort esetén torvényes KEpviselO NeVE:........ccoviriiiiiiiiieii et

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

(sziikség esetén a hatlapon folytathato)

Az igényelt gyogyszerrel a beteg korabban kezelésben részesiilt*/nem részestilt*

TS (fekvobeteg-gyOgyintéZetben) ........ccoeveveereerierieeeieeeieseeeene
.............................................. osztalyon ..................adagban ...............ccoceeirennene... ideig
AZ IZENYIO OTVOS NEVE: ..eineiiniiiiieieetieteet ettt ettt et e te sttt e teesee st entesbeeneesseensesseenteeneenseeseeneenne
IMUNKANEIYE: ... ettt ettt et e ea e sae et e s aeabeenneneens

Kijelentem, hogy az igényelt gyogyszert, annak hatasat, javallatait és ellenjavallatait, alkalmazasanak modjat, karos
mellékhatésait €s ezek elkeriilésének modjat ismerem. Az igényelt gyogyszert mas rendelkezésre allo készitménnyel
nem tudom helyettesiteni, és a beteg megfeleld kezelését csak ezzel tudom biztositani. Az igényelt gydgyszer
alkalmazasaért a feleldsséget vallalom. Tudomasul veszem, hogy az igényelt gyogyszer hatdsagi ellendrzésre nem
keriil. A gydgyszer alkalmazasardl az alkalmazasi eldiratban ¢és az idegen nyelvii betegtajékoztatoban foglaltaknak
megfelelden a beteget tajékoztattam.

Keltez€S: ....coovvveveeeeiiieeeeenen,

orvos alairasa
P. H.

* A nem kivant rész torlendo.



5. szamu melléklet a 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelethez

GYOGYSZERIGENYLO LAP

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6é kiilfoldi gyogyszerkészitmény jardbeteg-
ellatasban torténd alkalmazasanak meghosszabbitasara.

I. Adatok
L. A GYOZYSZET TIEVE: ..cueveeutieiieeiieniieeteenttesteenteesateesseesaseeteassseesseessseanseenseesnseenseesnsesnseesssesnses
2. HatOANYAGA: ....veeiieeiieiiie ettt ettt sttt sttt e st e e et e e seteeteesabeeteesnaeenreas
3 HaAtASETOSSEZE: «.eeuvieiieeitieiieeie ettt ettt ettt ettt st e st et e ettt st e bt e shb e et e st e e baesareenbes
4, GYOZYSZEITOTINAJA: ...eevveevieiieiieiieiieeteeeteste et et e seeeae s st estesseesseeseenseesaensesseesseessessesnsessennsens

7. Napi adagja: .......ccoeueenee. a gyogyszeres kezelés varhato iddtartama: ...../hét/honap (maximum 12 hénap)

II. Kérem az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet nyilatkozatat, hogy a nevezett készitmény az Eurdpai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagdllamdban, illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy az EGT-vel megkdtott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban

forgalomba hozatali engedéllyel rendelKeziK ............coeevvevvieiiniecienieieceeieseeenens 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 kiilonds méltanylast
érdemld betegellatasi érdek szempontjabol

engedélyezze*/véleményezze.*

Ehhez az alabbi adatokat terjesztem elo:

A DCEEE NEVE: ...ttt ettt ettt e ee e seee et eseeseeneenneens Eletkor: ............ év
TAT SZAMA ..ottt ettt ettt n e e et e et enteaeenee st entenreentenseenaen
LaKASCIMIE: «..cuiiiieiiiieieetet ettt ettt et s sttt ettt
Kiskort esetén torvényes KEpviSell NEVE:.......ccovieiiriiiiiieieiieeee e
Az el6z6 OGYT engedEly SZAMA: ......oooviiuiiiiiiiee ettt

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

(sziikség esetén a hatlapon folytathato)

A beteg diagnoézisa és a tovabbi alkalmazas részletes indokolasa:

(sziikség esetén kiilon lapon folytathato)

AZ IZENYIO OTVOS TEVE: ..ttt et ettt et et este et e bt eseeebeestesbeeneesbeenteeseenteeseeneeeneeneenne
IMUNKANELIYE: ...ttt ettt et e et st e et et esaesbeeneeneens

Kijelentem, hogy az igényelt gyogyszert, annak hatasat, javallatait és ellenjavallatait, alkalmazasanak modjat, karos
mellékhatésait és ezek elkeriilésének modjat ismerem. Az igényelt gyogyszert mas rendelkezésre allo készitménnyel
nem tudom helyettesiteni, és a beteg megfeleld kezelését csak ezzel tudom biztositani. Az igényelt gydgyszer
alkalmazasaért a feleldsséget vallalom. Tudomasul veszem, hogy az igényelt gyogyszer hatdsagi ellenérzésre nem
keriil. A gydgyszer alkalmazasardl az alkalmazasi eldiratban és az idegen nyelvii betegtajékoztatoban foglaltaknak
megfelelden a beteget tajékoztattam.

Keltezés: ...cooovvvvvvniiiieeenne.

orvos alairasa
P. H.

* A nem kivant rész torlendo.



6. szamu melléklet a 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelethez

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Kelt: oo 320
1372 Budapest 5, Pf. 450.
Fax: (1) 886-9460

KERELEM
INDIKACION TULI GYOGYSZERRENDELES ENGEDELYEZESERE

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet
2/A. §-dban foglaltaknak megfeleléen kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézettél indikacion tuli
gyogyszerrendelés engedélyezését az alabbiak szerint

O siirgésséggel (amit kiilon mellékletben indokolok)

O a szokasos eljarasi rendben

A kérelmezo orvos adatai

A kérelmet eldterjesztd KezelOOrvos NEVE: .......ccivuieririeiieiere ettt
LA b1 18 TS] PP
SZAKOTVOST KEPESIESE: ...ttt ettt e et st s ee e enens

A beteg adatai

A DEEEE NEVE. ..ttt ettt ettt ettt et e s bt et e bt es e bt et e he e bt eh e et e st e bt et e ebeente bt entens

SZULEEST TACJE: ..vevvevrerieieieticeeie et ettt ettt et e st etesteesae s e esbesbeesbesseesseeseessesseassesseessesseesseessessenssans

TAT SZAMA: ...ttt

3 1S (T o< o OO SUP PP

Cselekvokeéptelen vagy korlatozottan cselekvoképes (kiskort) esetén a nyilatkozattételre jogosult személy
TIEVE! eeiniuirteuiteeeeteee et eee et et ettt ettt ettt s bbb h e bt b e s ekt a et bkt b ekt b et bt besa et ne

A gyogyszer adatai
A GYOZYSZET TEVE: .vinetinietiietetetitet ettt et e ettt es et ea et et s e s et s et st es et e s et s beneaseneanenes
HatOanyaga(1): .e.veveeeeeieeeiieieeeete ettt ettt ettt sttt ettt ettt
HAtASEIOSSEEE: ..ottt ettt et sttt et e et neeaeen
GYOZYSZETTOIIMAJA ..ottt ettt ettt ettt e e ea et e st e nte et e saeeseenbeestenbeeseeneeans
KISZETRIESE: ...ttt ettt et ettt et b et e sa e b e e e
A forgalomba hozatali engedély Jogosultja: ........oooiiiiiiiieiiieeeee e
A gyogyszer forgalomban van (megjeldlendd):

O Magyarorszagon (ha nem, akkor)

0 az Europai Gazdasagi Térség tagallamaban, peldaul: .........c.ccoevevieviiiieiininieeeeeeeeenne,

(ha nem, akkor)
0 MAS OTSZAZDAN, ESPEUIZ: ..eevvervieriirieieeieiieeete et ete et e e e testeeae e esaesbeessebeessesseessesseensessseneas

Az indikacion tuli gyogyszerrendelés adatai
Az engedelyezni KErt Javallat: ..........ccccveiiriiieieriee et
Az eddig alkalmazott kezelés és annak indoklasa, hogy az miért nem volt eredményes:
A gybgyszer tervezett adagolasa: .......oooiiieiiriieieee e e
A kezelés varhat6 iddtartama:

o folyamatos

0 MeghatarozhatO, ESPEAIZ: ......oeouieuieiiriee ettt

E kérelemhez csatolom:

O nyilatkozatomat, ami szerint vallalom, hogy a kezelés lezarultakor, valamint folyamatos kezelés esetén az OGY1
altal meghatarozott idokozonként az OGYI-nak részletes, kiértékelhetd jelentést kiildok a beteg allapotarol, a
kezelésrol, annak eredményérdl, valamint az esetleges mellékhatasokrol

O a beteg (illetve a nyilatkozattételre jogosult személy) nyilatkozatat, hogy hozzajarul a gyogyszer indikacion tali
alkalmazasahoz



crer

megerdsitett - egyetértését az indikacion tali gydgyszerrendeléssel

O (antiinfektiv terdpia gyogyszere esetén, ha a silirgdsséggel vald iigyintézést kérik) a gydgyitod intézet infekciod-
kontrollért felelés infektologus szakorvosanak vagy az infektologiai szakkonziliumot ellatd infektologus - alairasaval
megerdsitett - jovahagyasat

O (rezisztens tuberkulozis kezelésére szolgalod gyogyszer esetén) az orszagos tiidogyogyasz szakfoorvos javaslatat

O (amennyiben a beteg kezelése nem intenziv osztalyon torténik, s ha a siirgdsséggel valo tigyintézést kérik) a
teriiletileg illetékes intenziv osztaly - 18 ¢év alatti beteg esetén a gyermek-intenziv osztaly - vezetdjének
jovahagyasat.

kérelmezé
kezelGorvos

P.H.



