TAJEKOZTATO BETEGEK, ORVOSOK ES INTEZMENYI- ILLETVE LAKOSSAGI
GYOGYSZERELLATASRA JOGOSULT PARTNEREK SZAMARA

Egyedi import folyamatokrol altalaban

Magyarorszagon, amennyiben olyan gyogyszer alkalmazasara van szikség egy beteg terapias
kezelésében, amely hazankban forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik vagy forgalomba
hozatali engedéllyel ugyan rendelkezik, de atmenetileg nem elérhetd, az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) lehetdséget biztosit annak behozatalara az Eurdpai
Gazdasagi Térségen belllrdl és kivulrél egyarant.

Fontos hangsulyozni, hogy a Magyarorszagon nem torzskonyvezett gyogyszerek csak és kizarolag az
OGVYE! altal kiadott nyilatkozat vagy engedélyezé hatarozat (egyedi import engedély) birtokaban
forgalmazhatéak. Ervényes import engedély hianyaban behozott készitmények forgalmazasaban
résztvevo nagykereskeddk vagy gyogyszertarak jogszabalysértést kovetnek el.

Az egyedi import folyamatok alapjat képz6 egyedi importigénylés részletes leirasa, illetve a mindenkori
aktualizalt dokumentacioja (jarobeteg és gyogyintézeti gyogyszerigényld lap) az alébbi linken érhet6 el:
https://www.ogyei.gov.hu/egyedi gyoqyszerigenyles/

Az egyedi import folyamatokra vonatkozd jogszabalyi hattér rovid 6sszefoglalasa letolthetd innen:
Tajékoztatd az eqyedi és kontingens import folyamatok jogszabalyi hatterérdl

Egyedi import engedély igénylésének folyamata

Az egyedi import engedély igénylését minden esetben az orvos kezdeményezi az OGYE| weboldalarol
letoltott jarobeteg vagy intézményi gydgyszerigénylblap kitoltesével. A kérelemhez csatolni kell egy 6
hénapnal nem régebbi részletes korrajzot. Oldalunkon mellékeltik az OGYEl-hez benyujtandd
igényl6lapot, amit kitoltve el kell juttatni az Intézetbe.

Az OGYEI minden beadott igénylés indokoltsagat megvizsgalja és nyilatkozatot ad ki vagy hatarozatot
hoz, attél fliggéen, hogy az EGT-n bellilrdl, avagy kivilrél torténik a gyogyszer behozatala:

- ha az Eurépai Gazdasagi Térségen beliilrél szarmazik a készitmény, akkor az OGYEI
nyilatkozik arrol, hogy az igénylés valéban indokolt-e;

- ha az Eurdpai Gazdasagi Térségen kiviilrél szarmazik a készitmény, akkor az OGYEI az
alkalmazas szukségességének vizsgalatat kovetden engedelyt ad ki.

A hatdsag altal kiallitott nyilatkozatot / engedélyt a benyuijtd kezelborvos kapja meg és juttatja el a
betegnek. Ezt a nyilatkozatot / engedélyt az orvos, a beteg vagy a gyogyszertar is eljuttathatja a
PHARMAROAD KFT. kérhazi Uzletdganak szdmara. Az eljuttatott nyilatkozat / engedély alapjan a
vallalat kollégai beszerzik a készitményt és az kivalthatd a kdzremiikddd kozforgalmu patikaban a
hatdsagi engedély és az orvosi vény ellenében.


https://www.ogyei.gov.hu/egyedi_gyogyszerigenyles/

Kontingens import

A nagykereskedd  kérelmére,a  hianygyogyszer pétlasara  vonatkozéan az  OGYEI
ugynevezett kontingens engedélyt ad ki. Kontingens engedélyt Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd készitmény, vagy forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6, de mas
orszagban forgalomba kerClt készitmény kulfoldrél torténd behozatalara kerdl kiéllitasra, tehat ezek a
készitmények idegen nyelvi csomagolasuak. A kontingens import kilonbozik az egyedi importtdl, mert
ebben az esetben nagykereskedé kérelmére, nagyobb tétel behozatalanak engedélyezése torténik.

A kontingens engedélyt kapott készitmények aktualis listaja letdlthetd az OGYEI weboldalarol:
https://www.oqyei.gov.hu/eqgyeb nyilvantartasok listak

Tajékoztatd intézmény/gyogyszertar részére

A PHARMAROAD KFT. szamos auditalt beszallité partnerrel all kapcsolatban. Kisvallalati
felépitésinkbdl adédéan gyorsan és személyesen reagalunk a jelzett termékkorokkel kapcsolatos
megkeresésekre. Célunk, hogy a keresett termékeket kedvezé aron, a lehetd legrévidebb iddn belil, az
eurdpai és a magyar jogszabalyok szigoru betartasaval juttassuk el vevdink részére. Vevéinket —
kérhézakat, gydgyszertarakat, egészségugyi intézményeket - az orszag egész tertletén el tudjuk latni a
keresett gyogyszerekkel.

Kérését, megrendelését faxon, e-mailen és telefonon keresztiil is eljuttathatja hozzank az alabbi
elérhetbségeken:

Kontakt:  Dr. KORDAS Monika
Kérhazi Uzletag Vezet

Telefon:  +36-1-432-6292
Fax: +36-1-432-6293
Email: eqgyedi@pharmaroad.hu
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