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Σημαντικές πληροφορίες για αιτήσεις συμπερίληψης φαρμακευτικού προϊόντος στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων του ΓεΣΥ
Αιτήσεις για ένταξη στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων του ΓεΣΥ θα γίνονται αποδεχτές μόνο για φαρμακευτικά προϊόντα για τα οποία απαιτείται έκδοση ιατρικής συνταγής. 
Σε περίπτωση φαρμακευτικού προϊόντος που περιέχει δραστική ουσία ή συνδυασμό δραστικών ουσιών που δεν περιλαμβάνονται ήδη στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων του ΓεΣΥ, θα πρέπει να υποβάλλεται ξεχωριστή αίτηση για κάθε ένδειξη.  Η τεκμηρίωση που θα συνοδεύει κάθε αίτηση θα πρέπει να αφορά αποκλειστικά τη συγκεκριμένη ένδειξη.
Η αίτηση και τα παραρτήματά της θα πρέπει να υποβάλλονται ως εξής:
· Αίτηση: Σε έντυπη μορφή (ένα αντίτυπο) που να φέρει πρωτότυπη  υπογραφή του αιτητή ΚΑΙ σε ηλεκτρονική μορφή στην ηλεκτρονική διεύθυνση SEF@hio.org.cy.  Το έντυπο της αίτησης θα πρέπει να παραδίδεται/αποστέλλεται στα γραφεία του Οργανισμού (3ος όροφος).
· Παραρτήματα: Σε ηλεκτρονική μορφή στην ηλεκτρονική διεύθυνση SEF@hio.org.cy.
Αιτήσεις μπορούν να υποβάλλουν ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ή παράλληλης εισαγωγής και κατ’ εξαίρεση, και υπό όρους και προϋποθέσεις, οι ιατροί που συμβάλλονται με τον Οργανισμό.
Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με την υποβολή αιτήσεων μπορείτε να βρείτε στον «Περί Γενικού Συστήματος Υγείας Νόμο του 2001» (http://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/2001_1_89/full.html) καθώς και στον «Εσωτερικό Κανονισμό Φαρμάκων, ΚΔΠ75/2019» (https://www.gesy.org.cy/sites/Sites?d=Desktop&locale=el_GR&lookuphost=/el-gr/&lookuppage=hiolegislationproviders).

Αίτηση Συμπερίληψης  Φαρμακευτικού Προϊόντος (ΦΠ) στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων (ΚΦΠ) του ΓεΣΥ από 
Κατόχους Άδειας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ)



Προς Οργανισμό Ασφάλισης Υγείας (ΟΑΥ)
Η παρούσα αίτηση αποτελεί έγγραφη εκδήλωση ενδιαφέροντος από τους Κατόχους Άδειας Κυκλοφορίας για τη συμπερίληψη φαρμακευτικού στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων (ΚΦΠ). Αφού συμπληρωθεί, να παραδοθεί διά χειρός μαζί με όλα τα απαραίτητα συνοδευτικά έγγραφα στα γραφεία του Οργανισμού Ασφάλισης Υγείας,  Κλήμεντος 17-19, 1061 Τ.Θ. 26765, 1641 Λευκωσία, Κύπρος  
ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ: 
	ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΑΠΟ ΤΟΝ ΟΑΥ ΜΟΝΟ

	Ημερ. Παραλαβής:
	Αρ. Αναφοράς:



ΕΝΟΤΗΤΑ Α: ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
	Ημερομηνία Υποβολής της αίτησης 
	

	Ονοματεπώνυμο και Στοιχεία Επικοινωνίας ατόμου που υποβάλλει την αίτηση
	Όνομα: 

	
	Επώνυμο:

	
	Διεύθυνση: 

	
	Τηλ. Επικοινωνίας: 

	
	Φαξ: 

	
	Ηλεκτρ. Διεύθυνση:

	Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 
	Επωνυμία: 

	
	Διεύθυνση: 

	
	Τηλ. Επικοινωνίας: 

	
	Φαξ: 

	
	Ηλεκτρ. Διεύθυνση: 

	Τοπικός Αντιπρόσωπος
	Επωνυμία: 

	
	Διεύθυνση: 

	
	Τηλ. Επικοινωνίας: 

	
	Φαξ: 

	
	Ηλεκτρ. Διεύθυνση:



	ΒΕΒΑΙΩΣΗ ΠΑΡΑΛΑΒΗΣ - ΕΠΙΣΤΡΕΦΕΤΑΙ ΣΤΟΝ ΥΠΟΒΑΛΛΟΝΤΑ ΤΗΝ ΑΙΤΗΣΗ

	Ημερομηνία Υποβολής της αίτησης
	

	Εμπορική Ονομασία Φαρμακευτικού Προϊόντος
	

	Αρ. Αίτησης
	






























ΕΝΟΤΗΤΑ Β: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΥΠΟ ΑΙΤΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ
	1
	Εμπορική Ονομασία Φαρμακευτικού Προϊόντος
	

	2
	Κωδικός/ οί Τιμολόγησης 
	

	3
	Αρ. Άδειας Κυκλοφορίας Φαρμακευτικού Προϊόντος
(όπως ακριβώς αναγράφεται στην άδεια κυκλοφορίας) 
	

	4
	Ανώτατη Χονδρική Τιμή 
(όπως καθορίστηκε από την Επιτροπή Τιμών και αναγράφεται στον τιμοκατάλογο του Υπουργείου Υγείας - ολογράφως και αριθμητικά) 
	

	5
	Ονομασία Δραστικής/ ών Ουσίας/ών
(όπως ακριβώς αναγράφεται/ονται στην άδεια κυκλοφορίας)
	1. 

	
	
	2. 

	
	
	3. 

	6
	Φαρμακοτεχνική Μορφή 
(όπως ακριβώς αναγράφεται στην άδεια κυκλοφορίας)
	

	7
	ATC
	

	8
	Περιεκτικότητα
(όπως ακριβώς αναγράφεται στην άδεια κυκλοφορίας)
	

	9
	Είδος και Μέγεθος Συσκευασίας για την οποία αιτείστε 
(όπως ακριβώς αναγράφεται στην άδεια κυκλοφορίας)
	

	10
	Είδος Αίτησης σύμφωνα με την αίτηση για έκδοση άδειας κυκλοφορίας (complete, generic, fixed combination κλπ)
	




ΕΝΟΤΗΤΑ Γ: ΕΠΙMEΡΟΥΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΥΠΟ ΑΙΤΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΌΝ 
(Παρακαλώ επιλέξετε ανάμεσα στις Ενότητες Γ1 και Γ2, ανάλογα με το αν η αίτηση αφορά σε φαρμακευτικό προϊόν του οποίου η θεραπευτική κατηγορία περιλαμβάνεται ήδη στον ΚΦΠ)
		
ΕΝΟΤΗΤΑ Γ1: ΝΕΑ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ (ATC-4)	
	Ένδειξη την οποία αφορά το αίτημα (Σε περίπτωση φαρμακευτικού προϊόντος που περιέχει δραστική ουσία ή συνδυασμό δραστικών ουσιών που δεν περιλαμβάνονται ήδη στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων του ΓεΣΥ, θα πρέπει να υποβάλλεται ξεχωριστή αίτηση για κάθε ένδειξη.  Η τεκμηρίωση που θα συνοδεύει κάθε αίτηση θα πρέπει να αφορά αποκλειστικά τη συγκεκριμένη ένδειξη)


[bookmark: _Hlk134085397](Παρακαλώ προχωρήστε στις Ενότητες  Δ1+Δ2) 

	








ΕΝΟΤΗΤΑ Γ2: ΥΦΙΣΤΑΜΕΝΗ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ
(Παρακαλώ Επιλέξετε το Μέρος Ι ή το  Μέρος ΙΙ, ανάλογα με το αν η παρούσα αίτηση αφορά σε νέα ή υφιστάμενη δραστική ουσία)
ΜΕΡΟΣ I: ΝΕΑ ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
	11
	Δραστικές Ουσίες της ίδιας θεραπευτικής κατηγορίας (ATC4)  που ήδη βρίσκονται στον ΚΦΠ 
	1. 

	
	
	2. 

	
	
	3. 

	
	
	4. 



	Ένδειξη την οποία αφορά το αίτημα (Σε περίπτωση φαρμακευτικού προϊόντος που περιέχει δραστική ουσία ή συνδυασμό δραστικών ουσιών που δεν περιλαμβάνονται ήδη στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων του ΓεΣΥ, θα πρέπει να υποβάλλεται ξεχωριστή αίτηση για κάθε ένδειξη.  Η τεκμηρίωση που θα συνοδεύει κάθε αίτηση θα πρέπει να αφορά αποκλειστικά τη συγκεκριμένη ένδειξη)

(Παρακαλώ προχωρήστε στις Ενότητες  Δ1+Δ2) 

	






ΜΕΡΟΣ II: ΥΦΙΣΤΑΜΕΝΗ ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
(Παρακαλώ Επιλέξετε ότι ισχύει από τα σημεία 12 – 19 πιο κάτω)
Η αίτηση αφορά σε Φαρμακευτικό Προϊόν το οποίο: 
	12
	Έχει την ίδια δραστική ουσία, ίδια φαρμακοτεχνική μορφή και περιεκτικότητα ως προς το πρωτότυπο 


Παρακαλώ αναφέρετε το Πρωτότυπο Φαρμακευτικό Προϊόν

(Προχωρήστε στο σημείο 13 πιο κάτω)
	ΝΑΙ              
	ΟΧΙ            

	
	
	

	13
	Το Πρωτότυπο Φαρμακευτικό Προϊόν περιλαμβάνεται ήδη στον ΚΦΠ

(Τέλος αίτησης)
	ΝΑΙ           
	ΟΧΙ                

	14
	Έχει την ίδια δραστική ουσία, ίδια φαρμακοτεχνική μορφή και περιεκτικότητα ως προς άλλο φαρμακευτικό προϊόν του ΚΦΠ το οποίο δεν είναι το πρωτότυπο

(Τέλος αίτησης)
	ΝΑΙ 
	ΟΧΙ

	15
	Νέα περιεκτικότητα φαρμακευτικού προϊόντος που η δραστική ουσία περιλαμβάνεται ήδη στον ΚΦΠ (πρέπει και οι δύο περιεκτικότητες να διαθέτουν την  ίδια ένδειξη)

(Παρακαλώ προχωρήστε στην Ενότητα Δ1) 

	ΝΑΙ   
	ΟΧΙ          

	16
	Νέα φαρμακοτεχνική μορφή φαρμακευτικού προϊόντος που η δραστική (ες) περιλαμβάνεται (ονται) ήδη στον ΚΦΠ

Α) Αν η νέα φαρμακοτεχνική μορφή αφορά άλλη οδό χορήγησης ή διαφορετική ένδειξη  σε σχέση με το φαρμακευτικό προϊόν που περιλαμβάνεται ήδη στον ΚΦΠ,  προχωρήστε στις Ενότητες  Δ1+Δ2. 

Β) Αν η νέα φαρμακοτεχνική μορφή αφορά ίδια οδό χορήγησης και ίδια ένδειξη  σε σχέση με το φαρμακευτικό προϊόν που περιλαμβάνεται ήδη στον ΚΦΠ,  τέλος αίτησης.

	ΝΑΙ
	ΟΧΙ 

	17
	Νέα συσκευασία φαρμακευτικού προϊόντος που η δραστική(ες) περιλαμβάνεται(ονται) ήδη στον ΚΦΠ

(Τέλος αίτησης)
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	18
	Συνδυασμός δύο ή περισσοτέρων δραστικών ουσιών οι οποίες περιλαμβάνονται στον ΚΦΠ (πρέπει ο συνδυασμός να διαθέτει την  ίδια ένδειξη με τις μεμονωμένες δραστικές ουσίες)

(Τέλος αίτησης)
	ΝΑΙ 
	ΟΧΙ 

	19
	Άλλη περίπτωση (παρ. δώστε σύντομη περιγραφή)

_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________








ΕΝΟΤΗΤΑ Δ: ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 
· ΕΝΟΤΗΤΑ Δ1
	20
	Ένδειξη για την οποία γίνεται η αίτηση (Θα πρέπει να υποβάλλεται ξεχωριστή αίτηση για κάθε ένδειξη)

(Παρακαλώ όπως επισυναφθεί η εγκεκριμένη Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ως Παράρτημα Α)

  ______________________________________________________________________________________

	21
	Δοσολογικό Σχήμα  
  ________________________________________________________________________________

	22
	Μηχανισμός Δράσης (παρακαλώ δώστε σύντομη περιγραφή) 

_________________________________________________________________________________________

	23
	Γραμμή Θεραπείας στην κλινική πρακτική για την οποία υποβάλλετε αίτηση (όπου υφίσταται)  

__________________________________________________________________________________


	24
	Κλινικό όφελος από τη χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος

__________________________________________________________________________________________

	25
	Φορτίο Νόσου: Επίπτωση/Επιπολασμός ή άλλος δείκτης μέτρησης του φορτίου νόσου
 (Παρακαλώ όπως οι πηγές/δημοσιεύσεις  να συμπεριληφθούν ως Παράρτημα Β)

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

Αριθμός ασθενών που βάσει εθνικών, διεθνών, βιβλιογραφικών κ.λ.π δεδομένων αναμένεται ότι θα χρήζουν θεραπείας με το φαρμακευτικό προϊόν.

 _________________________________________________________________________________

(Παρακαλώ όπως οι λεπτομέρειες με τους υπολογισμούς και τα δεδομένα/ πληροφορίες/ υποθέσεις που χρησιμοποιήθηκαν για τον υπολογισμό του αριθμού των ασθενών να συμπεριληφθούν ως Παράρτημα Β)






· ΕΝΟΤΗΤΑ Δ2: ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ/ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ

1. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΦΑΣΗΣ ΙΙΙ και IV (Παρακαλώ οι μελέτες να επισυναφθούν ως Παράρτημα Γ. Σε περίπτωση υποβολής περισσότερων Κλινικών Μελετών παρακαλώ όπως αντιγραφεί ο πιο κάτω Πίνακας) 
	ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ
	-  Τίτλος Κλινικής Μελέτης 

  ----------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-  Τύπος & Σχεδιασμός Μελέτης (τυχαιοποιημένη, διπλή-τυφλή, ανοικτή κλπ) 

   ---------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-  Πληθυσμός 

   --------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-   Comparator(s) 

   -------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-   Συγχορηγούμενα Φάρμακα 

	
	1. 
	2. 

	
	3. 
	4. 

	
	-  Διάρκεια Μελέτης 

  ---------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	·  Καταληκτικά Σημεία: 

· Πρωτεύοντα: 

  -------------------------------------------------------------------------------------------------------
· Δευτερεύοντα: 

 --------------------------------------------------------------------------------------------------------


	
	
· Αποτελέσματα
     __________________________________________________________________










2. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Συχνότητα και σοβαρότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών του φαρμακευτικού προϊόντος,  σύγκριση με εναλλακτικές θεραπείες που αποζημιώνονται (παρακαλώ οι μελέτες να επισυναφθούν ως Παράρτημα Δ)
	




3. ΣΧΕΤΙΚΕΣ ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ ΓΡΑΜΜΕΣ (παρακαλώ να επισυναφθούν ως Παράρτημα Ε. Αν χρειάζεται να αντιγραφεί ο πιο κάτω Πίνακας)
	ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ ΓΡΑΜΜΕΣ


	-Σώμα 

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-Χρονολογία

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-Ένδειξη

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-Θεραπευτική Θέση για την οποία γίνεται η σύσταση 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------




4. ΔΗΜΟΣΙΕΥΜΕΝΑ ΑΡΘΡΑ (παρακαλώ να επισυναφθούν ως Παράρτημα ΣΤ. Αν χρειάζεται να αντιγραφεί ο πιο κάτω Πίνακας)
	ΔΗΜΟΣΙΕΥΜΕΝΑ ΑΡΘΡΑ
	-Πρώτος συγγραφέας-Τίτλος Άρθρου-Περιοδικό-Χρόνος δημοσίευσης

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	-Περίληψη/ Συμπεράσματα 

___________________________________________________________________
___________________________________________________________________




5. ΦΑΡΜΑΚΟΟΙΚΟΝΟΜΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ* (παρακαλώ να επισυναφθούν ως Παράρτημα Ζ. Αν χρειάζεται να αντιγραφεί ο πιο κάτω Πίνακας)
	ΦΑΡΜΑΚΟΟΙΚΟΝΟΜΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ
	-Τίτλος Μελέτης

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	
-Περίληψη 


-Αποτελέσματα 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-Συμπεράσματα
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------


*Αν υπάρχουν






6. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΕΙΣ ΕΘΝΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΟΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ ΦΟΡΕΩΝ* (παρακαλώ να επισυναφθούν ως Παράρτημα Η**. Αν χρειάζεται να αντιγραφεί ο πιο κάτω Πίνακας)
	ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΕΘΝΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΟΟΙΚΟΝ. ΦΟΡΕΩΝ
	Φορέας/Χώρα

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	
	Αποτέλεσμα αξιολόγησης/σύσταση φορέα

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------




*Αν υπάρχουν
**Στην περίπτωση που δεν είναι στην αγγλική γλώσσα, να υποβληθεί η μετάφραση

[bookmark: _Hlk65581460]ΕΝΟΤΗΤΑ Ε: ΑΝΑΛΥΣΗ ΕΠΙΠΤΩΣΗΣ ΣΤΟΝ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟ ΠΡΟΣΑΡΜΟΣΜΕΝH ΣΤΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΤΗΣ ΚΥΠΡΟΥ (παρακαλώ να επισυναφθεί  ως Παράρτημα Θ**. H προσκόμιση της ανάλυσης είναι υποχρεωτική για φαρμακευτικά προϊόντα με αναμενόμενη ετήσια δαπάνη άνω των € 250,000 (βάση της ΧΤ), αλλά μπορεί να ζητηθεί για οποιοδήποτε φαρμακευτικό προϊόν αν αυτό κριθεί αναγκαίο κατά την αξιολόγηση).
 












ΕΝΟΤΗΤΑ ΣΤ: ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΑΠΟΖΗΜΙΩΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ ΣΕ ΑΛΛΕΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΕΣ ΧΩΡΕΣ 
Παρακαλώ σημειώστε στον πιο κάτω Πίνακα σε ποια κράτη μέλη ή άλλες χώρες, κυκλοφορεί ή/ και αποζημιώνεται από τα Συστήματα Υγείας φαρμακευτικό προϊόν με την ίδια δραστική (ες) ουσία (ες), στην ίδια μορφή και περιεκτικότητα για την ένδειξη την οποία αιτείστε.
	
	
	ΚΥΚΛΟΦΟΡΕΙ
	ΚΑΛΥΨΗ & ΣΧΕΤΙΚΟ %

	
	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ
	%

	ΑΤ
	ΑΥΣΤΡΙΑ
	
	
	
	
	

	ΒΕ
	ΒΕΛΓΙΟ
	
	
	
	
	

	DK
	ΔΑΝΙΑ
	
	
	
	
	

	FI
	ΦΙΝΛΑΝΔΙΑ
	
	
	
	
	

	FR
	ΓΑΛΛΙΑ
	
	
	
	
	

	DE
	ΓΕΡΜΑΝΙΑ
	
	
	
	
	

	IR
	ΙΡΛΑΝΔΙΑ
	
	
	
	
	

	IT
	ΙΤΑΛΙΑ
	
	
	
	
	

	LU
	ΛΟΥΞΕΜΒΟΥΡΓΟ
	
	
	
	
	

	ΝL
	ΟΛΛΑΝΔΙΑ
	
	
	
	
	

	PT
	ΠΟΡΤΟΓΑΛΛΙΑ
	
	
	
	
	

	ES
	ΙΣΠΑΝΙΑ
	
	
	
	
	

	NO
	ΝΟΡΒΗΓΙΑ
	
	
	
	
	

	SE
	ΣΟΥΗΔΙΑ
	
	
	
	
	

	UK
	ΗΝ. ΒΑΣΙΛΕΙΟ
	
	
	
	
	

	GR
	ΕΛΛΑΔΑ
	
	
	
	
	

	CZ 
	ΤΣΕΧΙΑ
	
	
	
	
	

	BG
	ΒΟΥΛΓΑΡΙΑ
	
	
	
	
	

	ΕΕ
	ΕΣΘΟΝΙΑ
	
	
	
	
	

	HU
	ΟΥΓΓΑΡΙΑ
	
	
	
	
	

	HR
	ΚΡΟΑΤΙΑ
	
	
	
	
	

	LT
	ΛΙΘΟΥΑΝΙΑ
	
	
	
	
	

	MT
	ΜΑΛΤΑ
	
	
	
	
	

	PO
	ΠΟΛΩΝΙΑ
	
	
	
	
	

	SK
	ΣΛΟΒΑΚΙΑ
	
	
	
	
	

	
	ΑΛΛΗ ΧΩΡΑ
	
	
	
	
	













				




Παρακαλώ αναφέρετε πιο κάτω τυχόν περιορισμούς / κριτήρια που εφαρμόζουν Συστήματα Υγείας των πιο πάνω  χωρών για την αποζημίωση του φαρμακευτικού προϊόντος για την ένδειξη την οποία αιτείστε:
	Χώρα
	Περιορισμοί/ κριτήρια αποζημίωσης

	
	

	
	



Υπεύθυνη Δήλωση: 
Ο κάτωθι υπογεγραμμένος αιτούμαι εκ μέρους του Κατόχου Άδειας Κυκλοφορίας όπως αυτός φαίνεται στη σελ. 1 της παρούσης, τη συμπερίληψη του/ των φαρμακευτικού(ών) προϊόντος(ων) στον ΚΦΠ και δηλώνω υπεύθυνα ότι τα υποβαλλόμενα στοιχεία είναι αυτά που ισχύουν σήμερα, και ότι το φαρμακευτικό προϊόν, κυκλοφορεί ή θα κυκλοφορήσει αμέσως με την ένταξή του στον ΚΦΠ. 
Τόπος/ Ημερομηνία					Αρμοδιότητα και Υπογραφή του αιτούντος 
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