[image: P:\HIO Shared folder\Επικοινωνιακό Υλικό ΟΑΥ\ΛΟΓΟΤΥΠΟ ΟΑΥ\GESY_FINAL_LOGO.jpg]
[image: P:\HIO Shared folder\Επικοινωνιακό Υλικό ΟΑΥ\ΛΟΓΟΤΥΠΟ ΟΑΥ\GESY_FINAL_LOGO.jpg]ΕΝΤΥΠΟ ΣΕΦ 1/2023



Σημαντικές πληροφορίες προς Συμβεβλημένους με το ΓεΣΥ Ιατρούς 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 στην ηλεκτρονική διεύθυνση SEF@hio.org.cy.  
Οι συμβεβλημένοι με το ΓεΣΥ ιατροί μπορούν να υποβάλουν αίτηση συμπερίληψης φαρμακευτικού προϊόντος στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων του ΓεΣΥ όπου τεκμηριώνεται η ανάγκη συμπερίληψης του φαρμακευτικού προϊόντος και ειδικά σε περίπτωση:
(α) μη υποβολής αίτησης για τη συμπερίληψη του φαρμακευτικού προϊόντος στον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων από τον Κάτοχο Άδειας Κυκλοφορίας ή/και
(β) απουσίας ανταλλάξιμου φαρμακευτικού προϊόντος από τον Κατάλογο Φαρμακευτικών Προϊόντων ή/και
(γ) άλλων προυποθέσεων τις οποίες καθορίζει η Συμβουλευτική Επιτροπή Φαρμάκων.
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 
Συμβεβλημένους με το ΓεΣΥ Ιατρούς 



Προς Οργανισμό Ασφάλισης Υγείας (ΟΑΥ)
Η παρούσα αίτηση αφορά τη συμπερίληψη φαρμακευτικού προϊόντος 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:

	
	Τίτλος:


	
	Τηλ. Επικοινωνίας: 

	
	Φαξ: 

	
	Ηλεκτρ. Διεύθυνση:



□ Προσωπικός Ιατρός Ενηλίκων
□ Προσωπικός Ιατρός Ανηλίκων
□ Ειδικός ιατρός (Ειδικότητα ………………………………………………..)

	ΒΕΒΑΙΩΣΗ ΠΑΡΑΛΑΒΗΣ - ΕΠΙΣΤΡΕΦΕΤΑΙ ΣΤΟΝ ΥΠΟΒΑΛΛΟΝΤΑ ΤΗΝ ΑΙΤΗΣΗ

	Ημερομηνία Υποβολής της αίτησης
	

	Δραστική ουσία/Δύναμη/Φαρμακοτεχνική μορφή Φαρμακευτικού Προϊόντος
	

	Αρ. Αίτησης
	































ΕΝΟΤΗΤΑ Β: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΥΠΟ ΑΙΤΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ
	1
	Ονομασία Δραστικής/ ών Ουσίας/ών 

	

	2
	Φαρμακοτεχνική Μορφή 

	

	3
	Περιεκτικότητα

	



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)

(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 
	
	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)

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



	







ΜΕΡΟΣ II: ΥΦΙΣΤΑΜΕΝΗ ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
(Παρακαλώ Επιλέξετε ότι ισχύει από τα σημεία 1 – 4 πιο κάτω)
Η αίτηση αφορά: 
	1
	Νέα περιεκτικότητα φαρμακευτικού προϊόντος του οποίου η δραστική ουσία περιλαμβάνεται ήδη στον ΚΦΠ (πρέπει οι περιεκτικότητες να διαθέτουν την  ίδια ένδειξη)

(Παρακαλώ προχωρήστε στην Ενότητα Δ1) 

	ΝΑΙ   
	ΟΧΙ          

	2
	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 

	3
	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 

	4
	Άλλη περίπτωση (παρ. δώστε σύντομη περιγραφή)

_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________



ΕΝΟΤΗΤΑ Δ: ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 
· ΕΝΟΤΗΤΑ Δ1
	1
	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)

  ______________________________________________________________________________________

	2
	Δοσολογικό Σχήμα  
  ________________________________________________________________________________

	3
	Μηχανισμός Δράσης (παρακαλώ δώστε σύντομη περιγραφή) 

_________________________________________________________________________________________

	4
	Γραμμή Θεραπείας στην κλινική πρακτική για την οποία υποβάλλετε αίτηση (όπου υφίσταται)  

__________________________________________________________________________________


	5
	Κλινικό όφελος από τη χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος

__________________________________________________________________________________________

	6
	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 

___________________________________________________________________
___________________________________________________________________






Υπογραφή: …………………………………………….		Ημερομηνία: ………………………………………..
 12 / 13

image1.jpeg
BV




