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  ΑΙΤΗΣΗ ΠΡΟΣ ΤΟΝ ΕΟΦ ΓΙΑ ΕΓΚΡΙΣΗ ΟΜΑΔΙΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ 
       ΠΡΩΙΜΗΣ  ΠΡΟΣΒΑΣΗΣ  ΣΕ ΦΑΡΜΑΚΟ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΦΑΡΜΑΚΟ:

· Ονομασία φαρμακευτικού προϊόντος:                                          

  -   Δοσολογία:                      


-    Φαρμακοτεχνική μορφή :
                       

· Δραστική ουσία (ες): 
-     Κωδικός ATC   


· Ενδείξεις (προτεινόμενες):   

· Προτεινόμενη δοσολογία:


ΣΤΟΙΧΕΙΑ  ΑΙΤΟΥΝΤΟΣ

- Εταιρεία υπεύθυνη για την κυκλοφορία του φαρμακευτικού προϊόντος 
(Επωνυμία και διεύθυνση)

- Πρόσωπο επικοινωνίας:
(Όνομα, διεύθυνση, τηλέφωνο, κινητό, fax, e-mail)
                                       ___________________________________________



                    Υπογραφή 

                                             __________________________________________

                                          Ημερομηνία 


1. Το φαρμακευτικό προϊόν εμπίπτει στο πεδίο εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 της 31ης Μαρτίου 2004:


1.1 Έχει χαρακτηριστεί ως προϊόν που προέρχεται από βιοτεχνολογικές μεθόδους που αναφέρονται στο παράρτημα 1 του Κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004:
                                                                         SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι

1.2 Περιέχει μια νέα δραστική ουσία που ενδείκνυται για τη θεραπεία των:

• AIDS                                                  SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
• Καρκίνος                                            SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
• Νευροεκφυλιστικές ασθένειες           SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
• Σακχαρώδης Διαβήτης                       SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
• Άλλο (διευκρινίστε στην αιτιολόγηση)
1.3 Έχει χαρακτηριστεί ως "ορφανό φαρμακευτικό προϊόν", σύμφωνα με τον Κανονισμό του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 141/2000 της 16ης Δεκεμβρίου 1999:
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι          Ημερομηνία καταχώρισης: ... ... ....
                    Ένδειξη: ... ... ... ... ... ... ... ..
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι          Αίτηση για το χαρακτηρισμό "ορφανό φαρμακευτικό προϊόν " εξετάζεται:
                                                                         SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι

1.4 Περιέχει μια νέα δραστική ουσία η οποία δεν είχε άδεια κυκλοφορίας στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα στις 20 Νοεμβρίου του 2005 (Προαιρετική κεντρική διαδικασία)
                                                                        SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι 

1.5 Αποτελεί μια σημαντική καινοτομία σε θεραπευτικό, επιστημονικό ή τεχνικό επίπεδο, ή η χορήγηση Αδείας Κυκλοφορίας, σύμφωνα με την κεντρική διαδικασία καταδεικνύει όφελος για τους ασθενείς εντός της Ευρωπαϊκής Κοινότητας; (Προαιρετική κεντρική διαδικασία)

                                                                        SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι 


  Αιτιολόγηση:

2.   Κριτήρια αποδοχής  πρώιμης πρόσβασης:
Σύμφωνα με την Υπουργική Απόφαση ΔΥΓ3α/Γ.Π. 86209, προσωρινή  άδεια  για την πρώιμη πρόσβαση σε φάρμακα ανθρώπινης χρήσης ,  μπορεί να χορηγηθεί για την κατ’ εξαίρεση χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που προορίζονται για τη θεραπεία σοβαρών ή σπάνιων ασθενειών, όταν δεν υπάρχει διαθέσιμη κατάλληλη θεραπεία, η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια αυτών των φαρμακευτικών προϊόντων είναι ισχυρά τεκμηριωμένες σύμφωνα με κλινικές μελέτες που διεξάγονται με σκοπό να αιτηθεί άδεια κυκλοφορίας και αυτή η αίτηση έχει υποβληθεί ή ο αιτών αναλαμβάνει την υποχρέωση να την υποβάλει σε περιορισμένη χρονική περίοδο.
2.1 Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται για:

α) θεραπεία                                                 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
    πρόληψη                                                 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
    διάγνωση                                                SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
β) σοβαρής ασθένειας                                SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
    σπάνιας ασθένειας                                  SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
2.2 Δεν υπάρχει καμία άλλη κατάλληλη θεραπεία:            SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι

 

2.3 Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος είναι ισχυρά τεκμηριωμένες                                                                                SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι

	3.   Κριτήρια ένταξης:




4. Διοικητικές πληροφορίες
4.1 Το φαρμακευτικό προϊόν υπόκειται σε μία τρέχουσα αίτηση Αδείας Κυκλοφορίας:
                 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι  
                 Ημερομηνία υποβολής στον ΕΟΦ  SYMBOL 166 \f "Wingdings"                   ή στο European Medιcines Agency  SYMBOL 166 \f "Wingdings":
                 Ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος: ... ... ....
                 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
                 Ο Κάτοχος αναλαμβάνει την υποχρέωση να υποβάλει αίτηση Αδείας Κυκλοφορίας: SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι    SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι


Εάν ο Κάτοχος αναλαμβάνει την υποχρέωση να υποβάλλει αίτηση Αδείας Κυκλοφορίας:


Ο υπογεγραμμένος ... ... ... ... ... ... ... .... ...., Υπεύθυνος για (επωνυμία της εταιρείας), αναλαμβάνω την υποχρέωση να υποβάλλω αίτηση Αδείας Κυκλοφορίας για (ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος), την (προβλεπόμενη ημερομηνία για την υποβολή), στον  ΕΟΦSYMBOL 166 \f "Wingdings"
ή στο European Medιcines Agency SYMBOL 166 \f "Wingdings" 

                           Υπογραφή: ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ..


4.2 Το φαρμακευτικό προϊόν αποτελεί αντικείμενο κλινικών δοκιμών στη  Ελλάδα ή στο εξωτερικό:
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι
(Παραθέστε κατάλογο των κλινικών δοκιμών)
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι

4.3 Το φαρμακευτικό προϊόν έχει ήδη λάβει άδεια κυκλοφορίας στο εξωτερικό:
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι
Προσδιορίστε τις χώρες και τα αντίστοιχα φαρμακευτικά προϊόντα καθώς και την ημερομηνία χορήγησης της άδειας κυκλοφορίας:

	Χώρα
	Ονομασία φαρμακευτικού προϊόντος
	Ημερομηνία Αδείας Κυκλοφορίας

	
	
	


Προγραμματισμένη ημερομηνία υποβολής της επόμενης Έκθεσης Περιοδικής Παρακολούθησης Ασφάλειας (PSUR) ή ισοδύναμου εγγράφου:

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι


4.4 Ύπαρξη πρώιμη, κατ 'εξαίρεση χρήση στο εξωτερικό (προ-MA):
                 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι
                 Χώρα: ... ... ... ... ... ....
                 Ένδειξη: ... ... ... .... ...
                 Κατάσταση χρήσης: ... ... ... ...
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι

4.5 Ποια είναι η θέση του   φαρμακευτικού προϊόντος σε σύγκριση με τις διαθέσιμες θεραπευτικές επιλογές της  ελληνικής  αγοράς; ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... .... .. ... ... ... ... ... ... ... ... .... .. ... ... ... ... ... ... ... ... ....
4.6 Εκτίμηση του αριθμού των ασθενών που θα χορηγηθεί το φαρμακευτικό προϊόν στην  Ελλάδα στο πλαίσιο της πρώιμης πρόσβασης: ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... .. ... ... ... ... ... ... ... ... .... .. ... ... ... ... ... ... ... ... ....

5. Κατάλογος των εγγράφων / πληροφοριών που πρέπει να επισυνάπτονται:                          Ναι    Όχι 


5.1 Αντίγραφο της αίτησης άδειας κυκλοφορίας, εφόσον εφαρμόζεται,                                         SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"
5.2 Εάν το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στο εξωτερικό:                                                       SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"
     5.2.1 Αντίγραφο της άδειας(ων) που εκδίδεται από την αρμόδια αρχή,                                     SYMBOL 166 \f "Wingdings"       SYMBOL 166 \f "Wingdings"
 
     5.2.2 Αντίγραφο της αντίστοιχης Περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος,                  SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"

     5.2.3 Τελευταία ΕΠΠΑ ή άλλο ισοδύναμο έγγραφο,                                                                   SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"

5.3 Έγγραφη περιγραφή του ομαδικού προγράμματος πρώιμης πρόσβασης  στα Ελληνικά           SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"

5.4 Προσχέδιο στη Ελληνική γλώσσα:                                                                                        
      5.4.1 Περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος,                                                             SYMBOL 166 \f "Wingdings"       SYMBOL 166 \f "Wingdings"
      5.4.2 Φύλλο Οδηγιών Χρήσης,                                                                                                   SYMBOL 166 \f "Wingdings"       SYMBOL 166 \f "Wingdings"
      5.4.3 Επισήμανση.                                                                                                                       SYMBOL 166 \f "Wingdings"       SYMBOL 166 \f "Wingdings"


5.5 Κλινικές δοκιμές: 
    5.5.1.Οι τίτλοι και οι σκοποί των κλινικών δοκιμών που βρίσκονται σε εξέλιξη ή / και 
     που είναι προγραμματισμένες στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό για την ίδια ασθένεια,                 SYMBOL 166 \f "Wingdings"       SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
5.5.2. Για κλινικές δοκιμές που πραγματοποιούνται στην Ελλάδα, τα στοιχεία του 
    ερευνητή(ων),  του κέντρου μελέτης(ων) που αφορούν, καθώς και τις εκθέσεις προόδου 
    των εν λόγω μελετών                                                                                                                      SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
5.6 Χαρακτηρισμός "ορφανό φαρμακευτικό προϊόν", εφόσον εφαρμόζεται,                                    SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"
5.7 Κάθε πληροφορία που σχετίζεται με κατ’ εξαίρεση και πρώιμη χρήση σε άλλη χώρα               SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"

5.8 Σύμφωνη Γνώμη του Επιστημονικού Συμβουλίου του Νοσοκομείου όπου θα χορηγηθεί το 
     φάρμακο και  του Διευθυντή της κλινικής (άρθρο 3 παρ. 7 ΦΕΚ 558/8-4-2011).                         SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"
5.9  Υπεύθυνη δήλωση από τον θεράποντα ιατρό ότι έχουν  εξαντληθεί οι υπάρχουσες θεραπείες. SYMBOL 166 \f "Wingdings"     SYMBOL 166 \f "Wingdings"
5.10 Υπόδειγμα εντύπου ενημέρωσης και εντύπου συγκατάθεσης.


                  SYMBOL 166 \f "Wingdings"     SYMBOL 166 \f "Wingdings"
















































Αιτιολόγηση:





Αιτιολόγηση:





Αιτιολόγηση:
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