ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ  ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΟΦ ΠΡΟΣΩΡΙΝΗΣ ΑΤΟΜΙΚΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΡΩΙΜΗΣ ΠΡΟΣΒΑΣΗΣ ΣΕ ΦΑΡΜΑΚΑ(ΠΑΡΗΓΟΡΗΤΙΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ)   
1. Συμπληρωμένο έντυπο Αίτησης.(αναρτημένο στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ)
2.Γνωμάτευση για τον ασθενή,όπου παρουσιάζεται η πορεία της ασθένειας και τα αποτελέσματα  αντιμετώπισής της με τις ενδεδειγμένες θεραπείες.
3 α.Πίνακας των Κλινικών Μελετών των εγκεκριμένων από ρυθμιστικές αρχές, που αφορούν στην ένδειξη του προϊόντος για την οποία ζητείται η προσωρινή άδεια πρώιμης πρόσβασης.                                                                                                         β.Περίληψη των προκαταρτικών αποτελεσμάτων των ως άνω μελετών, από τα οποία προκύπτει, ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου είναι θετική για τον ασθενή.                γ.Κάθε διαθέσιμο στοιχείο για την τεκμηρίωση του αιτήματος(π.χ δημοσιευμένες μελέτες).
4.Δήλωση του Κατόχου Άδειας Κυκλοφορίας σχετικά με την κατάθεση αιτήματος έγκρισης της ένδειξης.
5.Έγγραφη δέσμευση του Κατόχου Άδειας Κυκλοφορίας ή του Χορηγού Κλινικής Μελέτης,ότι αναλαμβάνει κάθε υποχρέωση Φαρμακοεπαγρύπνησης.
6.Βεβαίωση του αιτούντα για την κάλυψη της δαπάνης.(εμπεριέχεται στην αίτηση)
7.Ενημέρωση του Δ/ντή της κλινικής(εμπεριέχεται στην αίτηση)
8.Ενημέρωση του Επιστημονικού Συμβουλίου του νοσοκομείου.(εμπεριέχεται στην αίτηση)
9.Βιογραφικό σημείωμα υπεύθυνου ερευνητή.
10.Εντυπο πληροφόρησης ασθενούς  για τους κινδύνους και τις συνέπειες,πριν από τη χορήγηση του φαρμάκου και τη λήψη της ενυπόγραφης συγκατάθεσης (οδηγίες αναρτημένες στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ)
11.Υπογεγραμμένο  έντυπο συγκατάθεσης ασθενούς.(αναρτημένο στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ)
12 . Υπεύθυνη Δήλωση του ιατρου,ότι έχει πλήρη επίγνωση της προσωπικής ευθύνης που αναλαμβάνει για τη χορήγηση μη εισέτι εγκεκριμένου φαρμάκου(ή μη εισέτι εγκεκριμένης ένδειξης)και ότι θα ακολουθήσει όλες τις υποχρεώσεις περί φαρμακοεπαγρύπνησης.
