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	ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΥΠΗΡΕΣΙΕΣ PHARMACEUTICAL SERVICES

	ΚΥΠΡΙΑΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ

REPUBLIC OF CYPRUS
	
	ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ 

MINISTRY OF HEALTH



	ΑΝΑΚΛΗΣΗ ΤΗΣ ΜΕΓΙΣΤΗΣ ΔΥΝΑΤΗΣ ΧΟΝΔΡΙΚΗΣ ΚΑΙ ΛΙΑΝΙΚΗΣ ΤΙΜΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΑΠΟ ΤΟΝ ΤΙΜΟΚΑΤΑΛΟΓΟ ΦΑΡΜΑΚΩΝ


	RECALL OF THE MAXIMUM WHOLESALE AND RETAIL PRICE OF A MEDICINAL PRODUCT FROM THE PRICE LIST


Τομέας Καθορισμού Τιμών Φαρμάκων / Pharmaceutical Pricing Department


Φαρμακευτικές Υπηρεσίες / Pharmaceutical Services
Υπουργείο Υγείας / Ministry of Health

Λευκωσία 1475, ΚΥΠΡΟΣ / Nicosia 1475, CYPRUS

Τηλ./ Tel. +357 22 608 650
                  +357 22 608 648
Φαξ/ Fax  +357 22 608 649
1. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ/ DETAILS OF MEDICINAL PRODUCT
Ονομασία / Name:      
Περιεκτικότητα / Strength:      
Φαρμακευτική μορφή / Pharmaceutical form:      
Δραστικό Συστατικό / Active Substance:      
Υφιστάμενη Μέγιστη Χονδρική Τιμή / Current Maximum Wholesale Price:      
Κωδικός τιμολόγησης / Pricing Code:      
Συσκευασία / Package:         
Συνταγογραφούμενο Φάρμακο / Prescription Medicine: Ναι/Yes  FORMCHECKBOX 
  Όχι/No  FORMCHECKBOX 

Όνομα και διεύθυνση του Κατόχου της Άδειας Κυκλοφορίας ή Εξουσιοδοτημένου 

Αντιπροσώπου Τιμολόγησης / Name and address of Marketing Authorisation holder 

or Authorised Representative:      
Τηλ./ Tel.:

Φαξ/ Fax:

E-mail:

2. ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΥΠΟΥΡΓΙΚΗ ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΗ / DECLARATION IN ACCORDANCE WITH THE MINISTERIAL DECREE
1. Βεβαιώνουμε ότι για το υπό ανάκληση προϊόν δεν υφίσταται σε ισχύ οποιαδήποτε σύμβαση προμήθειας με το Υπουργείο Υγείας ή/και τον Οργανισμό Κρατικών Υπηρεσιών Υγείας ή/και τον Οργανισμό Ασφάλισης Υγείας. / We confirm that for the product under recall there is no valid supply contract with the Ministry of Health and / or the State Health Services Organisation and / or the Health Insurance Organization.
2. Βεβαιώνουμε ότι η ανάκληση δεν αφορά φαρμακευτικό προϊόν το οποίο συμπεριλαμβάνεται σε σχέδιο επιδότησης/συμπληρωμής (co-payment) του Υπουργείου Υγείας, ή αν είχε συμπεριληφθεί, ότι έχουν ολοκληρωθεί οι διαδικασίες απόσυρσης από το υπό αναφορά σχέδιο. / We confirm that the recall does not concern a prescription medicinal product that is included in a co-payment plan of the Ministry of Health, or if it was included, the withdrawal procedures from the concerned plan have been completed.
3. Βεβαιώνουμε ότι στην περίπτωση που το φαρμακευτικό προϊόν συμπεριλαμβάνεται στο σχέδιο αποζημίωσης του Γενικού Σχεδίου Υγείας, έχουν ολοκληρωθεί οι διαδικασίες απόσυρσης του από το υπό αναφορά σχέδιο αποζημίωσης. / We confirmed that in case the product under recall is included in the reimbursement plan of the General Health System, the procedures for its withdrawal from the concerned plan have been completed.
4. Βεβαιώνουμε ότι για το υπό ανάκληση προϊόν έχει διακοπεί μόνιμα η εισαγωγή και η διανομή του και δεν διακινείται πλέον στην κυπριακή αγορά. / We confirm that the importation and distribution of the product under recall has been permanently discontinued and is no longer available to the Cypriot market.
5. Βεβαιώνουμε ότι ο Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας έχει προηγουμένως εκπληρώσει τις υποχρεώσεις του δυνάμει του άρθρου 14(2)(στ) των περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προμήθειας και Τιμών) Νόμων όπως εκάστοτε τροποποιούνται ή αντικαθίστανται. / We confirm that the Marketing Authorisation Holder has previously fulfilled its obligations under Article 14 (2) (f) of the Medicines for Human Use (Quality Control, Supply and Prices) Law of 2001 (70 (I) / 2001) as amended or replaced from time to time 
4. ΕΓΓΡΑΦΑ ΠΟΥ ΕΠΙΣΥΝΑΠΤΟΝΤΑΙ / DOCUMENTATION ATTACHED
Υποβάλλονται και τα ακόλουθα έγγραφα (αντίγραφα) / The following documents are submitted (copies):
i. Ενημέρωση προς τη Διεύθυνση Αγορών και Προμηθειών του Υπουργείου Υγείας για την πρόθεση υποβολής αιτήματος ανάκλησης τιμής της συγκεκριμένης συσκευασίας του προϊόντος / Notification to the Purchases and Supplies Department of the Ministry of Health regarding the intention to submit a price recall request for the specific packaging of the product
ii. Ενημέρωση προς τον Οργανισμό Ασφάλισης Υγείας (ΟΑΥ) για την πρόθεση υποβολής αιτήματος ανάκλησης τιμής της συγκεκριμένης συσκευασίας του προϊόντος / Notification to the Health Insurance Organisation regarding the intention to submit a price recall request for the specific packaging of the product
iii. Ενημέρωση προς τον Οργανισμό Κρατικών Υπηρεσιών Υγείας (ΟΚΥπΥ) για την πρόθεση υποβολής αιτήματος ανάκλησης τιμής της συγκεκριμένης συσκευασίας του προϊόντος / Notification to the State Health Services Organisation regarding the intention to submit a price recall request for the specific packaging of the product
iv. Την ενημέρωση που υποβλήθηκε σύμφωνα με τις διατάξεις του άρθρου 14(2) του περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προμήθειας και Τιμών) Νόμου / The notification submitted to the Medicines Council in accordance with the provisions of article 14(2) of the Medicines for Human Use (Control of Quality, Supply and Prices) Law.
3. ΔΗΛΩΣΗ ΚΑΙ ΥΠΟΓΡΑΦΗ / DECLARATION AND SIGNATURE
Δηλώνω ότι, επιθυμώ την ανάκληση της μέγιστης δυνατής χονδρικής και λιανικής τιμής του πιο πάνω φαρμακευτικού προϊόντος από τον τιμοκατάλογο φαρμάκων / I declare that I would like to recall the maximum wholesale and retail price of the above mentioned prescribed medicinal product from the pricelist.

                                ___________________________________________



                   Υπογραφή / Signature      
                                            ___________________________________________

                                            Όνομα / Name      


                    ___________________________________________

                                            Όνομα και επίσημη σφραγίδα του Κατόχου της Άδειας Κυκλοφορίας  ή/και του Εξουσιοδοτημένου Αντιπροσώπου / Name and official stamp of the ΜΑ Holder and/or of the authorised representative      
                                            ___________________________________________

                                           Ημερομηνία / date      
(Σημείωση / Note: Για κάθε συσκευασία (κωδικό τιμολόγησης) να υποβάλλεται ξεχωριστό έντυπο ανάκλησης / For each package (i.e., Pricing code) a single recall form must be submitted)
(Έντυπο Φ.Υ. Ανάκληση Τιμής/ Form Ph.S. Price Recall)                                                                                Page 1 of 3
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(Έντυπο Φ.Υ. Ανάκληση Τιμής / Ph.S. Form Price Recall
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