	DOSSIER DE DEMANDE D’ADMISSION D’UN complement de gamme d’un NOUVEAU MEDICAMENT                                                                ACTISKENAN® 1 – 2,5 mg
La partie bleue du document suivant est à remplir par le demandeur.


	Nom du médecin demandeur : Cliquez ici pour taper du texte.
Téléphone:Cliquez ici pour taper du texte.
Email :Cliquez ici pour taper du texte.
	Date : Cliquez ici pour entrer une date.


	[bookmark: _GoBack]Chef de Pôle : Cliquez ici pour taper du texte.
Responsable de structure : Cliquez ici pour taper du texte.
Pharmacien référent en charge du dossier Cliquez ici pour taper du texte.
	Pole : Cliquez ici pour taper du texte.
Structure : Cliquez ici pour taper du texte.

	1. Lettre de demande d’admission du médicament COMPLEMENT DE GAMME precisant l’interet de cette nouvelle presentation

	


	2. LE RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT (R.C.P) 

	Mettre le lien hypertexte vers la monographie vidal, si elle existe : lien vidal
Mettre en fichier joint le RCP sous forme pdf : lien rcp

	3. L’avis de la Commission de la Transparence (SMR, ASMR),

	Mettre en fichier joint l’avis de la commission de transparence sous forme pdf 
SMR = 
ASMR = 

	4. La copie de l'arrêté d'agrément à l'usage des collectivités (si disponible),

	Mettre en fichier joint la copie de l’arrêté d’agrément sous forme pdf 

	5. PHOTOGRAPHIE DU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE ET SECONDAIRE

	Coller les photographies demandées


	6. LE PRIX TARIF HÔPITAL HT OU TTC.

	Prix à l’unité (en €) : 
Prix d’une prise (en €) : 
Prix d’un traitement complet (en €) : 
Prix de la part du traitement réalisé à l’hôpital (en €) si le médicament est en ville : 

	7. ACCORD DU CHEF DE PÔLE OU DE STRUCTURE, EN FONCTION DES COÛTS

	· Mettre en fichier joint l’accord du chef de pôle ou de structure sous forme pdf 

	Signature du médecin demandeur

	Nom : 

Date :
	




	Avis du groupe expert

La partie rose du document suivant est à remplir par la COMEDIMS.


	Date d’acceptation du dossier par la COMEDIMS :
	Date de response prévue : 18/12/2022


	1. MEMBRES du groupe expert AYANt PARTICIPE A LA DISCUSSION

	


	2. Réponse motivée du groupe expert

	Introduction				 
Mise en test				              pour une période de           mois à compter du                   
Refus d’introduction 			 
Demande d’instruction complémentaire 	 







	3. PROPOSITION du groupe expert

	          Introduction				 
Mise en test				              pour une période de           mois à compter du                   
Refus d’introduction 			 
Demande d’instruction complémentaire 	 



       
                                                            

La thérapeutique suivante peut être retirée du livret :


	4. MEMBRE DU BUREAU AYANt PARTICIPE A LA DISCUSSION

	


	5. DEcision de LA COMEDIMS

	          Introduction				 
Mise en test				              pour une période de           mois à compter du                   
Refus d’introduction 			 
Demande d’instruction complémentaire 	 



       
          
                                                  
La thérapeutique suivante peut être retirée du livret :


	Signature du PréSIDENT de LA COMEDIMS

	Nom :

Date :
	



1

