ΔΔΥΕΠ-Ε.4100-10/1

ΛΙΣΤΑ ΕΛΕΓΧΟΥ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ

ΑΙΤΗΜΑΤΩΝ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ

· Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που συνοδεύουν την αίτηση για έγκριση φαρμακευτικού προϊόντος ταξινομούνται σε πέντε Ενότητες (Modules): 

· Ενότητα 1 (Module 1): περιέχει ειδικά διοικητικά στοιχεία και έγγραφα (δεδομένα) 

· Ενότητα 2 (Module 2): περιέχει ποιοτικές, μη κλινικές και κλινικές εκθέσεις εμπειρογνωμόνων (Summaries & Overviews) 

· Ενότητα 3 (Module 3): περιέχει χημική, φαρμακευτική ή/και βιολογική τεκμηρίωση

· Ενότητα 4 (Module 4): περιέχει τοξικολογική/ φαρμακολογική τεκμηρίωση

· Ενότητα 5 (Module 5): περιέχει κλινική Τεκμηρίωση

· Κάθε ενότητα τοποθετείται σε ξεχωριστό φάκελο (ή φακέλους).

· Σε κάθε μία ενότητα (1-5) περιέχεται  πίνακας  περιεχομένων. 

· Στις ενότητες, που περιέχονται μελέτες, πρέπει να αναφέρονται στον πίνακα όλες οι μελέτες που υποβάλλονται με αντίστοιχη παραπομπή στον τόμο και τη σελίδα της τεκμηρίωσης, που συνυποβάλλεται. 

· Οι ενότητες 4 & 5, όπου είναι απαραίτητες, να κατατίθενται σε ηλεκτρονική μορφή.

· Οι ενότητες 2, 3, 4 & 5 γίνονται δεκτές στην Ελληνική ή στην Αγγλική γλώσσα.
· Για κάθε μορφή/ περιεκτικότητα ενός φαρμακευτικού προϊόντος, που ζητείται η έγκρισή του, υποβάλλεται στην αρμόδια υπηρεσία του Ε.Ο.Φ (Διεύθυνση Διοικητικών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων – Τμήμα Γραμματείας και Διοικητικού Ελέγχου) ξεχωριστός φάκελος με ΟΛΑ τα στοιχεία και έγγραφα, που κατά περίπτωση απαιτούνται για την ενότητα 1 (Module 1). Οι ενότητες 2, 3, 4 και 5 (Modules 2, 3, 4 & 5) πρέπει να υποβάλλονται για έγκριση σε κοινό φάκελο, ανά ενότητα όταν όλες οι μορφές/ περιεκτικότητες του υπό έγκριση φαρμακευτικού προϊόντος έχουν κοινή τεκμηρίωση. 

· Για την ονοματολογία των δραστικών ουσιών και των εκδόχων των φαρμακευτικών προϊόντων να χρησιμοποιούνται οι ΙΝΝ ονομασίες (International Nonproprietary Names).

· Οι μορφές, οι οδοί χορήγησης και οι περιέκτες των φαρμακευτικών προϊόντων να αποδίδονται βάσει των τυπικών όρων (standard  terms).

· Οι φαρμακευτικές εταιρείες, που δηλώνονται στα διάφορα πεδία του εντύπου της  αίτησης και του εντύπου των γενικών πληροφοριών) να προσδιορίζονται και με τον κωδικό ΕΟΦ (για χορήγηση, διευκρίνιση, προσδιορισμό του παραπάνω κωδικού ΕΟΦ απευθυνθείτε στο Τμήμα Γραμματείας και Διοικητικού Ελέγχου της ΔΔΥΕΠ). 

	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 8(3), της οδηγίας 2001/83/ΕΚ , όπως τροποποιήθηκε.


	Πλήρης αίτηση
Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5  (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)
Για τις επεκτάσεις αιτήσεων που έχουν κατατεθεί με πλήρη φάκελο, διασταυρωμένες παραπομπές μπορούν να γίνονται μόνο για τα προκλινικά και τα κλινικά δεδομένα (ενότητα 3 και ενότητα 4):

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10(1) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Αίτηση για γενόσημο
Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10(3) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν Υβριδικό 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3 & Ενότητες 4 , 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3 & Modules 4 , 5 όπου εφαρμόζεται)

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10(4) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν Βιο-Ομοειδές 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3 & Ενότητες 4 , 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3 & Modules 4 , 5 όπου εφαρμόζεται)

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10α της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν με καλώς Καθιερωμένη Χρήση 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10β της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν με Σταθερό Συνδυασμό.

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)

Για επεκτάσεις αδείας σταθερού συνδυασμού μπορούν να γίνουν διασταυρωτές παραπομπές μόνο για τα προκλινικά και κλινικά δεδομένα:

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10γ της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν με Συγκατάθεση 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)



	Καταχώρηση παραδοσιακής χρήσης φαρμακευτικών προϊόντων φυτικής                        προέλευσης  του Άρθρου 16α 


	Προϊόν Παραδοσιακής Χρήσης και φαρμακευτικά προϊόντα φυτικής προέλευσης. 

Πλήρης αίτηση. 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)


	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

	ΕΝΟΤΗΤΑ 1 (MODULE 1): 

ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
	ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ
	ΚΑΤΑΤΙΘΕΤΑΙ

	
	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	1.0 Επιστολή (Cover letter)
	Συνοπτική επιστολή του αιτούντα με τα στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση έγκρισης του φαρμακευτικού προϊόντος
	
	

	1.1 Πίνακας περιεχομένων 
	Υποβάλλεται πίνακας περιεχομένων των Ενοτήτων 1 έως 5 του φακέλου για αίτηση άδειας κυκλοφορίας. 
	
	

	1.2 Έντυπο αίτησης 

ΔΔΥΕΠ-Ε.4100-6
	Συμπληρώνεται ξεχωριστό έντυπο αίτησης ανά μορφή και ανά περιεκτικότητα του φαρμακευτικού προϊόντος. 

Στη πρώτη σελίδα θα πρέπει να υπάρχει  πρωτότυπη υπογραφή.

Το έντυπο της αίτησης θα πρέπει να είναι συμπληρωμένο σε όλα τα πεδία.

Το λήμμα «Δεν εφαρμόζεται» αναγράφεται σε πεδία που δεν χρήζουν συμπλήρωσης.
	
	

	

	Εξουσιοδότηση από τον αιτούντα για την κατάθεση του φακέλου (όπου απαιτείται)
	Εθνική απαίτηση
	
	

	Έντυπο γενικών πληροφοριών (ΔΔΥΕΠ-Ε.4100-7)
	Εθνική απαίτηση

Συμπληρώνεται ξεχωριστό έντυπο γενικών πληροφοριών ανά μορφή και ανά περιεκτικότητα του φαρμακευτικού προϊόντος.


	
	

	Σήμα Ελληνικό ή Κοινοτικό (όπου απαιτείται)
	Εθνική απαίτηση
	
	

	Αποδεικτικό κατάθεσης  CD με την Ενότητα 3 (Module 3) στο Τμήμα Γενικού Αρχείου 
	Εθνική απαίτηση
	
	

	Ειδικό έντυπο βιολογικών προϊόντων και έντυπο με τα κέντρα πλασμαφαίρεσης (για βιολογικά προϊόντα)
	Εθνική απαίτηση
	
	

	

	Έγγραφα που συνοδεύουν την αίτηση σε παράρτημα
	Παράγραφος 5.0 της αίτησης
	
	

	Παράβολο 
	Παράγραφος 5.1 της αίτησης

Παράβολο όπως αυτό καθορίζεται από την ισχύουσα Υπουργική Απόφαση  ΦΕΚ Β 2689/31-12-2008
	
	

	Επιστολή συγκατάθεσης (Informed consent letter) του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας του εγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος
	Παράγραφος 5.2 της αίτησης

(όπου εφαρμόζεται)
	
	

	Απόδειξη για την εγκατάσταση του αιτούντα στον ΕΟΧ 
	Παράγραφος 5.3 της αίτησης

(όπου εφαρμόζεται)
	
	

	Επιστολή εξουσιοδότησης για επικοινωνία εκ μέρους του αιτούντα/ του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας
	Παράγραφος 5.4 της αίτησης

(όπου εφαρμόζεται)
	
	

	Βιογραφικό σημείωμα για το Ειδικευμένο Πρόσωπο για Φαρμακοεπαγρύπνηση
	Παράγραφος 5.5 της αίτησης
	
	

	Άδεια Παραγωγής απαιτούμενη σύμφωνα με το Άρθρο 40 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ (ή ισοδύναμο έγγραφο εκτός του ΕΟΧ όπου ισχύει Συμφωνία Αμοιβαίας Αναγνώρισης ή άλλες Κοινοτικές ρυθμίσεις). Όταν είναι διαθέσιμος αρκεί ο αριθμός μητρώου EudraGMP.
	Παράγραφος 5.6 της αίτησης
	
	

	Αντίγραφο του «Προϋπόθεση για την κατάσταση SME (Small and Medium Sized Enterprises status)»
	Παράγραφος 5.7 της αίτησης

Δεν εφαρμόζεται – Μόνο για Κεντρική Διαδικασία
	
	

	Διάγραμμα ροής που υποδεικνύει όλες τις μονάδες που εμπλέκονται στην παραγωγική διαδικασία του φαρμακευτικού προϊόντος ή της δραστικής ουσίας
	Παράγραφος 5.8 της αίτησης
	
	

	Πιστοποιητικό(α) GMP (Κανόνες καλής παρασκευής) ή άλλη δήλωση(εις) GMP. 


	Παράγραφος 5.9 της αίτησης

Όταν έχει εφαρμογή (π.χ. παραγωγή σε τρίτες χώρες), μια περίληψη από άλλες επιθεωρήσεις GMP που διεξήχθησαν.
	
	

	Άδεια κατ’ ανάθεση παραγωγής (Άδεια Φασόν) 
	Εθνική απαίτηση

(όπου απαιτείται)
	
	

	Επιστολή(ές) πρόσβασης στο(στα) Κύριο(α) Αρχείο(α) Δραστικής Ουσίας με πρωτότυπη υπογραφή ή αντίγραφο Πιστοποιητικού(ών) καταλληλότητας  της Ευρ. Φαρμακοποιίας 
	Παράγραφος 5.10 της αίτησης

(Letter of Access του παραγωγού της δραστικής πρώτης ύλης για πρόσβαση στο κλειστό μέρος του ASMF)


	
	

	Αντίγραφο της γραπτής βεβαίωσης από τον παρασκευαστή της δραστικής ουσίας ότι θα  ενημερώνει τον αιτούντα σε περίπτωση τροποποίησης της παραγωγικής διαδικασίας ή των προδιαγραφών σύμφωνα με το Παράρτημα Ι της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ.
	Παράγραφος 5.11 της αίτησης
	
	

	Πιστοποιητικό(ά) καταλληλότητας της Ευρ. Φαρμακοποιίας για την Σπογγώδη Εγκεφαλοπάθεια (TSE).
	Παράγραφος 5.12 της αίτησης

Θα πρέπει να αντιστοιχεί στην παράγραφο 2.6.2. της αίτησης
	
	

	Γραπτή(ές) συγκατάθεση(εις) των αρμοδίων αρχών σχετικά με την απελευθέρωση GMO (Genetically Modified Organisms) στο περιβάλλον
	Παράγραφος 5.13 της αίτησης

Δεν εφαρμόζεται – Μόνο για Κεντρική Διαδικασία
	
	

	Επιστημονική συμβουλευτική γνώμη, που δόθηκε από την CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) (όταν εφαρμόζεται)
	Παράγραφος 5.14 της αίτησης
	
	

	Αντίγραφο της(των) Άδειας(ών) Κυκλοφορίας σύμφωνα με το Άρθρο 8(ι)-(Λ) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ στον ΕΟΧ και ισοδύναμο έγγραφο σε τρίτες χώρες, εφόσον ζητηθεί.
	Παράγραφος 5.15 της αίτησης
	
	

	Η αλληλογραφία με την Ευρωπαϊκή Επιτροπή σχετικά με πολλαπλές αιτήσεις
	Παράγραφος 5.16 της αίτησης

Δεν εφαρμόζεται – Μόνο για Κεντρική Διαδικασία
	
	


	Κατάλογος με μακέτες ή δείγματα /υποδείγματα που έχουν σταλεί μαζί με την αίτηση, όπως απαιτείται.  
	Παράγραφος 5.17 της αίτησης

(Δείτε «Οδηγίες προς τους Αιτούντες», τόμος 2A, κεφάλαιο 7)
	
	

	Αντίγραφο της Απόφασης Χαρακτηρισμού Ορφανού Φαρμακευτικού προϊόντος
	Παράγραφος 5.18 της αίτησης

Δεν εφαρμόζεται – Μόνο για Κεντρική Διαδικασία
	
	

	Κατάλογος με τα προτεινόμενα (επινοημένα) ονόματα και τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας στα ενδιαφερόμενα κράτη μέλη
	Παράγραφος 5.19 της αίτησης

(Για Αμοιβαία ή Αποκεντρωμένη Διαδικασία)
	
	

	Αντίγραφο του πιστοποιητικού της EMEA για το Κύριο Αρχείο Αντιγόνου Εμβολίου  (Vaccine Antigen Master File -VAMF)
	Παράγραφος 5.20 της αίτησης
	
	

	Αντίγραφο του Πιστοποιητικού της EMEA για το Κύριο Αρχείο Πλάσματος (Plasma Master File -PMF)
	Παράγραφος 5.21 της αίτησης
	
	

	Για κάθε δραστική ουσία, επισυνάπτεται δήλωση από ένα Ειδικευμένο Πρόσωπο για τον κάτοχο της άδειας παραγωγής στην Παράγραφο 2.5.1 και από το Ειδικευμένο Πρόσωπο καθενός από τους κατόχους άδειας κυκλοφορίας (δηλ. εγκατεστημένων στον ΕΟΧ) που αναφέρονται στην Παράγραφο 2.5.2 όπου η δραστική ουσία χρησιμοποιείται ως πρώτη ύλη ότι ο(οι) Παρασκευαστής(ες) της δραστικής ουσίας που αναφέρεται στην Παράγραφο 2.5.3 λειτουργεί(ουν) σύμφωνα με τις λεπτομερείς κατευθυντήριες γραμμές για την ορθή πρακτική παραγωγής για πρώτες ύλες. 

Αυτό δεν εφαρμόζεται στο Αίμα και στα συστατικά αίματος.
	Παράγραφος 5.22 της αίτησης

(Για κάθε δραστική ουσία να επισυνάπτεται δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο του (των) κατόχου(ων) άδειας παραγωγής (παρασκευαστές και υπεύθυνους απελευθέρωσης της παρτίδας του τελικού προϊόντος) ότι η δραστική ουσία παρασκευάζεται σύμφωνα με τις λεπτομερείς κατευθυντήριες γραμμές για την ορθή πρακτική παραγωγής των πρώτων υλών.)
	
	

	

	1.3 Πληροφορίες για το προϊόν
	
	
	

	1.3.1 Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, επισήμανση και φύλλο οδηγιών.
	
	
	

	1.3.2 Μακέτες
	
	
	

	1.3.3 Δείγματα.
	Δεν είναι υποχρεωτική η κατάθεση δειγμάτων
	
	

	1.3.4 Readability test (‘Έλεγχος αναγνωσιμότητας τη επισήμανσης και του ΦΟΧ”)
	
	
	

	1.3.5 Περιλήψεις των χαρακτηριστικών του προϊόντος που έχουν ήδη εγκριθεί στα κράτη μέλη.
	
	
	

	1.3.6 Γραφή Braille
	Δήλωση ότι θα εφαρμόζονται τα οριζόμενα υπό της εγκυκλίου αριθμ. 60985/14-10-2005 για τη γραφή Braille
	
	

	1.4 Πληροφορίες σχετικά με τους εμπειρογνώμονες 


	Στην Ενότητα 1 περιλαμβάνεται δήλωση υπογεγραμμένη από τους εμπειρογνώμονες που συνοδεύεται από σύντομες πληροφορίες για τα επιστημονικά τους προσόντα, την κατάρτιση και την επαγγελματική εμπειρία τους (βιογραφικό). 

Δηλώνεται επίσης η επαγγελματική σχέση του εμπειρογνώμονα με τον αιτούντα. 
	
	

	

	1.5 Ειδικές απαιτήσεις για διαφορετικούς τύπους αιτήσεων
	
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Για να κατατεθεί αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε θα πρέπει να ισχύουν:

· Το πρωτότυπο φαρμακευτικό προϊόν (προϊόν αναφοράς) έχει εγκριθεί σε ένα Κράτος Μέλος ή στην Κοινότητα σύμφωνα με τις ισχύουσες Κοινοτικές Διατάξεις.

· Το φαρμακευτικό προϊόν αναφοράς είναι εγκεκριμένο ή είχε εγκριθεί σύμφωνα με τις Διατάξεις της Κοινότητας για τουλάχιστον 6/10 χρόνια στον ΕΟΧ

· Το φαρμακευτικό προϊόν αναφοράς που χρησιμοποιήθηκε στις μελέτες βιοδιαθεσιμότητας / βιοϊσοδυναμίας είναι εγκεκριμένο στον ΕΟΧ.
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10(1) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Αίτηση για γενόσημο

Φάκελος με πλήρη διοικητικά και ποιοτικά δεδομένα και κατάλληλα προκλινικά και κλινικά δεδομένα, όπου εφαρμόζεται.

Βεβαίωση εξαετίας/ δεκαετίας και έγγραφο το οποίο να παρέχει πληροφόρηση ως προς την πρωτοτυπία του συγκεκριμένου προϊόντος αναφοράς

Μελέτη βιοδιαθεσιμότητας / βιοϊσοδυναμίας (ή αιτιολόγηση από εμπειρογνώμονα σε περίπτωση έλλειψης της μελέτης αυτής).

Έντυπο βιολογικών και κέντρα πλασματοφαίρεσης (Για βιολογικά όμοια προϊόντα).

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10(3) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν Υβριδικό 

Φάκελος με πλήρη διοικητικά και ποιοτικά δεδομένα και κατάλληλα προκλινικά και κλινικά δεδομένα, όπου εφαρμόζεται.

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3 & Ενότητες 4 , 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3 & Modules 4 , 5 όπου εφαρμόζεται)
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10(4) της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν Βιο-Ομοειδές 

(Αναφορά σε βιολογικό προϊόν αναφοράς).

Φάκελος με πλήρη διοικητικά και ποιοτικά δεδομένα και κατάλληλα προκλινικά και κλινικά δεδομένα, όπου εφαρμόζεται.

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3 & Ενότητες 4 , 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3 & Modules 4 , 5 όπου εφαρμόζεται)
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10α της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν με καλώς Καθιερωμένη Χρήση 

(Οδηγίες Τόμος 2Α, Κεφάλαιο 1).

Φάκελος με πλήρη διοικητικά και ποιοτικά δεδομένα.

Προκλινικά και κλινικά δεδομένα βάσει βιβλιογραφικών αναφορών.

Οι επιστημονικές βιβλιογραφίες πρέπει να αποδεικνύουν ότι το δραστικό συστατικό έχει καλά τεκμηριωμένη ιατρική χρήση στην Κοινότητα τουλάχιστον για 10 χρόνια, με αναγνωρισμένη αποτελεσματικότητα και αποδεκτό επίπεδο ασφάλειας (Ε.Π.Π.Α).

Για επεκτάσεις σειράς των αιτήσεων βάσει βιβλιογραφίας μπορούν να γίνονται διασταυρωτές παραπομπές μόνο για τα προκλινικά και κλινικά δεδομένα.

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10β της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν με Σταθερό Συνδυασμό.

Φάκελοι με πλήρη διοικητικά δεδομένα και πλήρη δεδομένα ποιότητας, προκλινικά και κλινικά δεδομένα για το συνδυασμό.

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)

Για επεκτάσεις αδείας σταθερού συνδυασμού μπορούν να γίνουν διασταυρωτές παραπομπές μόνο για τα προκλινικά και κλινικά δεδομένα.

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)
	
	

	Αίτηση σύμφωνα με το Άρθρο 10γ της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε
	Προϊόν με Συγκατάθεση 

Επιστολή συγκατάθεσης (informed consent)

Φάκελος με πλήρη διοικητικά και ποιοτικά, δεδομένα και επιστολή συγκατάθεσης για τα ποιοτικά, προκλινικά και κλινικά δεδομένα. 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2 & 3 (Modules 1, 2 & 3)


	
	

	Καταχώρηση παραδοσιακής χρήσης φαρμακευτικών προϊόντων φυτικής                        προέλευσης  του Άρθρου 16α 


	Προϊόν Παραδοσιακής Χρήσης και φαρμακευτικά προϊόντα φυτικής προέλευσης. 

Πλήρης αίτηση. 

Υποβάλλονται οι Ενότητες 1, 2, 3, 4 & 5 όπου εφαρμόζεται (Modules 1, 2, 3, 4 & 5)
	
	

	

	1.6 Αξιολόγηση περιβαλλοντικών κινδύνων
	Οι αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας περιλαμβάνουν μία συνολική θεώρηση της αξιολόγησης των κινδύνων, όπου εκτιμώνται οι ενδεχόμενοι κίνδυνοι για το περιβάλλον λόγω της χρήσης ή/και της διάθεσης του φαρμακευτικού προϊόντος και διατυπώνονται προτάσεις για κατάλληλη επισήμανση. Οι πληροφορίες αναφορικά με τους κινδύνους για το περιβάλλον αποτελούν παράρτημα της Ενότητας 1.
	
	

	1.7 Πληροφορίες για την αποκλειστικότητα της αγοράς για τα ορφανά φαρμακευτικά προϊόντα.  
	Δεν εφαρμόζεται – Μόνο για Κεντρική Διαδικασία
	
	

	1.8.1  Πληροφορίες για το σύστημα φαρμακοεπαγρύπνησης
	Υπεύθυνος φαρμακοεπαγρύπνησης (βιογραφικό / υπογραφή).

Λεπτομερής περιγραφή του συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης και απόδειξη ότι ο αιτών διαθέτει κατάλληλα μέσα για να αναφέρει κάθε πιθανή ή επιβεβαιωμένη ανεπιθύμητη ενέργεια είτε στην Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα.

Ή

Αποδεικτικό κατάθεσης λεπτομερούς περιγραφής συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης
	
	

	1.8.2. Σύστημα διαχείρισης του κινδύνου
	Το σύστημα διαχείρισης του κινδύνου, που θα εφαρμόσει ο αιτών (όπου ενδείκνυται)

Ή

Αποδεικτικά κατάθεσης σχεδίου διαχείρισης κινδύνου
	
	

	1.9 Πληροφορίες για τις κλινικές μελέτες
	Δήλωση ή αιτιολόγηση της έλλειψης κλινικών μελετών

Ή

Υπεύθυνη δήλωση ότι οι κλινικές μελέτες που πραγματοποιήθηκαν εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης πληρούν τις δεοντολογικές απαιτήσεις της υπ’ αριθμ. ΔΥΓ3/1989292/30.12.2003 υπουργικής απόφασης περί κλινικών μελετών.
	
	

	1.10 Πληροφορίες για τη Παιδιατρική Χρήση
	Όταν εφαρμόζεται
	
	


	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

	ΕΝΟΤΗΤΑ 2 (MODULE 2): ΠΕΡΙΛΗΨΕΙΣ
	ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ
	ΚΑΤΑΤΙΘΕΤΑΙ

	
	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	
	Στην Ενότητα αυτή συνοψίζονται από εμπειρογνώμονες τα χημικά, φαρμακευτικά και βιολογικά δεδομένα, τα μη κλινικά δεδομένα και τα κλινικά δεδομένα που υποβάλλονται στις Ενότητες 3, 4 και 5 αντίστοιχα του φακέλου για άδεια κυκλοφορίας, και παρουσιάζονται οι εκθέσεις/ ανασκοπήσεις
	
	

	2.1 Γενικός πίνακας περιεχομένων
	Η Ενότητα 2 περιλαμβάνει πίνακα περιεχομένων της επιστημονικής τεκμηρίωσης που 

υποβάλλεται στις Ενότητες 2 έως 5.
	
	

	2.2 Εισαγωγή 


	Παρέχονται πληροφορίες για τη 

φαρμακολογική κατηγορία, τον τρόπο δράσης και την προτεινόμενη κλινική χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος για το οποίο ζητείται άδεια κυκλοφορίας.
	
	

	2.3 Συνολική περίληψη ποιότητας
	Εκθέσεις εμπειρογνωμόνων υπογεγραμμένες
	
	

	2.4 Μη κλινική ανασκόπηση 


	Εκθέσεις εμπειρογνωμόνων υπογεγραμμένες
	
	

	2.5 Κλινική ανασκόπηση
	Εκθέσεις εμπειρογνωμόνων υπογεγραμμένες
	
	

	2.6 Μη κλινική περίληψη 


	Εκθέσεις εμπειρογνωμόνων υπογεγραμμένες
	
	

	2.7. Κλινική περίληψη
	Εκθέσεις εμπειρογνωμόνων υπογεγραμμένες
	
	

	
	
	
	


	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

	ΕΝΟΤΗΤΑ 3 (MODULE 3): 
	ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ
	ΚΑΤΑΤΙΘΕΤΑΙ

	
	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	Πίνακας περιεχομένων όλου του φακέλου
	
	
	

	Διοικητικά στοιχεία
	· Αντίγραφο της αίτησης
	
	

	
	· Αντίγραφο εντύπου γενικών πληροφοριών
	
	

	
	· Αντίγραφο της ΠΧΠ & του ΦΟΧ
	
	

	
	· Επιστολή(ές) πρόσβασης στο(στα) Κύριο(α) Αρχείο(α) Δραστικής Ουσίας (Letter of access)
	
	

	
	· Αντίγραφο της παραγράφου 2.3 Συνολική περίληψη ποιότητας (της ενότητας 2)Έκθεση εμπειρογνώμονα, υπογεγραμμένη.
	
	

	Χημική – φαρμακευτική και βιολογική τεκμηρίωση
	Χημικές, φαρμακευτικές και βιολογικές πληροφορίες για φαρμακευτικά προϊόντα που περιέχουν χημικές η/και βιολογικές δραστικές ουσίες.
	
	


	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

	ΕΝΟΤΗΤΑ 4 (MODULE 4)
	ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ
	ΚΑΤΑΤΙΘΕΤΑΙ

	
	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	Πίνακας περιεχομένων όλου του φακέλου
	
	
	

	Τοξικολογική  και φαρμακολογική τεκμηρίωση
	
	
	


	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

	ΕΝΟΤΗΤΑ 5 (MODULE 5)
	ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ
	ΚΑΤΑΤΙΘΕΤΑΙ

	
	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	Πίνακας περιεχομένων όλου του φακέλου
	
	
	

	Κλινική  τεκμηρίωση
	
	
	


