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1
Ανθρώπινα Φαρμακευτικά Προϊόντα: Αριθμός που πρέπει να συμπληρωθεί από τον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας και απεικονίζει τον ακριβή σειριακό Αριθμό Διαδικασίας Αμοιβαίας Αναγνώρισης σύμφωνα με το Κεφάλαιο 1 των ‘Οδηγιών για την Καλύτερη Πρακτική για την υποβολή και επεξεργασία των τροποποιήσεων στο πλαίσιο της Διαδικασίας Αμοιβαίας Αναγνώρισης” (http://www.hma.eu).
     Κτηνιατρικά Φαρμακευτικά Προϊόντα: Αριθμός τροποποίησης, που πρέπει να εκδοθεί από το Κράτος Μέλος Αναφοράς πριν την κατάθεση της αίτησης σύμφωνα με τις αντίστοιχες VMRFG Οδηγίες Καλής Πρακτικής (http://www.hma.eu)


Κεντρική διαδικασία: Ο αύξων αριθμός διαδικασίας της ΕΜΑ (και όχι ο εσωτερικός αριθμός του ΚΑΚ) θα πρέπει να συμπληρώνεται σε αυτό το πεδίο, όταν είναι γνωστός στον ΚΑΚ. Για διαδικασίες συνεργασίας με Αρχή αναφοράς την ΕΜΕΑ, ο αριθμός διαδικασίας συνεργασίας της ΕΜΑ θα πρέπει να συμπληρώνεται.

Για φαρμακευτικά προϊόντα εγκεκριμένα με Εθνική διαδικασία: ο αριθμός συμπληρώνεται σύμφωνα με τις απαιτήσεις της Αρμόδιας Εθνικής Αρχής

2
Μία τροποποίηση χαρακτηρίζεται «μη προβλεπόμενη», όταν η προτεινόμενη τροποποίηση δεν θεωρείται τροποποίηση ήσσονος σημασίας Τύπου ΙΒ, σύμφωνα με την Κατευθυντήρια Γραμμή της Επιτροπής για την Κατηγοριοποίηση ή δεν έχει κατηγοριοποιηθεί ως Τύπου ΙΒ τροποποίηση μετά από εφαρμογή του Άρθρου 5. Όταν δεν πληρούνται μία ή παραπάνω από τις συνθήκες που ορίζονται στην Κατευθυντήρια Γραμμή για να κατηγοριοποιηθεί μία τροποποίηση ως ΙΑ, η σχετική μεταβολή μπορεί να κατατεθεί ως Τύπου ΙΒ τροποποίηση, εκτός και αν η μεταβολή έχει ειδικά κατηγοριοποιηθεί ως μείζονος σημασίας τροποποίηση Τύπου ΙΙ.
3
Αν οι τροποποιήσεις είναι μέρος ομάδας τροποποιήσεων που συμπεριλαμβάνει και Επέκταση άδειας κυκλοφορίας, αυτή η Αίτηση Τροποποίησης θα πρέπει να θεωρηθεί Παράρτημα της Αίτησης για το αίτημα της Επέκτασης άδειας κυκλοφορίας.

4
Τροποποίηση Τύπου ΙΙ που κατατίθεται σύμφωνα με το Άρθρο 29 του Κανονισμού (ΕΕ) Νο 1901/2006.

	Ονομασία και διεύθυνση του Αιτούντα/ Κατόχου της άδειας κυκλοφορίας5:
	
	Ονομασία και διεύθυνση του Προσώπου Επικοινωνίας6:

Αριθμός τηλεφώνου: 
Αριθμός Φαξ (προαιρετικό): 
E-Mail: 




______________________________________________
5
Σε περιπτώσεις Συνεργασίας ή Ομαδοποιημένων τροποποιήσεων Τύπου ΙΑ, που αφορούν σε παραπάνω από μία Άδεια Κυκλοφορίας, προσδιορίστε τον ΚΑΚ ο οποίος θα αποτελεί τον ΚΑΚ αναφοράς κατά την διεκπεραίωση της διαδικασίας.

6
Όπως καθορίζεται στην παράγραφο 2.4.3 στο Μέρος IA/ Ενότητα I της Αίτησης. Αν το Πρόσωπο Επικοινωνίας είναι διαφορετικό, να επισυνάπτετε επιστολή εξουσιοδότησης. Σε περιπτώσεις Συνεργασίας ή Ομαδοποιημένων τροποποιήσεων Τύπου ΙΑ, που αφορούν σε παραπάνω από μία Άδεια Κυκλοφορίας, ένα Πρόσωπο Επικοινωνίας θα πρέπει να ορίζεται για την Αίτηση (δείτε επίσης παρακάτω στο πεδίο Υπογραφής). Για άδειες κυκλοφορίας φαρμακευτικών προϊόντων εγκεκριμένων με Εθνική διαδικασία, διαφορετικά πρόσωπα επικοινωνίας στα διάφορα Κράτη Μέλη μπορούν να εισαχθούν για τις τύπου ΙΙ τροποποιήσεις και τις τροποποιήσεις συνεργασίας. 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΑΦΟΡΑ ΑΥΤΗ Η ΑΙΤΗΣΗ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ 7
	(Εμπορική) Ονομασία (-ες)
	Δραστική(ές) ουσία(ες)
	Φαρμακοτεχνική Μορφή
	Περιεκτικότητα
	Επωνυμία (-ες) του/των  κατόχου (-ων) της άδειας κυκλοφορίας 
	Αριθμός(οί)  Άδειας Κυκλοφορίας 8:
	 Αριθμός(οι) τροποποίησης κατά τη Διαδικασία Αμοιβαίας Αναγνώρισης 8:

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


_______________________________________________________
7
Αν αυτή η λίστα είναι εκτεταμένη (παραπάνω από μία σελίδα) μπορεί να προστεθεί ως παράρτημα στην Αίτηση Τροποποίησης. 

Για φαρμακευτικά προϊόντα που έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας με την Κεντρική Διαδικασία, το Παράρτημα Α των σχετικών φαρμακευτικών προϊόντων θα πρέπει να προσκομίζεται ως Παράρτημα της Αίτησης Τροποποίησης.  Σε διαδικασίες Συνεργασίας που κατατίθενται στην ΕΜΑ, οι οποίες συμπεριλαμβάνουν και Εθνικώς εγκεκριμένα φαρμακευτικά προϊόντα, οι σχετικές πληροφορίες για τα προϊόντα και τα Κράτη Μέλη θα πρέπει να προσκομίζονται ως Παράρτημα Β της Αίτησης Τροποποίησης (Χρησιμοποιώντας τη Φόρμα που δημοσιεύεται στην ιστοσελίδα της ΕΜΑ).  
8 
Προσδιορίστε τους αριθμούς των Αδειών Κυκλοφορίας  που αφορά η Αίτηση  (μπορεί να  απαιτείται μία αλληλουχία/ σύνολο αριθμών ΑΚ). Για τον Αριθμό τροποποίησης κατά τη Διαδικασία Αμοιβαίας Αναγνώρισης, δείτε τον Οδηγό Καλής Πρακτικής για τις Τροποποιήσεις (Best Practice Guide on Variations), Κεφάλαιο 1, για παράδειγμα: NL/H/0123/001-004/IB/033/G.  Για φαρμακευτικά προϊόντα που έχουν εγκριθεί με Εθνική Διαδικασία: ο αριθμός συμπληρώνεται σύμφωνα με τις απαιτήσεις της Αρμόδιας Εθνικής Αρχής
ΤΥΠΟΣ (-ΟΙ) ΜΕΤΑΒΟΛΗΣ (-ΩΝ) 

 FORMCHECKBOX 

Αντίγραφο της(των) σχετικής(ών) σελίδας(ων) από την Κατευθυντήρια Γραμμή για την/τις μεταβολή (ες) αυτή (-ες) επισυνάπτεται και σημειώνονται με (( ) τα σχετικά πεδία για τις προϋποθέσεις και τις τεκμηριώσεις (για Τύπου ΙΑ και για Τύπου ΙΒ Τροποποιήσεις).

Τροποποιήσεις που συμπεριλαμβάνονται σε αυτή την Αίτηση:

	Αριθμός και τίτλος της τροποποίησης, σύμφωνα με την Κατευθυντήρια Γραμμή για την Κατηγοριοποίηση 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Συγκεκριμένη τροποποίηση για την οποία γίνεται η αίτηση, σύμφωνα με την Κατευθυντήρια Γραμμή για την Κατηγοριοποίηση
	τύπος


(Να επιλεγεί και να συμπεριληφθεί σε αυτό το τμήμα η (οι) κατάλληλη (-ες) τροποποίηση (-εις) από τον κατάλογο, που παρουσιάζεται στο τέλος αυτού του εντύπου αίτησης τροποποίησης (δείτε λεπτομερείς οδηγίες που παρέχονται μαζί με τον κατάλογο). Το παραπάνω παράδειγμα και ο κατάλογος των τροποποιήσεων στο τέλος του εντύπου θα πρέπει στη συνέχεια να διαγραφούν από την συμπληρωμένη αίτηση, που πρόκειται να κατατεθεί).
	Σαφησ σκοποσ και ιστορικο της μεταβολης, και αιτιολογηση για ομαδοποιηση τροποποιησεων, συνεργασια και ΚΑΤΗΓΟΡΙΟΠΟΙΗΣΗ των μη προβλεπομενων μεταβολων (αν εφαρμόζεται)
(Παρακαλούμε να συμπεριλάβετε περιγραφή και ιστορικό όλων των προτεινόμενων μεταβολών. Σε περίπτωση ομαδοποίησης και συνεργασίας, μια αιτιολόγηση πρέπει να παρασχεθεί σε μια χωριστή παράγραφο. Εάν μια τροποποίηση αφορά σε μη προβλεπόμενη μεταβολή, περιλάβετε μια αιτιολόγηση για την προτεινόμενη κατηγοριοποίηση της).




	ΙΣΧΥΟΥΣΑ9, 10
	ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗ9, 10

	
	

	Αριθμός D-U-N-S:11
EU ή Εθνικός Αριθμός ASMF:12 
	Αριθμός D-U-N-S:11
EE ή Εθνικός Αριθμός ASMF:12


	ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΑΙΤΗΣΗ(ΕΙΣ) 13



_________________________________________________________

9 Διευκρινίστε την ακριβή ισχύουσα και προτεινόμενη διατύπωση ή την προδιαγραφή, συμπεριλαμβανομένου του/των αριθμού(-ων) τμημάτων φακέλων στο χαμηλότερο δυνατό επίπεδο.
10 Για μεταβολές στην ΠΧΠ, στην επισήμανση και στο φύλλο οδηγιών χρήσεως, υπογραμμίστε ή τονίσετε τα λήμματα/ λέξεις που μεταβάλλονται και που παρουσιάζονται στον παραπάνω πίνακα ή καταθέστε τις μεταβολές ως ξεχωριστό  Παράρτημα

11Εάν εφαρμόζεται, να αναφερθεί ο αριθμός D-U-N-S. To Παγκόσμιο Σύστημα Αρίθμησης Δεδομένων (D-U-N-S) είναι ένα σύστημα που αναπτύχθηκε από την Dun & Bradstreet (D&B), το οποίο ορίζει ένα μοναδικό αριθμητικό αναγνωριστικό σε κάθε μία επιχείρηση. Σε αυτή την περίπτωση χρησιμοποιείται για να διευκολύνει την ταυτοποιηση των τοποθεσιών παραγωγής εκτός ΕΕ.

12Εάν εφαρμόζεται, να αναφερθεί ο ΕU η Εθνικός ASMF αριθμός αναφοράς (μόνο εάν δεν υπάρχει EU ASMF αριθμός).
13Λόγω της πολυπλοκότητας δεν είναι απαραίτητο να συμπληρωθεί αυτό το τμήμα σε περιπτώσεις συνεργασίας ή ομαδοποίησης τροποποιήσεων Τύπου IA, που αφορούν σε περισσότερες από μία Άδειες Κυκλοφορίας.

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΤΥΠΟΥ II – Νέες Ενδείξεις – Πληροφορίες για Ορφανά Φαρμακευτικά Προϊόντα

(Μόνο για φαρμακευτικά προϊόντα ανθρώπινης χρήσης. Διαγράψτε αυτό το τμήμα εφόσον η τροποποίηση δεν αφορά νέα ένδειξη)

ΕΧΕΙ ΔΟΘΕΙ Ο ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΟΡΦΑΝΟΥ ΓΙΑ ΑΥΤΗΝ ΤΗΝ ΝΕΑ ΕΝΔΕΙΞΗ;


 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι 

 SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι     Αριθμός Διαδικασίας Χαρακτηρισμού ως Ορφανού φαρμάκου:

              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Εκκρεμεί
              SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ο χαρακτηρισμός ως Ορφανού εγκρίθηκε:    


                  Ημερομηνία (εεεε-μμ-ηη):

                  Με βάση το κριτήριο «σημαντικού οφέλους»:    SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι

                                                                                            SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι
 

                  Αριθμός του Κοινοτικού Μητρώου Ορφανών Φαρμακευτικών Προϊόντων:


                  ( Επισυνάψτε αντίγραφο της Απόφασης Χαρακτηρισμού

             SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ο χαρακτηρισμός ως Ορφανού απορρίφθηκε:    


                  Ημερομηνία (εεεε-μμ-ηη):


Αριθμός Αναφοράς της Απόφασης της Επιτροπής:


SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ο χαρακτηρισμός ως Ορφανού αποσύρθηκε:    


                  Ημερομηνία (εεεε-μμ-ηη):


ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΤΥΠΟΥ II – Απαιτήσεις σύμφωνα με τον Παιδιατρικό Κανονισμό:
(Αφορά  μόνο φαρμακευτικά προϊόντα, για ανθρώπινη χρήση ( η παράγραφος πρέπει να συμπληρωθεί μόνο για τροποποιήσεις, που αφορούν νέα ένδειξη ή τροποποιήσεις που σχετίζονται με την εφαρμογή ΠΠΕ).

(Σημείωση: η έννοια της «παγκόσμιας άδειας κυκλοφορίας» όπως αυτή αναφέρεται στο Άρθρο 6(1) 2η υποπαράγραφος της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε, θα πρέπει να λαμβάνεται υπ’ όψη για φαρμακευτικά προϊόντα, που ανήκουν στον ίδιο14 κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας)


____________________________________

14 «Ίδιος» αιτών/ κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: σύμφωνα με την Επικοινωνία της Κοινότητας (98/C 299/03) (δηλ. ανήκει στην ίδια μητρική εταιρεία ή σε ομάδα εταιρειών που έχουν συμφωνία συνεργασίας (“licensees”)). 

        15   Να επιλεγεί  στην περίπτωση  που  στη   γνώμη του PIP  περιλαμβάνεται εξαίρεση.

16 Να επιλεγεί  μόνο  στην περίπτωση που υπάρχει Ειδική για το προϊόν εξαίρεση που καλύπτει όλα τα υποσύνολα του παιδιατρικού πληθυσμού.
ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΤΥΠΟΥ II – ΕΚΤΕΤΑΜΕΝΗ ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΩΝ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ / ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΗΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
 (Διαγράψτε αυτό το τμήμα εφόσον δεν εφαρμόζεται)

	ΕΞΕΤΑΣΗ  ΑΥΤΗΣ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΑΙΤΕΙΤΑΙ ΕΠΙΣΗΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΚΟΛΟΥΘΟ ΑΡΘΡΟ ΣΤΗΝ ΟΔΗΓΙΑ 2001/83/EC Ή ΤΟΝ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ (EC) Νο 726/2004: 

( Άρθρο 10(1) της Οδηγίας 2001/83/EC/Άρθρο 14(11) του Κανονισμού (EC) Νο 726/2004 (ένα έτος αποκλειστικότητα της αγοράς για μία νέα ένδειξη)

( Άρθρο 10(5) της Οδηγίας 2001/83/EC (ένα έτος αποκλειστικότητα στην αγορά για μία νέα ένδειξη)

( Άρθρο 74(a) της Οδηγίας 2001/83/EC (ένα έτος αποκλειστικότητα στην αγορά για αλλαγή της κατηγοριοποίησης)

(Σημείωση: Η αναφορά/ έκθεση που τεκμηριώνει την διεκδίκηση για  εκτεταμένη αποκλειστικότητα των δεδομένων /προστασια  της κυκλοφορίας να επισυναφθούν στο Module 1.5.3)


Περιλαμβάνονται οι ακόλουθες προτάσεις τροποποιημένου κειμένου πληροφοριών για το προϊόν στα σχετικά τμήματα του Κοινού Τεχνικού Κειμένου (EU-CTD format) ή του κειμένου βάσει του τόμου 6Β των Οδηγιών προς τους Αιτούντες (NTA volume 6B), όπου εφαρμόζονται:

 FORMCHECKBOX 

Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος

 FORMCHECKBOX 

Κάτοχος Άδειας Παραγωγής υπεύθυνος για την απελευθέρωση της παρτίδας και όροι της Άδειας 
       Κυκλοφορίας17
 FORMCHECKBOX 

Επισήμανση 

 FORMCHECKBOX 

Φύλλο Οδηγιών Χρήσεως

 FORMCHECKBOX 

Υποδείγματα  συσκευασίας18
 FORMCHECKBOX 

Δείγματα18
	Δήλωση του Αιτούντα:
Με την παρούσα υποβάλλω γνωστοποίηση/ αίτηση προκειμένου η (οι) παραπάνω Άδεια (ες) Κυκλοφορίας να τροποποιηθεί (ουν) σύμφωνα με τις προτάσεις, που παρέχω παραπάνω. Δηλώνω ότι  (Παρακαλούμε σημειώστε τις κατάλληλες δηλώσεις):


 FORMCHECKBOX 

Δεν υπάρχουν άλλες μεταβολές από εκείνες που προσδιορίζονται στην αίτηση αυτή (εκτός από αυτές, που  έχουν κατατεθεί με άλλες τροποποιήσεις, που υποβλήθηκαν παράλληλα).


 FORMCHECKBOX 

Όπου εφαρμόζεται, τηρούνται όλοι οι όροι όπως έχουν οριστεί για τη σχετική τροποποίηση


 FORMCHECKBOX 

Για Τύπου ΙΑ Κοινοποιήσεις: έχει κατατεθεί η απαιτούμενη τεκμηρίωση, όπως καθορίζεται για τις σχετικές μεταβολές

 FORMCHECKBOX 

Όπου εφαρμόζεται, εθνικά παράβολα έχουν προπληρωθεί ή θα πληρωθούν σύμφωνα με τις εθνικές    

             απαιτήσεις 

 FORMCHECKBOX 

Η παρούσα γνωστοποίηση/ αίτηση έχει υποβληθεί συγχρόνως στο Κράτος Μέλος Αναφοράς και σε όλα τα Ενδιαφερόμενα Κράτη Μέλη (προκειμένου για προϊόντα στο πλαίσιο της Διαδικασίας Αμοιβαίας Αναγνώρισης και συνεργασίας) ή στην ΕΜΑ και στην (Συν-) Εισηγήτρια Αρχή (για προϊόντα στο πλαίσιο της Κεντρικής Διαδικασίας Έγκρισης) ή σε περίπτωση συνεργασίας όπου εμπλέκεται και η ΕΜΑ, και στο Κράτος Μέλος Αναφοράς/ Ενδιαφερόμενα Κράτη Μέλη και στην ΕΜΑ.


 FORMCHECKBOX 

Σε περιπτώσεις συνεργασίας ή σε ομαδοποίηση τροποποιήσεων τύπου ΙΑ, που αφορούν περισσότερες από μία Άδεια Κυκλοφορίας: οι Άδειες Κυκλοφορίας που τροποποιούνται ανήκουν στον ίδιο ΚΑΚ

Η μεταβολή θα εφαρμόζεται από 19:
 FORMCHECKBOX 
   Την επόμενη παραγωγή/ επόμενη εκτύπωση


 FORMCHECKBOX 
   Ημερομηνία:  ______________________




______________________
17 μόνο για τα φαρμακευτικά προϊόντα  που έχουν εγκριθεί με Κεντρική Διαδικασία (Παράρτημα ΙΙ της Κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας)

18 Βλέπε Κεφάλαιο 7 του Τόμου 6A στις Οδηγίες προς τους Αιτούντες ή Μεταφορά της πληροφορίας που περιέχεται στις Οδηγίες προς τους Αιτούντες, Τόμος 2Α, Κεφάλαιο 7 (http://www.hma.eu) ή Απαιτήσεις του Φακέλου για Προϊοντα εγκεκριμένα με Κεντρική Διαδικασία  (http://www.ema.europa.eu)
19Συμπληρώνεται μόνο για τύπου ΙΒ και τύπου ΙΙ τροποποιήσεις
	 FORMCHECKBOX 
 Απόδειξη πληρωμής (όπου εφαρμόζεται)
Έχουν προπληρωθεί όλα τα σχετικά παράβολα στις Αρμόδιες Αρχές;
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ναι (για πράβολα που έχουν πληρωθεί, επισυνάψτε την απόδειξη πληρωμής στο Παράρτημα)

Παρακαλούμε να προσδιορίσετε την κατηγορία παραβόλου σύμφωνα με τους Εθνικούς κανόνες:
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Όχι 

Για τα Κράτη Μέλη:

Παρακαλούμε να προσδιορίσετε τους λόγους σύμφωνα με τις Εθνικές Απαιτήσεις (εξαίρεση ή μεταγενέστερη πληρωμή).

 FORMCHECKBOX 
      Διεύθυνση Χρέωσης (κατά περίπτωση)
          Επωνυμία εταιρείας:

          VAT αριθμός:

          Διεύθυνση:

          Ταχυδρομικός Κώδικας:

          Χώρα:

          Τηλέφωνο:

          Fax (προαιρετικά):

          E-Mail:

          Αριθμός εντολής πληρωμής (ΕΠ):


	Κύριος Υπογράφων20
_______________________________________

Όνομα με κεφαλαία (τυπωμένο) 
 FORMCHECKBOX 
 Σε περιπτώσεις συνεργασίας/ ομαδοποίησης για περισσότερες από μία Άδειες Κυκλοφορίας: ο κύριος υπογράφων επιβεβαιώνει την έγκριση για να υπογράψει εξ ονόματος των οριζόμενων επαφών, όπως διευκρινίζονται στην παράγραφο 2.4.3 στο Μέρος ΙΑ/ Ενότητα 1 της αίτησης τροποποίησης, για κάθε μία από τις σχετικές Άδειες Κυκλοφορίας
Δεύτερος Υπογράφων ________________________________________ 
Όνομα με κεφαλαία (τυπωμένο)________________________________________


	
	Ιδιότητα (Τίτλος θέσης εργασίας): 

___________________________________​_

Ημερομηνία __________________________

Ιδιότητα (Τίτλος θέσης εργασίας): 

___________________________________​_

Ημερομηνία __________________________




​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​______________________________________________
    20 Είναι υποχρεωτικό να υπογράφει ο κύριος υπογράφων.

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΩΝ 

(να διαγράφεται μετά τη συμπλήρωση της αίτησης τροποποίησης)


Παρακαλείσθε να επιλέξτε την κατάλληλη τροποποίηση (ες) από τον κατάλογο που παρουσιάζεται παρακάτω και να τη (τις) συμπεριλάβετε παραπάνω, στο τμήμα " ΤΥΠΟΣ (-ΟΙ) ΜΕΤΑΒΟΛΗΣ (-ΩΝ) - Τροποποιήσεις που συμπεριλαμβάνονται σε αυτή την Αίτηση ", σύμφωνα με τις ακόλουθες οδηγίες:

Μόνο ο κύριος τίτλος της μεταβολής μαζί με την αιτούμενη τροποποίηση χρειάζεται να συμπεριληφθεί. Για να κάνετε αίτηση για τροποποίηση που δεν προβλέπεται στην Κατευθυντήρια Γραμμή, οι ΚΑΚ θα πρέπει να δηλώνουν αυτή την άλλη τροποποίηση (“ψ”) κάτω από την ειδική παράγραφο της Κατευθυντήριας Γραμμής και στο χαμηλότερο δυνατό επίπεδο, δηλαδή είτε εντός μία συγκεκριμένης τροποποίησης ή κάτω από την κατάλληλη θεματική ενότητα της Κατευθυντήριας Γραμμής, ανάλογα με την περίπτωση, συμπεριλαμβανομένης και της προτεινόμενης κατηγοριοποίησης. Παρακαλούμε να προσδιορίσετε αν η τροποποίηση έχει αποτελέσει θέμα διαδικασίας σύμφωνα με το Άρθρο 5. Παραδείγματα από τροποποιήσεις τύπου ψ) έχουν ήδη συμπεριληφθεί σε ένα αριθμό σχετικών τροποποιήσεων τίτλων τμημάτων, για διευκόλυνση. 

Για τις τύπου ΙΑ τροποποιήσεις η ημερομηνία εφαρμογής από τον ΚΑΚ θα πρέπει να προστίθεται στην τελευταία στήλη.

Πλήρεις λεπτομέρειες για τον ακριβή σκοπό της συγκεκριμένης τροποποίησης, θα πρέπει να δίνεται στην παράγραφο «ακριβής σκοπός» στην αίτηση τροποποίησης. 

Παραδείγματα για τον τρόπο με τον οποίο θα πρέπει να αναγράφονται η (οι) τροποποίηση (εις) στο τμήμα «ΤΥΠΟΣ (-ΟΙ) ΜΕΤΑΒΟΛΗΣ (-ΩΝ)»  στην αίτηση τροποποίησης.

Π.χ. όταν γίνεται αίτηση για μεταβολή εκτός των εγκεκριμένων ορίων των προδιαγραφών για τη δραστική ουσία:

	Β.Ι.β.1 Μεταβολή στις παραμέτρους των προδιαγραφών ή/και τα όρια μιας δραστικής ουσίας, πρώτης ύλης/ ενδιαμέσων προϊόντων/ αντιδραστηρίου, που χρησιμοποιούνται στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Μεταβολή εκτός των εγκεκριμένων ορίων των προδιαγραφών για τη δραστική ουσία 
	II


Π.χ. όταν γίνεται αίτηση για μία μη προβλεπόμενη μεταβολή που αφορά στα όρια των προδιαγραφών για τη δραστική ουσία:

	Β.Ι.β.1 Μεταβολή στις παραμέτρους των προδιαγραφών ή/και τα όρια μιας δραστικής ουσίας, πρώτης ύλης/ ενδιαμέσων προϊόντων/ αντιδραστηρίου, που χρησιμοποιούνται στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5


Π.χ. όταν γίνεται αίτηση για μία μη προβλεπόμενη μεταβολή που αφορά στον έλεγχο της  δραστικής ουσίας:

	B.I.β  Μεταβολή σε έλεγχο της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5


Ο πλήρης κατάλογος των τροποποιήσεων θα πρέπει να διαγράφεται από την αίτηση τροποποίησης που κατατίθεται στις Αρχές.

	Α. ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ΜΕΤΑΒΟΛΕΣ
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	A.1
	Μεταβολή της επωνυμίας ή/και της διεύθυνσης του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας (ΚΑΚ)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	A.2     Μεταβολή της (εμπορικής) ονομασίας του φαρμακευτικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	για προϊόντα εγκεκριμένα με Κεντρική Διαδικασία
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	για προϊόντα εγκεκριμένα με Εθνική Διαδικασία
	IB


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	A.3
	Μεταβολή της ονομασίας της δραστικής ουσίας ή ενός εκδόχου
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	A.4
	Μεταβολή της επωνυμίας ή/ και της διεύθυνσης ενός παρασκευαστή (συμπεριλαμβανομένων, όπου εφαρμόζεται, των μονάδων παραγωγής όπου διεξάγεται ποιοτικός έλεγχος ) ή κατόχου ενός Κύριου Αρχείου Δραστικής Ουσίας (ASMF) ή προμηθευτή της δραστικής ουσίας, των πρώτων υλών, των αντιδραστηρίων ή των ενδιαμέσων προϊόντων, που χρησιμοποιούνται κατά την διαδικασία παραγωγής της δραστικής ουσίας (που έχουν καθοριστεί στον φάκελο του προϊόντος), εφόσον δεν περιλαμβάνεται στον εγκεκριμένο φάκελο  Πιστοποιητικό Καταλληλότητας Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας (Ph. Eur. Certificate of Suitability) ή του παρασκευαστή ενός νέου εκδόχου (που έχει καθοριστεί στον φάκελο του προϊόντος).
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	A.5 Μεταβολή της επωνυμίας ή/και της διεύθυνσης του παρασκευαστή/εισαγωγέα του τελικού προϊόντος, (συμπεριλαμβανομένων των μονάδων παραγωγής, όπου διεξάγεται απελευθέρωση παρτίδας ή έλεγχος παρτίδων)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Οι δραστηριότητες για τις οποίες ο παρασκευαστής/εισαγωγέας είναι υπεύθυνος περιλαμβάνουν την αποδέσμευση παρτίδων
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Οι δραστηριότητες για τις οποίες ο παρασκευαστής/εισαγωγέας είναι υπεύθυνος δεν περιλαμβάνουν την αποδέσμευση παρτίδων
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	A.6
	Μεταβολή του κωδικού ATC / κωδικού ATC κτηνιατρικών (ATC Vet Code)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	A.7
	Κατάργηση μονάδας παραγωγής δραστικής ουσίας, ενδιαμέσου ή τελικού προϊόντος, μονάδας συσκευασίας, παρασκευαστή υπεύθυνου για την αποδέσμευση παρτίδας, μονάδας όπου διεξάγεται ο έλεγχος παρτίδων, ή του προμηθευτή πρώτης ύλης, αντιδραστηρίου ή εκδόχου (εφόσον αναφέρονται στον φάκελο) **
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

** Σημείωση: Σε περίπτωση που οι αρχές έχουν ενημερώσει για την πρόθεση να διενεργήσουν  μια επιθεώρηση, η κατάργηση της σχετικής μονάδας παραγωγής θα πρέπει να κοινοποιηθεί αμέσως.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	A.8
	Μεταβολές στην ημερομηνία του ελέγχου για την επιβεβαίωση της συμμόρφωσης του παρασκευαστή της δραστικής ουσίας με την ορθή πρακτική κατά την παραγωγή  (GMP compliance)**
	 FORMCHECKBOX 
IA
	Ημερομηνία εφαρμογής:




** Σημείωση: Σε περίπτωση που οι αρχές έχουν ενημερώσει για την πρόθεση να διενεργήσουν  μια επιθεώρηση, η κατάργηση της σχετικής μονάδας παραγωγής θα πρέπει να κοινοποιηθεί αμέσως.
	B.I ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	B.I.α  Μεταβολή στην παραγωγή της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.Ι.α.1  Μεταβολή του παρασκευαστή πρώτης ύλης/ αντιδραστηρίου/ ενδιαμέσου, που χρησιμοποιείται κατά την παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας ή μεταβολή του  παρασκευαστή της δραστικής ουσίας (συμπεριλαμβανομένων, όπου εφαρμόζεται, των μονάδων παραγωγής, όπου διεξάγεται ποιοτικός έλεγχος ), όταν δεν συμπεριλαμβάνεται στον εγκεκριμενο φάκελο Πιστοποιητικό Καταλληλότητας της Ευρ. Φαρμακοποιίας.
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ο προτεινόμενος παρασκευαστής ανήκει στον ίδιο όμιλο φαρμακευτικών εταιρειών όπως και ο εγκεκριμένος παρασκευαστής
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέου παρασκευαστή της δραστικής ουσίας που διαθέτει ένα Κύριο Αρχείο της Δραστικής Ουσίας (ASMF)
	II

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Ο προτεινόμενος παρασκευαστής χρησιμοποιεί ουσιωδώς διαφορετική συνθετική οδό ή συνθήκες παραγωγής, οι οποίες μπορεί να έχουν τη δυνατότητα να μεταβάλλουν κάποια σημαντικά ποιοτικά χαρακτηριστικά της δραστικής ουσίας, όπως την ποιοτική ή/και την ποσοτική σύσταση σε προσμίξεις όπου απαιτείται προσδιορισμός (ποιοτικός/ ποσοτικός), ή τις φυσικοχημικές ιδιότητες, που επηρεάζουν τη βιοδιαθεσιμότητα. 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Νέος παρασκευαστής υλικού για το οποίο απαιτείται αξιολόγηση της ιικής (viral) ασφάλειας ή/και του κινδύνου ΜΣΕ
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Η μεταβολή συνδέεται με μια βιολογική δραστική ουσία ή με μια πρώτη ύλη/  αντιδραστήριο/ ενδιάμεσο, που χρησιμοποιείται στη διεργασία παρασκευής ενός βιολογικού/ ανοσολογικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Μεταβολές των ρυθμίσεων, που αφορούν τις δοκιμασίες ελέγχου της δραστικής ουσίας – αντικατάσταση ή προσθήκη μιας μονάδας παραγωγής, όπου διεξάγεται ο έλεγχος παρτίδας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	ζ)
	Προσθήκη νέου παρασκευαστή της δραστικής ουσίας που δεν διαθέτει ASMF και απαιτείται ουσιώδης αναθεώρηση του σχετικού με τη δραστική ουσία τμήματος του φακέλου
	ΙΙ
	

	 FORMCHECKBOX 

	η)
	Προσθήκη εναλλακτικής τοποθεσίας για την αποστείρωση της δραστικής ουσίας όπου χρησιμοποιείται μέθοδος της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας
	ΙΒ
	

	 FORMCHECKBOX 

	θ)
	Προσθήκη νέας τοποθεσίας για το μικροϊονισμό
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	

	 FORMCHECKBOX 

	ι)
	Μεταβολές των ρυθμίσεων που αφορούν τις δοκιμασίες ελέγχου βιολογικής δραστικής ουσίας: αντικατάσταση ή προσθήκη μιας τοποθεσίας όπου διεξάγεται έλεγχος/δοκιμή παρτίδας συμπεριλαμβανομένων βιολογικών/ανοσολογικών/ανοσοχημικών μεθόδων  
	ΙΙ
	

	 FORMCHECKBOX 

	κ)
	Νέα τοποθεσία αποθήκευσης της Κύριας Τράπεζας Κυττάρων ( Μaster Cell Bank) και/ή των Κυττραικών Τραπεζων Εργασίας (Working Cell Banks)
	ΙΒ
	

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	Β.Ι.α.2 Μεταβολές στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολή ήσσονος σημασίας στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Ουσιώδης μεταβολή στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας η οποία μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην ποιότητα, την ασφάλεια ή την αποτελεσματικότητα του φαρμακευτικού προϊόντος 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Η μεταβολή αναφέρεται σε μια βιολογική/ανοσολογική ουσία ή χρήση διαφορετικής χημικής ουσίας, που χρησιμοποιούνται κατά την παραγωγή μιας βιολογικής/ανοσολογικής ουσίας, που μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην ποιότητα, την ασφάλεια ή την αποτελεσματικότητα του φαρμακευτικού προϊόντος και δεν σχετίζεται με ένα πρωτόκολλο. 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Η μεταβολή συνδέεται με ένα φαρμακευτικό προϊόν φυτικής προέλευσης και υπάρχει μια μεταβολή κάποιου από τα ακόλουθα: γεωγραφική προέλευση, παραγωγική διαδικασία ή παραγωγή
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Ήσσονος σημασίας μεταβολή στο Κλειστό (restricted) Μέρος του Κύριου Αρχείου της Δραστικής Ουσίας (ASMF).
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	Β.Ι.α.3 Μεταβολή του μεγέθους παρτίδας (συμπεριλαμβανομένου του εύρους του μεγέθους παρτίδας) της δραστικής ουσίας ή του ενδιαμέσου προϊόντος που χρησιμοποιείται στη διαδικασία παραγωγής της δραστικής ουσίας.
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Έως 10 - φορές αύξηση σε σύγκριση με το ισχύον εγκεκριμένο μέγεθος παρτίδας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μείωση του μεγέθους παρτίδας έως 10-φορές 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Η μεταβολή απαιτεί αξιολόγηση της συγκρισιμότητας μιας βιολογικής/ ανοσολογικής δραστικής ουσίας
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Περισσότερο από 10- φορές αύξηση  σε σύγκριση με το ισχύον εγκεκριμένο μέγεθος παρτίδας
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Το μέγεθος παρτίδας για μία βιολογική/ ανοσολογική δραστική ουσία αυξάνεται/ μειώνεται χωρίς μεταβολή της διαδικασίας (π.χ. διπλή γραμμή παραγωγής) 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	Β.Ι.α.4  Μεταβολή των ελέγχων κατά την παραγωγική διαδικασία ή των ορίων που εφαρμόζονται κατά τη διεργασία παρασκευής της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αυστηρότερα όρια προδιαγραφών για τους ελέγχους κατά την παραγωγική διαδικασία 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέας δοκιμασίας ελέγχου και ορίων προδιαγραφών κατά την παραγωγική διαδικασία
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Κατάργηση μιας μη σημαντικής δοκιμασίας ελέγχου κατά την παραγωγική διαδικασία
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	δ)  
	Διεύρυνση των εγκεκριμένων ορίων των ελέγχων κατά την παραγωγική διαδικασία, που μπορεί να έχουν σημαντική επίδραση στη συνολική ποιότητα της δραστικής ουσίας 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Διαγραφή μιας δοκιμασίας ελέγχου κατά την παραγωγική διαδικασία που μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα της δραστικής ουσίας 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση μιας δοκιμασίας ελέγχου κατά την παραγωγική διαδικασία ως αποτέλεσμα ενός θέματος ασφάλειας ή ποιότητας
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.Ι.α.5 Μεταβολές στη δραστική ουσία ενός εποχιακού, προ-πανδημικού ή πανδημικού εμβολίου έναντι της ανθρώπινης γρίπης
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αντικατάσταση του(των) στελέχους(ών) σε ένα εποχικό, προ-πανδημικό ή πανδημικό εμβόλιο έναντι της ανθρώπινης γρίπης
	II


	B.I.β  Μεταβολή σε έλεγχο της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.Ι.β.1 Μεταβολή στις παραμέτρους των προδιαγραφών ή/και τα όρια μιας δραστικής ουσίας, πρώτης ύλης/ ενδιαμέσων προϊόντων/ αντιδραστηρίου, που χρησιμοποιούνται στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αυστηρότερα όρια  προδιαγραφών για φαρμακευτικά προϊόντα που υπόκεινται σε Επίσημη Αποδέσμευση Παρτίδας 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Περιορισμός των ορίων των προδιαγραφών
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Προσθήκη νέας παραμέτρου προδιαγραφής στη προδιαγραφή, μαζί με την αντίστοιχη της μέθοδο
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Διαγραφή μιας μη σημαντικής παραμέτρου προδιαγραφής (π.χ. διαγραφή μιας παραμέτρου, που δεν χρησιμοποιείται πλέον) 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Διαγραφή μιας παραμέτρου προδιαγραφής, που μπορεί να έχει σημαντική επίπτωση στη συνολική ποιότητα της δραστικής ουσίας ή/και του τελικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Μεταβολή εκτός των εγκεκριμένων ορίων των προδιαγραφών για τη δραστική ουσία 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ζ)
	Διεύρυνση των εγκεκριμένων ορίων προδιαγραφών για τις πρώτες ύλες/ τα ενδιάμεσα προϊόντα, που μπορεί να έχουν σημαντική επίπτωση στην συνολική ποιότητα της δραστικής ουσίας ή/και του τελικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	η)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση (εξαιρουμένων των  βιολογικών ή ανοσολογικών ουσίών) μιας παραμέτρου προδιαγραφής, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο, ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	θ)
	Μεταβολή μιας προδιαγραφής από in-house σε ανεπίσημη Φαρμακοποιία ή Φαρμακοποιία τρίτης χώρας, εφόσον δεν υπάρχει μονογραφία της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας ή Εθνικής Φαρμακοποιίας ενός Κράτους Μέλους για τη δραστική ουσία
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.Ι.β.2 Μεταβολή της διαδικασίας ελέγχου για τη δραστική ουσία ή πρώτη ύλη/αντιδραστήριο/ενδιάμεσο προϊόν που χρησιμοποιείται στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολές ήσσονος σημασίας μιας εγκεκριμένης μεθόδου ελέγχου 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαγραφή μεθόδου ελέγχου για τη δραστική ουσία ή πρώτη ύλη/αντιδραστήριο/ενδιάμεσο προϊόν, εάν έχει ήδη εγκριθεί μια εναλλακτική μέθοδος ελέγχου.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Άλλες μεταβολές στη μέθοδο ελέγχου (συμπεριλαμβανομένης της αντικατάστασης ή της προσθήκης) για ένα αντιδραστήριο, που δεν έχει σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα της δραστικής ουσίας.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Σημαντικές μεταβολές ή αντικατάσταση μιας βιολογικής/ανοσολογικής/ανοσοχημικής μεθόδου ελέγχου ή σε μέθοδο που χρησιμοποιεί βιολογικό αντιδραστήριο για μια βιολογική δραστική ουσία.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Άλλες μεταβολές στη μέθοδο ελέγχου (συμπεριλαμβανομένης της αντικατάστασης ή της προσθήκης) για τη δραστική ουσία ή πρώτη ύλη/ενδιάμεσο προϊόν.
	IB


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.I.γ Μεταβολή στο σύστημα κλεισίματος του περιέκτη της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.Ι.γ.1 Μεταβολή στην άμεση συσκευασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ποιοτική ή/και ποσοτική σύνθεση
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Ποιοτική ή/και ποσοτική σύνθεση για στείρες και μη-κατεψυγμένες βιολογικές/ανοσολογικές δραστικές ουσίες
	II

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Υγρές δραστικές ουσίες (μη στείρες)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.Ι.γ.2 Μεταβολή στις παραμέτρους προδιαγραφών ή/και στα όρια της άμεσης συσκευασίας της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Περιορισμός των ορίων των προδιαγραφών
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέας παραμέτρου προδιαγραφής στην προδιαγραφή, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο ελέγχου 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή μιας μη σημαντικής παραμέτρου προδιαγραφής (π.χ. διαγραφή μιας παραμέτρου, που δεν χρησιμοποιείται πλέον)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση μιας παραμέτρου προδιαγραφής ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.Ι.γ.3 Μεταβολή στη διαδικασία ελέγχου για την άμεση συσκευασία της δραστικής ουσίας
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολές ήσσονος σημασίας σε μια εγκεκριμένη διαδικασία ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Άλλες μεταβολές στη διαδικασία ελέγχου (συμπεριλαμβανομένης της αντικατάστασης ή της προσθήκης)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή μιας διαδικασίας ελέγχου εάν μια εναλλακτική διαδικασία ελέγχου έχει ήδη εγκριθεί.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.Ι.δ.1 Μεταβολή στην περίοδο επανελέγχου/περίοδο αποθήκευσης ή τις συνθήκες αποθήκευσης της δραστικής ουσίας, όταν δεν περιλαμβάνεται στον εγκεκριμένο φάκελο Πιστοποιητικό Καταλληλότητας Ευρ. Φαρμακοποιίας που καλύπτει την περίοδο επανελέγχου
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Περίοδος επανελέγχου/ περίοδος αποθήκευσης
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Μείωση
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Επέκταση της περιόδου επανελέγχου με βάση την επέκταση στοιχείων σταθερότητας, που δεν ακολουθούν τις κατευθυντήριες γραμμές της ICH*
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Επέκταση της περιόδου αποθήκευσης μιας βιολογικής/ανοσολογικής δραστικής ουσίας που δεν συμμορφώνεται με ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο σταθερότητας.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4. 
	Επέκταση ή εισαγωγή μίας περιόδου επανελέγχου/ περιόδου αποθήκευσης που υποστηρίζεται από στοιχεία σε πραγματικό χρόνο
	IB

	
	*Σημείωση: περίοδος επανεξέτασης μη εφαρμοζόμενη σε βιολογική/ ανοσολογική δραστική ουσία.

	
	β)
	Συνθήκες αποθήκευσης
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Μεταβολή προς αυστηρότερες συνθήκες αποθήκευσης της δραστικής ουσίας 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Μεταβολή των συνθηκών αποθήκευσης βιολογικών/ανοσολογικών δραστικών ουσιών, όταν οι μελέτες σταθερότητας δεν έχουν διεξαχθεί σύμφωνα με το ισχύον εγκεκριμένο πρωτόκολλο σταθερότητας.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Μεταβολή των συνθηκών αποθήκευσης της δραστικής ουσίας 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Μεταβολή σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο σταθερότητας 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.Ι.ε.1 Εισαγωγή νέας Περιοχής Διασφαλισμένης Ποιότητας (Design Space) ή επέκταση εγκεκριμένης Περιοχής Διασφαλισμένης Ποιότητας  για τη δραστική ουσία, που αφορά σε: 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Λειτουργία μιας μονάδας στη παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας συμπεριλαμβανομένων των ελέγχων κατά τη διαδικασία παραγωγής ή/ και των διαδικασιών ελέγχου
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαδικασίες ελέγχου για τις πρώτες ύλες / αντιδραστήρια/ ενδιάμεσα προϊόντα ή/ και τη δραστική ουσία 
	II


	
	Τύπος διαδικασίας


	Β.Ι.ε.2 Εισαγωγή ενός μετεγκριτικού πρωτοκόλλου διαχείρισης μεταβολών, που σχετίζεται  με τη δραστική ουσία
	II
	


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Β.Ι.ε.3 Διαγραφή ενός εγκεκριμένου πρωτοκόλλου διαχείρισης μεταβολών, που σχετίζεται  με τη δραστική ουσία.
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Β.Ι.ε.4 Μεταβολές σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α) 
	Σημαντικές μεταβολές σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών
	ΙΙ

	 FORMCHECKBOX 

	β) 
	Ήσσονος σημασίας μεταβολές σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών, οι οποίες δε μεταβάλλουν τη στρατηγική που ορίζεται στο πρωτόκολλο
	ΙΒ

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




	
	Β.Ι.ε.5 Εφαρμογή των αλλαγών που προβλέπονται σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α) 
	Η εφαρμογή των αλλαγών δεν απαιτεί επιπλέον υποστηρικτικά στοιχεία
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*

	 FORMCHECKBOX 

	β) 
	Η εφαρμογή των αλλαγών απαιτεί επιπλέον υποστηρικτικά στοιχεία
	ΙΒ

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Εφαρμογή μιας αλλαγής για βιολογικό/ανοσολογικό φαρμακευτικό προϊόν
	ΙΒ
	

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.II.α Μεταβολή στην περιγραφή και σύνθεση του Τελικού Προϊόντος 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.ΙΙ.α.1  Μεταβολή ή προσθήκη διακριτικών γνωρισμάτων τυπωμένων, ανάγλυφων ή άλλων , συμπεριλαμβανομένης της αντικατάστασης ή της προσθήκης μελανιών που χρησιμοποιούνται ως σημεία αναγνώρισης του προϊόντος του προϊόντος. 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολές στα τυπωμένα, ανάγλυφα ή άλλα διακριτικά γνωρίσματα 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μεταβολές σε γραμμές εγκοπής/θραύσης προς διαίρεση σε ίσες δόσεις
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.α.2  Μεταβολή στο σχήμα ή τις διαστάσεις της φαρμακοτεχνικής μορφής
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Άμεσης αποδέσμευσης δισκία, καψάκια, υπόθετα και κολπικά υπόθετα 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Φαρμακοτεχνικές μορφές γαστρανθεκτικές, ελεγχόμενης ή παρατεταμένης αποδέσμευσης και δισκία με εγκοπή προς διαίρεση σε ίσες δόσεις
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Προσθήκη ενός νέου  kit  για ραδιοφάρμακα με άλλο όγκο πλήρωσης 
	         II 

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.α.3  Μεταβολές στη σύνθεση (έκδοχα) του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Μεταβολές στα συστατικά  του συστήματος άρτυσης και χρώσης 
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Προσθήκη, διαγραφή ή αντικατάσταση
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Αύξηση ή μείωση
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Από του στόματος βιολογικά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα, για τα οποία ο παράγων χρώσης ή άρτυσης είναι σημαντικός για την λήψη τους από τα ζωικά είδη-στόχους.
	II

	
	β)
	Λοιπά έκδοχα
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Οποιαδήποτε ήσσονος σημασίας μεταβολή της ποσοτικής σύνθεσης του τελικού προϊόντος ως προς τα έκδοχα 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Ποιοτικές ή ποσοτικές μεταβολές σε ένα ή περισσότερα έκδοχα, που μπορεί να έχουν σημαντική επίδραση στην ασφάλεια, την ποιότητα ή την αποτελεσματικότητα του φαρμακευτικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Μεταβολή που σχετίζεται με βιολογικό/ανοσολογικό προϊόν
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Οποιοδήποτε νέο έκδοχο που συμπεριλαμβάνει χρήση υλικών ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης,  για το οποίο απαιτείται αξιολόγηση των δεδομένων ιολογικής ασφαλείας ή κινδύνου ΜΣΕ
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Μεταβολή που υποστηρίζεται από μελέτη βιοϊσοδυναμίας
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	6.


	Αντικατάσταση ενός μόνο εκδόχου με συγκρίσιμο έκδοχο με τα ίδια λειτουργικά χαρακτηριστικά και σε παρόμοιο ποσοτικά επίπεδο.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	Β.ΙΙ.α.4 Μεταβολή στο βάρος της επικάλυψης των από του στόματος λαμβανόμενων δοσολογικών μορφών ή μεταβολή στο βάρος του κελύφους των καψακίων. 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Στερεές από του στόματος λαμβανόμενες φαρμακοτεχνικές μορφές
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Φαρμακοτεχνικές μορφές γαστρανθεκτικές, ελεγχόμενης ή παρατεταμένης αποδέσμευσης, όπου η επικάλυψη είναι σημαντικός παράγοντας για τον μηχανισμό αποδέσμευσης 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Β.ΙΙ.α.5 Μεταβολή στη συγκέντρωση εφάπαξ δόσης, παρεντερικού προϊόντος ολικής χρήσης, όπου η ποσότητα της δραστικής ουσίας ανά μονάδα δόσης (δηλ. η περιεκτικότητα) παραμένει η ίδια. 
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Β.ΙΙ.α.6 Διαγραφή του περιέκτη του διαλύτη/ μέσου αραίωσης από την συσκευασία 
	IB


	B.II.β Μεταβολή στην παραγωγή του Τελικού Προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.ΙΙ.β.1 Αντικατάσταση ή προσθήκη μονάδας παραγωγής για μέρος ή για το σύνολο της παραγωγικής διαδικασίας του τελικού προϊόντος 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μονάδα παραγωγής για δευτερεύουσα συσκευασία.
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μονάδα παραγωγής για πρωτεύουσα συσκευασία.
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Μονάδα παραγωγής όπου διεξάγεται οποιαδήποτε παραγωγική(ές) λειτουργία(ες), εκτός από την αποδέσμευση παρτίδας, τον έλεγχο παρτίδας και τη  δευτερεύουσα συσκευασία, για βιολογικά/ανοσολογικά φαρμακευτικά προϊόντα ή για φαρμακευτικές μορφές που παρασκευάζονται με πολύπλοκες παραγωγικές διαδικασίες.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Μονάδα παραγωγής, που απαιτεί αρχική επιθεώρηση ή επιθεώρηση που αφορά σε συγκεκριμένο προϊόν 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Μονάδα παραγωγής όπου διεξάγεται οποιαδήποτε παραγωγική(ές) λειτουργία(ες), εκτός από την αποδέσμευση παρτίδας, τον έλεγχο παρτίδας, την πρωτεύουσα και δευτερεύουσα συσκευασία, για μη στείρα φαρμακευτικά προϊόντα.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Μονάδα παραγωγής όπου διεξάγεται  οποιαδήποτε παραγωγική(ές) λειτουργία(ες), εκτός από την αποδέσμευση παρτίδας, τον έλεγχο παρτίδας και τη δευτερεύουσα συσκευασία, για τα στείρα φαρμακευτικά προϊόντα (συμπεριλαμβανομένων αυτά που παράγονται με ασηπτική μέθοδο) εξαιρουμένων των βιολογικών/ ανοσολογικών φαρμακευτικών προϊόντων. 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.β.2 Μεταβολή του εισαγωγέα, των ρυθμίσεων  αποδέσμευσης παρτίδας και των δοκιμών ποιοτικού ελέγχου  του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αντικατάσταση ή προσθήκη μονάδας παραγωγής όπου διεξάγεται έλεγχος/δοκιμή παρτίδας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Αντικατάσταση ή προσθήκη μονάδας παραγωγής όπου διεξάγεται έλεγχος/δοκιμή παρτίδας για ένα βιολογικό/ανοσολογικό προϊόν και κάθε μέθοδος ελέγχου που πραγματοποιείται στη μονάδα παραγωγής είναι βιολογική/ανοσολογική μέθοδος
	ΙΙ

	
	γ)
	Αντικατάσταση ή προσθήκη ενός παρασκευαστή υπεύθυνου για εισαγωγή και/ή αποδέσμευση παρτίδας
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Μη συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου/ δοκιµής παρτίδων
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου/ δοκιµής παρτίδων
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου/ δοκιµής παρτίδων για βιολογικό/ ανοσολογικό προϊόν και μια από τις μεθόδους ελέγχου, που διεξάγονται στην μονάδα παραγωγής είναι βιολογική/ ανοσολογική/ ανοσοχημική μέθοδος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.β.3 Μεταβολή στην παραγωγική διαδικασία του τελικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένου ενός ενδιαμέσου που χρησιμοποιείτε στην παραγωγή του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ήσσονος σημασίας μεταβολή στην παραγωγική διαδικασία 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Ουσιώδεις μεταβολές στην παραγωγική διαδικασία που μπορεί να έχουν σημαντική επίδραση στην ποιότητα, ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του φαρμακευτικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Το προϊόν είναι ένα βιολογικό/ ανοσολογικό φαρμακευτικό προϊόν και η μεταβολή απαιτεί αξιολόγηση συγκρισιμότητας.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Εισαγωγή μιας μη πρότυπης μεθόδου τελικής αποστείρωσης
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Εισαγωγή ή αύξηση της περίσσειας, που χρησιμοποιείται για τη δραστική ουσία.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Ήσσονος σημασίας μεταβολή στην παραγωγική διαδικασία ενός από του στόματος λαμβανόμενου, υδατικού εναιωρήματος.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.β.4 Μεταβολή στο μέγεθος παρτίδας (συμπεριλαμβανομένου του εύρους του μεγέθους παρτίδας) του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Έως 10 φορές αύξηση σε σύγκριση με το ισχύον εγκεκριμένο μέγεθος παρτίδας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Έως 10 φορές μείωση σε σύγκριση με το ισχύον εγκεκριμένο μέγεθος παρτίδας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Η μεταβολή απαιτεί αξιολόγηση της συγκρισιμότητας ενός βιολογικού/ ανοσολογικού φαρμακευτικού προϊόντος ή η μεταβολή του μεγέθους παρτίδας απαιτεί νέα μελέτη βιοϊσοδυναμίας
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Η μεταβολή αναφέρεται σε όλες τις άλλες φαρμακοτεχνικές μορφές, που παρασκευάζονται από πολύπλοκες διαδικασίες παραγωγής.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Μεγαλύτερη από 10 φορές αύξηση σε σύγκριση με το ισχύον εγκεκριμένο μέγεθος παρτίδας για μορφές άμεσης αποδέσμευσης (από του στόματος χορήγηση)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Η κλίμακα για βιολογικό/ανοσολογικό φαρμακευτικό προϊόν αυξάνεται /μειώνεται χωρίς μεταβολή της διαδικασίας (π.χ. διπλασιασμός της γραμμής παραγωγής).
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.β.5 Μεταβολή στους εντός διαδικασίας ελέγχους (in-process tests) ή στα όρια που εφαρμόζονται κατά την παραγωγή του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αυστηροτερα εντός διαδικασίας όρια 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέων ελέγχων και ορίων
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή μη σημαντικών εντός διαδικασίας ελέγχων
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Διαγραφή ενός εντός διαδικασίας ελέγχου, ο οποίος μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα του τελικού προϊόντος
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Διεύρυνση των εγκεκριμένων ορίων IPC, που μπορεί να έχουν σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα του τελικού προϊόντος 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση ενός εντός διαδικασίας ελέγχου ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας. 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.II.γ  Μεταβολή στον έλεγχο εκδόχων του Τελικού Προϊόντος 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.ΙΙ.γ.1 Μεταβολή παραμέτρων προδιαγραφών ή/και ορίων εκδόχου
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αυστηρότερα όρια προδιαγραφών
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέας παραμέτρου προδιαγραφής στην προδιαγραφή, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή μιας μη σημαντικής παραμέτρου προδιαγραφής (π.χ. διαγραφή μιας παραμέτρου, που δεν χρησιμοποιείται πλέον)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Μεταβολή εκτός του εύρους των εγκεκριμένων ορίων προδιαγραφών 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Διαγραφή μιας παραμέτρου προδιαγραφής, που μπορεί να έχει σημαντική επίπτωση στη συνολική ποιότητα του τελικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση (εξαιρουμένων των βιολογικών ή ανοσολογικών προϊόντων) μιας παραμέτρου προδιαγραφής, μαζί με την αντίστοιχη μέθοδο ελέγχου, ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.γ.2 Μεταβολή στη διαδικασία ελέγχου για ένα έκδοχο
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ήσσονος σημασίας μεταβολές σε μια εγκεκριμένη διαδικασία ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαγραφή μιας διαδικασίας ελέγχου εάν μια εναλλακτική διαδικασία ελέγχου έχει ήδη εγκριθεί.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Ουσιώδεις μεταβολές ή αντικατάσταση μιας βιολογικής/ ανοσολογικής /ανοσοχημικής μεθόδου ελέγχου ή μιας μεθόδου που χρησιμοποιεί βιολογικό αντιδραστήριο
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Άλλες μεταβολές σε διαδικασία ελέγχου (συμπεριλαμβανομένης αντικατάστασης ή προσθήκης)
	IB


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.γ.3 Μεταβολή στην πηγή προέλευσης ενός εκδόχου ή αντιδραστηρίου, με κίνδυνο ΜΣΕ (TSE)
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Από υλικό με κίνδυνο ΜΣΕ σε φυτική ή συνθετική προέλευση
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Για έκδοχα ή αντιδραστήρια που δεν χρησιμοποιούνται στην παραγωγή μιας βιολογικής/ανοσολογικής δραστικής ουσίας ή σε ένα βιολογικό/ ανοσολογικό φαρμακευτικό προϊόν
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Για έκδοχα ή αντιδραστήρια που χρησιμοποιούνται στην παραγωγή μιας βιολογικής/ανοσολογικής δραστικής ουσίας ή σε βιολογικό/ ανοσολογικό φαρμακευτικό προϊόν
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μεταβολή ή εισαγωγή ενός υλικού με κίνδυνο ΜΣΕ ή αντικατάσταση ενός υλικού με κίνδυνο ΜΣΕ από διαφορετικό υλικό με κίνδυνο ΜΣΕ, που δεν καλύπτεται από πιστοποιητικό καταλληλότητας ΜΣΕ.
	II


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.γ.4 Μεταβολή στη σύνθεση ή την ανάκτηση ενός εκδόχου εκτός φαρμακοποιίας (όταν περιγράφεται στον φάκελο) ή ενός νέου εκδόχου
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ήσσονος σημασίας μεταβολή στη σύνθεση ή την ανάκτηση ενός εκδόχου εκτός φαρμακοποιίας ή ενός νέου εκδόχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Οι προδιαγραφές επηρεάζονται ή υπάρχει μεταβολή στις φυσικοχημικές ιδιότητες του εκδόχου, που μπορεί να επηρεάζουν την ποιότητα του τελικού προϊόντος.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Το έκδοχο είναι βιολογική/ανοσολογική ουσία 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.II.δ Μεταβολή στον έλεγχο του Τελικού Προϊόντος 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




	Β.ΙΙ.δ.1 Μεταβολή στις παραμέτρους προδιαγραφών ή/και τα όρια του τελικού προϊόντος 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αυστηρότερα όρια προδιαγραφών
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Αυστηρότερα όρια προδιαγραφών για φαρμακευτικά προϊόντα, που υπόκεινται σε Επίσημη Αποδέσμευση Παρτίδας
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Προσθήκη νέας παραμέτρου προδιαγραφής στην προδιαγραφή, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Διαγραφή μιας μη σημαντικής παραμέτρου προδιαγραφής (π.χ. διαγραφή μιας μιας παρωχημένης παραμέτρου όπως το άρωμα και η γεύση ή ο έλεγχος ταυτοποίησης για ένα υλικό χρωματισμού ή γεύσης)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Μεταβολή εκτός του εύρους των εγκεκριμένων ορίων προδιαγραφών 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Διαγραφή μιας παραμέτρου προδιαγραφής, που μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα του τελικού προϊόντος
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ζ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση (εξαιρουμένων των βιολογικών ή ανοσολογικών προϊόντων) της παραμέτρου προδιαγραφής, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο ελέγχου, ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	η)
	Ενημέρωση του φακέλου για τη συμμόρφωση με τις διατάξεις επικαιροποιημένης γενικής μονογραφίας της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιία για το τελικό προϊόν*
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	

	 FORMCHECKBOX 

	θ)
	Εισαγωγή της μεθόδου της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας 2.9.40: Έλεγχος ομοιομορφίας των μονάδων δοσολογίας, για αντικατάσταση της παρούσας καταχωρημένης μεθόδου: Ε.Φ. 2.9.5 (Έλεγχος ομοιομορφίας μάζας) ή Ε.Φ. 2.9.6 (Έλεγχος ομοιομορφίας περιεχομένου)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.δ.2 Μεταβολή στη διαδικασία ελέγχου για το τελικό προϊόν 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολές ήσσονος σημασίας σε εγκεκριμένη διαδικασία ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαγραφή μιας διαδικασίας ελέγχου εάν μια εναλλακτική διαδικασία ελέγχου έχει ήδη εγκριθεί.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Ουσιώδεις μεταβολές ή αντικατάσταση μιας βιολογικής/ ανοσολογικής/ανοσοχημικής μεθόδου ελέγχου ή μιας μεθόδου που χρησιμοποιεί βιολογικό αντιδραστήριο ή αντικατάσταση ενός βιολογικού παρασκευάσματος αναφοράς που δεν καλύπτεται από εγκεκριμένο πρωτόκολλο
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Άλλες μεταβολές σε μία διαδικασία ελέγχου (συμπεριλαμβάνοντας αντικατάσταση ή προσθήκη) 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Επικαιροποίηση της διαδικασίας ελέγχου για συμμόρφωση με τα επικαιροποιημένα γενικά κεφάλαια της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Για να αντανακλά συμμόρφωση με την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία και για να διαγραφεί αναφορά στην ξεπερασμένη μέθοδο εσωτερικού ελέγχου και τον αριθμό της μεθόδου ελέγχου

	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Β.ΙΙ.δ.3 Τροποποιήσεις που σχετίζονται με την εφαρμογή αποδέσμευσης σε πραγματικό χρόνο ή παραμετρικής αποδέσμευσης στην παραγωγή του τελικού προϊόντος.
	II


	B.II.ε Μεταβολή στο σύστημα κλεισίματος του περιέκτη του Τελικού Προϊόντος.
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.ΙΙ.ε.1 Μεταβολή στον άμεσο περιέκτη του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Στερεές φαρμακοτεχνικές μορφές
	 FORMCHECKBOX 
 IA
	 FORMCHECKBOX 
 IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Ημι-στερεές και μη στείρες υγρές φαρμακοτεχνικές μορφές
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Στείρα φαρμακευτικά προϊόντα και βιολογικά/ ανοσολογικά φαρμακευτικά προϊόντα
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Η μεταβολή αφορά σε νέα συσκευασία  με μειωμένη  προστασία, με την οποία σχετίζονται μεταβολές στις συνθήκες αποθήκευσης ή/ και μείωση της διάρκειας ζωής.
	II

	
	β)
	Μεταβολή στον τύπο του περιέκτη ή προσθήκη νέου περιέκτη
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Στερεές, ημιστερεές και μη-στείρες υγρές φαρμακοτεχνικές μορφές 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Στείρα φαρμακευτικά προϊόντα και βιολογικά/ ανοσολογικά φαρμακευτικά προϊόντα
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Διαγραφή ενός περιέκτη άμεσης συσκευασίας που δεν οδηγεί στην πλήρη διαγραφή μιας περιεκτικότητας ή φαρμακοτεχνικής μορφής
	 FORMCHECKBOX 
 IA
	 FORMCHECKBOX 
 IB*

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ε.2 Μεταβολή στις παραμέτρους προδιαγραφών ή/και στα όρια της άμεσης συσκευασίας του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Αυστηρότερα όρια προδιαγραφών
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέας παραμέτρου προδιαγραφής στην προδιαγραφή, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή μιας μη σημαντικής παραμέτρου προδιαγραφής (π.χ. διαγραφή μιας παραμέτρου, που δεν χρησιμοποιείται πλέον)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση μιας παραμέτρου προδιαγραφής ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II. 
	Β.ΙΙ.ε.3 Μεταβολή στη διαδικασία ελέγχου για την άμεση συσκευασία του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολές ήσσονος σημασίας σε εγκεκριμένη διαδικασία ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Άλλες μεταβολές σε διαδικασία ελέγχου (συμπεριλαμβάνοντας αντικατάσταση ή προσθήκη)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή μιας διαδικασίας ελέγχου εάν μια εναλλακτική διαδικασία ελέγχου έχει ήδη εγκριθεί.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ε.4 Μεταβολή στο σχήμα ή τις διαστάσεις του περιέκτη ή του συστήματος πωματισμού (άμεση συσκευασία)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μη-στείρα φαρμακευτικά προϊόντα
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μεταβολή στο σχήμα ή τις διαστάσεις, που αφορούν σε ένα βασικό  μέρος/συστατικό του υλικού συσκευασίας, το οποίο μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην παράδοση, χρήση, ασφάλεια και σταθερότητα του τελικού προϊόντος
	II

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Στείρα φαρμακευτικά προϊόντα
	IB


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ε.5 Μεταβολή στο μέγεθος της συσκευασίας του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Μεταβολή στον αριθμό των μονάδων (π.χ. δισκία, φύσιγγες κλπ) σε μια συσκευασία
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Μεταβολή εντός του εύρους των εγκεκριμένων μεγεθών συσκευασίας
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Μεταβολή εκτός του εύρους των εγκεκριμένων μεγεθών συσκευασίας 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαγραφή μεγέθους(ών) συσκευασίας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Μεταβολή στο βάρος πλήρωσης/όγκο πλήρωσης στείρων, πολλαπλών δόσεων (ή εφάπαξ δόσης, μερικής χρήσης) παρεντερικών φαρμακευτικών προϊόντων, συμπεριλαμβανομένων βιολογικών/ ανοσολογικών φαρμακευτικών προϊόντων
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Μεταβολή στο βάρος πλήρωσης/ όγκο πλήρωσης μη παρεντερικών προϊόντων πολλαπλών δόσεων (ή εφάπαξ δόσης, μερικής χρήσης). 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ε.6 Μεταβολή σε οποιοδήποτε μέρος του υλικού της (πρωτεύουσας) συσκευασίας, που δεν έρχεται σε επαφή με το τελικό προϊόν (όπως είναι το χρώμα των flip-off καπακιών, έγχρωμοι δακτύλιοι κωδικοποίησης σε φύσιγγες, μεταβολή προστατευτικού καλύμματος της βελόνας (χρησιμοποίηση διαφορετικού πλαστικού)) 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολή που επηρεάζει τις πληροφορίες του προϊόντος
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μεταβολή που δεν επηρεάζει τις πληροφορίες του προϊόντος
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ε.7 Μεταβολή στο προμηθευτή μερών ή εξαρτημάτων συσκευασίας (όταν αναφέρεται στο φάκελο)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Κατάργηση ενός προμηθευτή
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Αντικατάσταση ή προσθήκη προμηθευτή
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Οποιαδήποτε μεταβολή σε προμηθευτές οδηγών απόστασης σε δοσιμετρικές συσκευές εισπνοής 
	II


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.στ.1 Μεταβολή της διάρκειας ζωής ή των συνθηκών αποθήκευσης του τελικού προϊόντος
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Μείωση διάρκειας ζωής του τελικού προϊόντος
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Στην συσκευασία προς πώληση
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Μετά από το πρώτο άνοιγμα 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Μετά την αραίωση ή την ανασύσταση 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	
	β)
	Επέκταση διάρκειας ζωής του τελικού προϊόντος
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Στην συσκευασία προς πώληση (με τεκμηρίωση από δεδομένα πραγματικού χρόνου)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Μετά από το πρώτο άνοιγμα (με τεκμηρίωση από δεδομένα πραγματικού χρόνου)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Μετά την αραίωση ή την ανασύσταση (με τεκμηρίωση από δεδομένα πραγματικού χρόνου)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Επέκταση διάρκειας ζωής, με βάση την επέκταση στοιχείων σταθερότητας, που δεν ακολουθούν τις κατευθυντήριες γραμμές της ICH.*
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Επέκταση της περιόδου αποθήκευσης βιολογικού/ ανοσολογικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με το εγκεκριμένο πρωτόκολλο σταθερότητας 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Μεταβολή στις συνθήκες αποθήκευσης βιολογικού/ ανοσολογικού φαρμακευτικού προϊόντος, όταν οι μελέτες σταθερότητας δεν έχουν διεξαχθεί σύμφωνα με ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο σταθερότητας. 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Μεταβολή στις συνθήκες αποθήκευσης του τελικού προϊόντος ή του αραιωμένου/ ανασυσταθέντος προϊόντος.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Μεταβολή σε εγκεκριμένο πρωτόκολλο σταθερότητας
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:



	*Σημείωση:  μεταβολή μη εφαρμόσιμη για βιολογικά/ ανοσολογικά φαρμακευτικά προϊόντα.


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ζ.1 Εισαγωγή νέας Περιοχής Διασφαλισμένης Ποιότητας (Design Space) ή επέκταση εγκεκριμένης Περιοχής Διασφαλισμένης Ποιότητας  για το τελικό προϊόν, σχετικά με: 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μια ή περισσότερες λειτουργικές μονάδες στην παραγωγική διαδικασία του τελικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένων των ελέγχων κατά τη διαδικασία παραγωγής ή/ και των διαδικασιών ελέγχου 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαδικασίες ελέγχου για τα έκδοχα/ ενδιάμεσα προϊόντα ή/και το τελικό προϊόν.
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Β.ΙΙ.ζ.2 Εισαγωγή ενός μετεγκριτικού πρωτοκόλλου διαχείρισης μεταβολών, που σχετίζεται  με το τελικό προϊόν.
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Β.ΙΙ.ζ.3 Διαγραφή ενός εγκεκριμένου πρωτοκόλλου διαχείρισης μεταβολών, που σχετίζεται  με το τελικό προϊόν
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.ζ.4 Μεταβολές σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ουσιώδεις  μεταβολές σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Ήσσονος σημασίας μεταβολές σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών, οι οποίες δεν μεταβάλλουν τη στρατηγική που ορίζεται στο πρωτόκολλο
	ΙΒ

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.ΙΙ.ζ.5   Εφαρμογή των αλλαγών που προβλέπονται σε ένα εγκεκριμένο πρωτόκολλο διαχείρισης μεταβολών
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α) 
	Η εφαρμογή των αλλαγών δεν απαιτεί επιπλέον υποστηρικτικά στοιχεία
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*

	 FORMCHECKBOX 

	β) 
	Η εφαρμογή των αλλαγών απαιτεί επιπλέον υποστηρικτικά στοιχεία
	ΙΒ

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Εφαρμογή μιας αλλαγής για βιολογικό/ανοσολογικό φαρμακευτικό προϊόν
	ΙΒ
	

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.ΙΙ.η.1 Επικαιροποίηση των πληροφοριών “Αξιολόγηση Κινδύνου Ιικών Παραγόντων” (τμήμα 3.2.Α.2)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μελέτες σχετικά με στάδια στην παραγωγή που διευρευνούνται για πρώτη φορά για έναν ή περισσότερους ιικούς (adventitious) παράγοντες 
	II

	β)
	Αντικατάσταση παρωχημένων μελετών σχετικά με στάδια στην παραγωγή και ιικούς (adventitious) παράγοντες που αναφέρονται ήδη στο φάκελο

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	με τροποποίηση της αξιολόγησης κινδύνου
	ΙΙ

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	χωρίς τροποποίηση της αξιολόγησης κινδύνου
	ΙΒ


	Β.ΙΙΙ.1 Υποβολή νέου ή επικαιροποιημένου πιστοποιητικού καταλληλότητας της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας ή διαγραφή πιστοποιητικού καταλληλότητας της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας:

- Για δραστική ουσία

- Για πρώτη ύλη/αντιδραστήριο/ ενδιάμεσο προϊόν, που χρησιμοποιείται στην παραγωγική διαδικασία της δραστικής ουσίας
- Για έκδοχο 
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Πιστοποιητικό καταλληλότητας της  Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας για τη σχετική Μονογραφία της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Νέο πιστοποιητικό από έναν ήδη εγκεκριμένο παραγωγό
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Αναθεωρημένο Πιστοποιητικό από έναν ήδη εγκεκριμένο παραγωγό.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Νέο πιστοποιητικό από νέο παραγωγό (αντικατάσταση ή προσθήκη)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Διαγραφή πιστοποιητικών (σε περίπτωση που ισχύουν πολλά πιστοποιητικά ανά υλικό)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Νέο πιστοποιητικό για μη-στείρα δραστική ουσία, η οποία θα χρησιμοποιηθεί σε στείρο φαρμακευτικό προϊόν, όπου στα τελευταία στάδια της σύνθεσης χρησιμοποιείται νερό και το υλικό δεν φέρεται να είναι ελεύθερο ενδοτοξινών
	ΙΒ
	

	
	β)
	Πιστοποιητικό καταλληλότητας ΜΣΕ της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας  για δραστική ουσία/ πρώτη ύλη/ αντιδραστήριο/ ενδιάμεσο προϊόν  ή έκδοχο
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Νέο πιστοποιητικό για μια δραστική ουσία από νέο ή ήδη εγκεκριμένο παραγωγό
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Νέο πιστοποιητικό για πρώτη ύλη/ αντιδραστήριο/ ενδιάμεσο προϊόν ή έκδοχο, από νέο ή ήδη εγκεκριμένο παραγωγό
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Αναθεωρημένο πιστοποιητικό από έναν ήδη εγκεκριμένο παραγωγό 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Διαγραφή πιστοποιητικών (σε περίπτωση που ισχύουν πολλά πιστοποιητικά ανά υλικό)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Νέο/αναθεωρημένο πιστοποιητικό από ήδη εγκεκριμένο/νέο παρασκευαστή, που χρησιμοποιεί υλικά ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης για τα οποία απαιτείται αξιολόγηση κινδύνου σχετικά με την πιθανή επιμόλυνση από ιικούς παράγοντες
	ΙΒ
	

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	Β.ΙΙΙ.2 Μεταβολή για τη συμμόρφωση με την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία ή την Εθνική Φαρμακοποιία ενός Κράτους Μέλους 
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Μεταβολή της(των) προδιαγραφής(ών) μιας  ουσίας, που δεν περιλαμβανόταν προγενέστερα σε Φαρμακοποιία, για πλήρη συμμόρφωση με την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία ή με εθνική Φαρμακοποιία ενός Κράτους Μέλους 
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Δραστική ουσία
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Έκδοχο/δραστική ουσία/πρώτη ύλη
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μεταβολή για τη  συμμόρφωση με επικαιροποίηση της σχετικής μονογραφίας της Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιίας ή εθνικής Φαρμακοποιίας ενός Κράτους Μέλους.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Μεταβολή στις προδιαγραφές από εθνική φαρμακοποιία ενός Κράτους Μέλους στις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Β.IV  Ιατροτεχνολογικά προϊόντα
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Β.IV.1 Μεταβολή μιας συσκευής μέτρησης ή χορήγησης
	Τύπος διαδικασίας

	
	α)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση  συσκευής  που δεν αποτελεί  αναπόσπαστο τμήμα της πρωτογενούς συσκευασίας
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Συσκευή με σήμανση CE
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Συσκευή χωρίς σήμανση CE ( μόνο για κτηνιατρικά προϊόντα)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Οδηγοί απόστασης για δοσιμετρικές συσκευές εισπνοών ή άλλη συσκευή που μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στη χορήγηση της δραστικής ουσίας στο προϊόν (π.χ. νεφελοποιητής)
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Διαγραφή  συσκευής
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Προσθήκη ή αντικατάσταση  συσκευής, που  αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα της πρωτογενούς συσκευασίας 
	II


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.IV.2 Μεταβολή στις παραμέτρους προδιαγραφών ή/ και στα όρια συσκευής μέτρησης ή χορήγησης για κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)  
	Αυστηρότερα  όρια προδιαγραφών
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Προσθήκη νέας παραμέτρου προδιαγραφής στην προδιαγραφή, μαζί με την αντίστοιχή της μέθοδο ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διεύρυνση των εγκεκριμένων ορίων προδιαγραφής, που έχει σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα της συσκευής 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Διαγραφή μιας παραμέτρου προδιαγραφής, που έχει σημαντική επίδραση στην συνολική ποιότητα της συσκευής
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ε)
	Προσθήκη μιας παραμέτρου προδιαγραφής ως αποτέλεσμα θέματος ασφάλειας ή ποιότητας.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	στ)
	Διαγραφή μιας μη σημαντικής παραμέτρου προδιαγραφής (π.χ. διαγραφή μιας μη χρησιμοποιούμενης παραμέτρου)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.IV.3 Μεταβολή στη διαδικασία ελέγχου   συσκευής μέτρησης ή συσκευής χορήγησης για κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολή ήσσονος σημασίας σε εγκεκριμένη διαδικασία ελέγχου
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Άλλες μεταβολές σε διαδικασία ελέγχου   (συμπεριλαμβάνοντας αντικατάσταση ή προσθήκη)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Διαγραφή διαδικασίας ελέγχου εάν έχει ήδη εγκριθεί εναλλακτική διαδικασία  δοκιμής
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.V.α.1 Ένταξη νέου, επικαιροποιημένου ή τροποποιημένου Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF) στον φάκελο της άδειας κυκλοφορίας ενός φαρμακευτικού προϊόντος (διαδικασία 2ου στάδιου PMF)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ένταξη για πρώτη φορά ενός νέου Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF), που επηρεάζει τις ιδιότητες του τελικού προϊόντος
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Ένταξη για πρώτη φορά ενός νέου Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF) που δεν επηρεάζει τις ιδιότητες του τελικού προϊόντος
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Ένταξη ενός επικαιροποιημένου /τροποποιημένου Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF), όταν οι μεταβολές επηρεάζουν τις ιδιότητες του τελικού προϊόντος 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Ένταξη ενός αναθεωρημένου/τροποποιημένου Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF), όταν οι μεταβολές δεν επηρεάζουν τις ιδιότητες του τελικού προϊόντος
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.V.α.2 Ένταξη ενός νέου, επικαιροποιημένου ή τροποποιημένου Κύριου Αρχείου Αντιγόνου Εμβολίου (VAMF) στον φάκελο της άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού προϊόντος (διαδικασία 2ου στάδιου VAMF)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Ένταξη  για πρώτη φορά νέου Κύριου Αρχείου Αντιγόνου Εμβολίου (VAMF)
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Ένταξη  επικαιροποιημένου/ τροποποιημένου Κύριου Αρχείου Αντιγόνου Εμβολίου (VAMF), όταν οι μεταβολές επηρεάζουν τις ιδιότητες του τελικού προϊόντος
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Ένταξη  επικαιροποιημένου/ τροποποιημένου Κύριου Αρχείου Αντιγόνου Εμβολίου (VAMF), όταν οι μεταβολές δεν επηρεάζουν τις ιδιότητες του τελικού προϊόντος
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	B.V.β.1 Επικαιροποίηση της Χημικής/ Φαρμακευτικής Ενότητας του φακέλου προκειμένου να υλοποιηθεί  η έκβαση  της διαδικασίας παραπομπής στην Ενωση
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Η μεταβολή αφορά στην εφαρμογή της έκβαση της παραπομπής*
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Η εναρμόνιση της Χημικής/ Φαρμακευτικής Ενότητας του φακέλου δεν ήταν μέρος της διαδικασίας παραπομπής και η επικαιροποίηση έχει σκοπό την εναρμόνιση του
	II


* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Γ.I  Μεταβολές (Ασφάλεια/Αποτελεσματικότητα) σε Ανθρώπινα και Κτηνιατρικά Φαρμακευτικά Προϊόντα
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


	Γ.Ι.1 Μεταβολή(ές) στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, την Επισήμανση ή το Φύλλο Οδηγιών με σκοπό την εφαρμογή του αποτελέσματος μιας διαδικασίας παραπομπής στην Ενωση 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Το φαρμακευτικό προϊόν καλύπτεται από το καθορισμένο πεδίο εφαρμογής της διαδικασίας 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Το φαρμακευτικό προϊόν δεν καλύπτεται από το καθορισμένο πεδίο εφαρμογής της διαδικασίας, αλλά η μεταβολή(ες) ενσωματώνει(ουν) το αποτέλεσμα της διαδικασίας  και ο Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δεν υποχρεούται να  καταθέτει επιπρόσθετη τεκμηρίωση 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Το φαρμακευτικό προϊόν δεν καλύπτεται από το καθορισμένο πεδίο εφαρμογής της διαδικασίας, αλλά η μεταβολή (ες) ενσωματώνει(ουν) το αποτέλεσμα της διαδικασίας  με επιπρόσθετη τεκμηρίωση, που υποβάλλονται από τον Κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.
	II


*  Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Γ.Ι.2 Μεταβολή(ές) στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, στην επισήμανση ή στο Φύλλο Οδηγιών ενός γενόσημου/ υβριδικού/ βιο-ομοειδούς φαρμακευτικού προϊόντος, μετά  την αξιολόγηση της ίδιας μεταβολής για το προϊόν αναφοράς 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Εφαρμογή της(των) μεταβολής(ών) για την(τις) οποία(ες) δεν απαιτείται  να υποβληθεί από τον Κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας επιπρόσθετη τεκμηρίωση
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Εφαρμογή της(των) μεταβολής(ών) η(οι) οποία(ες) χρειάζεται να αιτιολογηθεί (ούν) με επιπρόσθετη τεκμηρίωση, που πρέπει να υποβάλλει ο Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας (π.χ. συγκρισιμότητα)
	II


	Γ.Ι.3 Μεταβολή(ές) στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, στην επισήμανση ή στο Φύλλο Οδηγιών φαρμακευτικών προϊόντων ανθρώπινης χρήσης με σκοπό την εφαρμογή του αποτελέσματος μιας διαδικασίας που αφορά Περιοδική Έκθεση Παρακολούθησης Ασφάλειας (PSUR) ή PASS, ή το αποτέλεσμα της αξιολόγησης της Αρμόδιας Αρχής  σύμφωνα με το άρθρο 45 ή 46 του Κανονισμού  1901/2006 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Εφαρμογή της διατύπωσης που συμφωνήθηκε από την Αρμόδια Αρχή 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Εφαρμογή μεταβολής(ών) που χρειάζεται να αιτιολογηθεί(ούν) περαιτέρω με επιπρόσθετη τεκμηρίωση, που πρέπει να υποβάλλει ο Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*  Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.Ι.4 Μεταβολή(ές) στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, στην επισήμανση ή στο Φύλλο Οδηγιών λόγω νέων δεδομένων ποιότητας, προκλινικών δεδομένων, κλινικών δεδομένων ή δεδομένων φαρμακοεπαγρύπνησης.
	II


	Γ.Ι.5 Μεταβολή στη Νομική Βάση (Legal Status) ενός φαρμακευτικού προϊόντος για προϊόντα εγκεκριμένα με Κεντρική ΔΙαδικασία
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Για γενόσημα/ υβριδικά/ βιο-ομοειδή φαρμακευτικά προϊόντα ως επακόλουθο εγκεκριμένης μεταβολής της νομικής βάσης του φαρμακευτικού προϊόντος αναφοράς
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Όλες οι υπόλοιπές μεταβολές της νομικής βάσης
	II


	Γ.Ι.6 Μεταβολή(ές) στην(στις) θεραπευτική(ές) ένδειξη(εις) 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Προσθήκη νέας θεραπευτικής ένδειξης ή τροποποίηση μιας ήδη εγκεκριμένης
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Κατάργηση μιας θεραπευτικής ένδειξης
	IB


	Γ.Ι.7 Κατάργηση μιας:
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	φαρμακοτεχνικής μορφής
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	περιεκτικότητας
	IB


	Γ.Ι.8 Εισαγωγή η  μεταβολές, της  περίληψης του συτήματος φαρμακοεπαγρύπνησης για φαρμακευτικά προϊόντα ανθρώπινης χρήσης*
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Εισαγωγή της περίληψης του συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης, μεταβολές στο QPPV (συμπεριλαμβανομένων στοιχείων επικοινωνίας) και/ή μεταβολές στην τοποθεσία του Κύριου Αρχείου του Συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης (PSMF) 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*


*  Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Γ.Ι.9 Μεταβολές σε υφιστάμενο σύστημα φαρμακοεπαγρύπνησης όπως περιγράφεται στη Λεπτομερή Περιγραφή του Συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης (DDPS )
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Μεταβολή του Ειδικευμένου Προσώπου Φαρμακοεπαγρύπνησης (QPPV) και/ή των στοιχείων επικοινωνίας του QPPV και/ή της εφεδρικής διαδικασίας  του QPPV
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Μεταβολή (ες) στη βάση δεδομένων ασφαλείας  και /η μεγάλες συμβατικές ρυθμίσεις για την εκπλήρωση των υποχρεώσεων φαρμακοεπαγρύπνησης, και /η μεταβολή του χώρου όπου διενεργούνται δραστηριότητες φαρμακοεπαγρύπνησης
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	γ)
	Άλλη(ες) μεταβολή(ές) στη Λεπτομερή Περιγραφή του Συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης (DDPS), που δεν επηρεάζει(ουν) τη λειτουργία του συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης (π.χ. μεταβολή της κύριας τοποθεσίας αποθήκευσης/ αρχειοθέτησης, διοικητικές μεταβολές)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	δ)
	Μεταβολή(ές) στη Λεπτομερή Περιγραφή του Συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης (DDPS), κατόπιν  αξιολόγησης της ίδιας DPPS σε σχέση με άλλο φαρμακευτικό προϊόν του ίδιου Κατόχου της άδειας κυκλοφορίας
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.Ι.10 Μεταβολή στη συχνότητα και/ή την ημερομηνία κατάθεσης της Περιοδικής Έκθεσης Παρακολούθησης Ασφάλειας (PSUR)  για ανθρώπινα φαρμακευτικά προϊόντα
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.

	Γ.Ι.11 Εισαγωγή, ή μεταβολή(ές), των υποχρεώσεων και των όρων της άδειας κυκλοφορίας, συμπεριλαμβανομένου του σχεδίου διαχείρισης κινδύνων
	Τύπος διαδικασίας



	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Εφαρμογή της διατύπωσης που συμφωνήθηκε από την αρμόδια αρχή
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Εφαρμογή της(των) αλλαγής(ών), για την(τις) οποία(ες) ο Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας υποχρεούται  να καταθέσει νέα πρόσθετα δεδομένα για περαιτέρω τεκμηρίωση, όταν απαιτείται σημαντική αξιολόγηση από την αρμόδια αρχή*
	ΙΙ

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.Ι.12 Εισαγωγή ή διαγραφή του μαύρου συμβόλου και επεξηγήσεων για  φαρμακευτικά προϊόντα που περιλαμβάνονται στη λίστα των φαρμακευτικών προϊόντων που  υπόκεινται σε πρόσθετη παρακολούθηση
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.Ι.13 Άλλες τροποποιήσεις που δεν καλύπτονται από  κάποιο άλλο λήμμα  σε αυτό το παράρτημα και αφορούν σε κατάθεση μελετών στην αρμόδια αρχή 
	ΙΙ


	Γ.II Μεταβολές σε Κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα 
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.ΙΙ.1 Τροποποιήσεις σχετικά με μεταβολή ή προσθήκη ενός είδους-στόχου, που δεν χρησιμοποιείται για παραγωγή τροφίμων
	II


	Γ.ΙΙ.2 Κατάργηση ενός είδους-στόχου, που δεν χρησιμοποιείται για την παραγωγή τροφίμων
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Κατάργηση λόγω θέματος ασφαλείας 
	II


	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Κατάργηση που δεν οφείλεται σε θέμα ασφαλείας
	IB



	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.ΙΙ.3 Μεταβολές στο χρόνο αναμονής για ένα κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.ΙΙ.4 Τροποποιήσεις σχετικά με την αντικατάσταση ή την προσθήκη ενός ορότυπου, στελέχους, αντιγόνου ή συνδυασμού οροτύπων, στελεχών ή αντιγόνων σε ένα κτηνιατρικό εμβόλιο εναντίον της γρίπης των πτηνών, του Αφθώδης Πυρετού ή του Καταρροϊκού Πυρετού 
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.ΙΙ.5 Τροποποιήσεις σχετικά με την αντικατάσταση ενός στελέχους για κτηνιατρικό εμβόλιο εναντίον της γρίπης των ιπποειδών
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.ΙΙ.6 Μεταβολές στην επισήμανση ή το φύλλο οδηγιών χρήσης οι οποίες δεν συνδέονται με την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Διοικητικές πληροφορίες που αφορούν στον Τοπικό Αντιπρόσωπο 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Άλλες μεταβολές
	IB


	Γ.ΙΙ.7 Εισαγωγή νέου Συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Το οποίο δεν έχει αξιολογηθεί από την αρμόδια εθνική αρχή/ΕΜΑ για ένα άλλο προϊόν του ίδιου Κατόχου Αδείας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ)

	ΙΙ



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Το οποίο έχει αξιολογηθεί από την αρμόδια εθνική αρχή/ΕΜΑ για ένα άλλο προϊόν του ίδιου ΚΑΚ (*)

	IB



	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Γ.ΙΙ.8 Μεταβολή στη συχνότητα και/ή την ημερομηνία κατάθεσης της Περιοδικής Έκθεσης Παρακολούθησης Ασφάλειας (PSUR)  
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*


*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Δ.  Μεταβολές σε Κύριο Αρχείο Πλάσματος (Plasma Master File - PMF)/ Κύριο Αρχείο Αντιγόνου Εμβολίου (Vaccine Antigen Master File- VAMF)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	ψ)
	Άλλη τροποποίηση
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Άρθρο 5

Ημερομηνία εφαρμογής:




	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.1  Μεταβολή στην επωνυμία ή/ και στη διεύθυνση του κατόχου πιστοποιητικού Κύριου Αρχείου Αντιγόνου Εμβολίων (VAMF)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.2  Μεταβολή στην επωνυμία ή/ και στη διεύθυνση του Κατόχου πιστοποιητικού Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.3 Μεταβολή ή μεταφορά του ισχύοντος κατόχου πιστοποιητικού του Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF) σε νέο κάτοχο πιστοποιητικού του Κύριου Αρχείου Πλάσματος (PMF) δηλ. σε διαφορετική νομική οντότητα
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.4 Μεταβολή στο όνομα ή/ και στη διεύθυνση μιας μονάδας για προϊόντα αίματος - συμπεριλαμβάνονται κέντρα συλλογής αίματος/ πλάσματος
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.5 Αντικατάσταση ή προσθήκη κέντρου συλλογής αίματος/πλάσματος εντός μονάδας  προϊόντων αίματος ήδη συμπεριλαμβανομένης στο Κύριο Αρχείο Πλάσματος (PMF)
	IB


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.6 Διαγραφή ή μεταβολή του καθεστώτος (λειτουργικό/ μη λειτουργικό) της(των) μονάδας (εων)/ κέντρου(ων) που χρησιμοποιείται για συλλογή αίματος/ πλάσματος ή στον έλεγχο των δωρεών και των τραπεζών αίματος. 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.7 Προσθήκη νέας μονάδας για τη συλλογή αίματος/ πλάσματος, που δεν συμπεριλαμβάνεται στο Κύριο Αρχείο Πλάσματος (PMF)
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.8 Αντικατάσταση ή προσθήκη κέντρου αίματος για εξέταση δωρεών ή/ και τράπεζας πλάσματος εντός μονάδας, που ήδη περιλαμβάνεται στο Κύριο Αρχείο Πλάσματος (PMF)
	IB


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.9 Προσθήκη νέας μονάδας προϊόντων αίματος για τον έλεγχο δωρεών ή/ και τράπεζας πλάσματος, που δεν συμπεριλαμβάνεται στο Κύριο Αρχείο Πλάσματος (PMF)
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.10 Αντικατάσταση ή προσθήκη νέας μονάδας προϊόντων αίματος ή κέντρου(ων) όπου διεξάγεται η αποθήκευση πλάσματος 
	IB


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.11 Κατάργηση μονάδας προϊόντων αίματος ή του(των) κέντρου(ων), όπου διεξάγεται η αποθήκευση πλάσματος 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.12 Αντικατάσταση ή προσθήκη ενός οργανισμού, που εμπλέκεται στη μεταφορά πλάσματος
	IB


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.13 Κατάργηση ενός οργανισμού, που εμπλέκεται με τη μεταφορά πλάσματος
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.14 Προσθήκη ενός συστήματος ελέγχου (test - kit), που φέρει πιστοποίηση CE για να ελεγχθούν οι μεμονωμένες δωρεές ως ένα νέο σύστημα ή ως αντικατάσταση ενός υφιστάμενου συστήματος ελέγχου.
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




*Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Δ.15 Προσθήκη συστήματος ελέγχου (test - kit), που δεν φέρει πιστοποίηση CE για να ελέγχονται οι μεμονωμένες δωρεές ως νέο σύστημα ή ως αντικατάσταση υφιστάμενου συστήματος ελέγχου
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Το νέο σύστημα ελέγχου δεν έχει προηγουμένως εγκριθεί σε Κύριο Αρχείο Πλάσματος (PMF) για οοιοδήποτε κέντρο εξέτασης δωρεών.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Το νέο σύστημα ελέγχου έχει εγκριθεί στο Κύριο Αρχείο Πλάσματος (PMF) για άλλο(α) κέντρο(α) ελέγχου δωρεών 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.16 Μεταβολή στο σύστημα/ στη μέθοδο που χρησιμοποιείται για να ελέγχονται τράπεζες αίματος (αντίσωμα ή αντιγόνο ή έλεγχος NAT (Nucleic Acid Amplification Technology))
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.17 Εισαγωγή ή επέκταση  διαδικασίας, με την οποία γίνεται κράτηση αποθεμάτων
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.18 Αφαίρεση περιόδου κράτησης αποθέματος ή μείωση στη διάρκειά της
	IB


	Δ.19 Αντικατάσταση ή προσθήκη περιεκτών αίματος (π.χ. σάκοι, φιάλες)
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)
	Οι νέοι περιέκτες αίματος φέρουν πιστοποίηση CE
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	Οι νέοι περιέκτες δεν φέρουν πιστοποίηση CE
	II


 *Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	Δ.20 Μεταβολή στην αποθήκευση/ μεταφορά
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	α)  
	συνθήκες αποθήκευσης ή/και μεταφοράς 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:



	 FORMCHECKBOX 

	β)
	μέγιστος χρόνος αποθήκευσης πλάσματος 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB*
	Ημερομηνία εφαρμογής:




* Εάν ένας από τους όρους δεν ικανοποιείται και η αλλαγή δεν αναφέρεται συγκεκριμένα ως Τύπου II.
	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.21 Εισαγωγή ελέγχου για ιικούς δείκτες, όταν η εισαγωγή αυτή θα έχει σημαντική επίδραση στην αξιολόγηση ιικού κινδύνου
	II


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.22 Μεταβολή στην προετοιμασία τράπεζας πλάσματος (π.χ. μέθοδος παραγωγής, μέγεθος της τράπεζας, αποθήκευση δειγμάτων τράπεζας πλάσματος ) 
	IB


	
	Τύπος διαδικασίας

	 FORMCHECKBOX 

	Δ.23 Μεταβολή στα στάδια εκτέλεσης εάν γίνει αντιληπτό αναδρομικά ότι η(οι) δωρεά(ές) έπρεπε να είχε(είχαν) αποκλεισθεί από τη επεξεργασία (διαδικασία “look-back”) 
	II





ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΣΧΕΤΙΖΟΝΤΑΙ ΜΕ ΤΗΝ ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΑΓΟΡΑΣ ΟΡΦΑΝΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ





Έχει κάποιο φαρμακευτικό προϊόν χαρακτηριστεί ως Ορφανό Φαρμακευτικό Προϊόν για μία κατάσταση που σχετίζεται με την νέα ένδειξη, η οποία προτείνεται σε αυτήν την αίτηση τροποποίησης;





�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Όχι 


�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Ναι     


    Παρακαλείσθε να προσδιορίσετε τον(τους) αριθμό(ούς) της ΕΕ Χαρακτηρισμού ως Ορφανού(ών) Φαρμακευτικού (ών) Προϊόντος (ων)





Αν ναι, έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας στην ΕΕ σε κάποιο από τα χαρακτηρισμένα ως Ορφανό(ά) Φαρμακευτικό(ά) Προϊόν(τα);





�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Όχι 


�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Ναι     


    Παρακαλείσθε να προσδιορίσετε:


    ( Ονομασία, θεραπευτικές ενδείξεις, περιεκτικότητα, φαρμακοτεχνική μορφή του εγκεκριμένου προϊόντος:


    ( Ονομασία του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας:


    ( Αριθμός(οί) άδειας(ών) κυκλοφορίας:


    ( Ημερομηνία έγκρισης:





Αν ναι, το φαρμακευτικό προϊόν, που αποτελεί αντικείμενο της παρούσας αίτησης, θεωρείται  ότι είναι «όμοιο» με κάποιο εγκεκριμένο Ορφανό φαρμακευτικό προϊόν; (όπως ορίζεται στο Άρθρο 3 του Κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 847/2000 της Επιτροπής)


�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� 	Όχι (πρέπει να συμπληρωθεί η παράγραφος 1.7.1)


�SYMBOL 166 \f "Wingdings"�	Ναι (πρέπει να συμπληρωθούν οι παράγραφοι 1.7.1 και 1.7.2)





Σημείωση: Επαναλάβετε εάν είναι απαραίτητο








�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΥΤΗ ΣΧΕΤΙΖΕΤΑΙ ΣΕ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΠΟΥ ΚΑΤΑΤΕΘΗΚΑΝ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΑ ΑΡΘΡΑ 45 Ή 46 ΤΟΥ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ.                                                                         





�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΥΤΗ ΣΧΕΤΙΖΕΤΑΙ ΜΕ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΠΟΥ ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΝΤΑΙ  ΣΕ  ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΟ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ .











�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� ΑΡΘΡΟ 8 ΤΟΥ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΕΦΑΡΜΟΖΕΤΑΙ ΣΕ ΑΥΤΗ ΤΗΝ ΑΙΤΗΣΗ ΕΦΟΣΟΝ:


	


�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Η αίτηση σχετίζεται με νέα ένδειξη ενός εγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος, το οποίο:


	   �SYMBOL 166 \f "Wingdings"�  προστατεύεται από συμπληρωματικό πιστοποιητικό προστασίας σύμφωνα με τον Κανονισμό (EC) Νο 469/2009


 �SYMBOL 166 \f "Wingdings"� προστατεύεται από πατέντα που του προσδίδει την ιδιότητα λήψης συμπληρωματικών πιστοποιητικών προστασίας





 �SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Η αίτηση σχετίζεται με προηγούμενη/ εν εξελίξει/ παράλληλη διαδικασία, που προκλήθηκε από τις απαιτήσεις του   Άρθρου 8. Αριθμός Διαδικασίας Εθνικής Αρχής/ ΕΜΕΑ:





�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΥΤΗ ΔΕΝ ΕΜΠΙΠΤΕΙ ΕΝΤΟΣ ΤΟΥ ΣΚΟΠΟΥ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 8 ΤΟΥ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ, ΕΑΝ:


          �SYMBOL 166 \f "Wingdings"� το εγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν δεν προστατεύεται από συμπληρωματικό πιστοποιητικό προστασίας


                σύμφωνα με τον Κανονισμό (EC) Νο 469/2009 ή από πατέντα που του προσδίδει την ιδιότητα λήψης


                συμπληρωματικών πιστοποιητικών προστασίας


            �SYMBOL 166 \f "Wingdings"� σχετίζεται με άδειες κυκλοφορίας καθιερωμένης χρήσης, γενόσημου, υβριδικού, βιο-ομοειδούς  ή


                  παραδοσιακά φυτικά φαρμακευτικά προϊόντα





�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΥΤΗ ΣΧΕΤΙΖΕΤΑΙ ΜΕ ΝΕΑ ΕΝΔΕΙΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΓΙΑ ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ (PUMA).














      Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΥΤΗ ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΙ:	     


                            


		�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� ΠΠΕ (PIP)15                                             Αριθμός(οι) Απόφασης PIP:


		�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Ειδική για το προϊόν Εξαίρεση            Αριθμός(οι) Απόφασης Εξαίρεσης:


		�SYMBOL 166 \f "Wingdings"� Εξαίρεση λόγω Κατηγορίας                Αριθμός(οι) Απόφασης Εξαίρεσης:


   (Σημείωση: αντίγραφο της απόφασης PIP/ Ειδική για το προϊόν Εξαίρεση, συμπεριλαμβανομένης της Γνώμης της     


   Παιδιατρικής Επιτροπής (PDCO) και της Συνοπτικής Έκθεσης,  πρέπει να περιλαμβάνονται  στο Module 1.10)





ΕΧΕΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΕΙ Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΕΞΕΤΑΣΗΣ ΓΙΑ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΜΕ ΤΟ ΠΠΕ (PIP)


	(  Όχι 


	(  Ναι 


	     Εάν ναι, παρακαλώ διευκρινίστε το (τα) έγγραφο (α) συμμόρφωσης: 





(Σημείωση: Εάν είναι διαθέσιμο, αντίγραφο της αναφοράς συμμόρφωσης, η γνώμη της  PDCO, ή το έγγραφο  που έχει εκδοθεί από την Αρμόδια Εθνική Αρχή πρέπει  να περιλαμβάνεται στο Module 1.10)





� FORMCHECKBOX �� Παρακαλώ επισυνάψτε έναν πίνακα με όλα τα αποτελέσματα του ΠΠΕ στο Module 1.10
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