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ΑΙΤΗΣΗ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	
	

	ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ formcheckbox

	ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ formcheckbox


	ΕΘΝΙΚΗ ΕΓΚΡΙΣΗ ΜΕ MRP/DCPFORMCHECKBOX
Αριθμός διαδικασίας MRP/DCP
: __/_/____/___/__/__

ΚΟΙΝΟΤΙΚΗ ΕΓΚΡΙΣΗ
formcheckbox




ΜΟΝΟ ΕΘΝΙΚΗ ΕΓΚΡΙΣΗ 
FORMCHECKBOX

ΚράτοςΜέλοςΑναφοράς:

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HR  
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE FORMCHECKBOX 
IS     FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT

 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK  

ΕνδιαφερόμενοΚράτοςΜέλος: 

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HR  

 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE       FORMCHECKBOX 
IS      FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT


 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK FORMCHECKBOX 
UK    FORMCHECKBOX 
ΚΑΝΕΝΑ


	Το προϊόν κυκλοφορεί σήμερα στην αγορά;  Ναι formcheckbox
  Όχιformcheckbox
           Αν ναι, σε ποιά Κράτη Μέλη
; 

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HR  

 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE FORMCHECKBOX 
IS     FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT

 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK


	(Εμπορική ) Ονομασία  Προϊόντος :      
Δραστική(ές) Ουσία(ες):      
Φαρμακοθεραπευτική κατάταξη (Ομάδα + κωδικός ATC):      
Φαρμακοτεχνική(ές) μορφή (ές) και περιεκτικότητα(ες)
:      
Οδός(οί) χορήγησης3:      
Στοχευόμενο είδος/γένος3:      
Αριθμός(οί) άδειας κυκλοφορίας3:      
	Όνομα και διεύθυνση του Κατόχου της Άδειας Κυκλοφορίας :

     
     
     
Όνομα και διεύθυνση του προσώπου επικοινωνίας
: 

     
     
     
Αριθμός τηλεφώνου:      
Αριθμός Fax:       
E-mail:      
Αριθμός πρωτοκόλλου του αιτούντος:     


	Ημερομηνία Πρώτης έγκρισης στο Κράτος Μέλος Αναφοράς /στην Κοινότητα:      
Ημερομηνία λήξης της ισχύουσας άδειας κυκλοφορίας στο Κράτος Μέλος Αναφοράς/ στην Κοινότητα:      
	Ημερομηνία Πρώτης έγκρισης στο Ενδιαφερόμενο Κράτος Μέλος στο οποίο υποβάλλεται αυτή η αίτηση:      
Ημερομηνία λήξης της ισχύουσας άδειας κυκλοφορίας στο Ενδιαφερόμενο Κράτος Μέλος:      

	
	Προτεινόμενη Κοινή Ημερομηνία Ανανέωσης:      


	ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙΠΑΡΑΓΩΓΟΙ
Εγκεκριμένος(οι) παραγωγός(οί) (ή εισαγωγέας) υπεύθυνος(οι) για την αποδέσμευση παρτίδας στον ΕΟΧ (σύμφωνα με τα Άρθρα 40 και 51 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε, ή τα Άρθρα 44 και 55 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ (όπως παρουσιάζεται στο φύλλο οδηγιών χρήσεως και εφόσον εφαρμόζεται στην επισήμανση ή στο Παράρτημα II της Απόφασης)

Όνομα:      
Διεύθυνση:      
Χώρα:      
Τηλέφωνο:      
Telefax:      
E-mail:      
Λοιποί παραγωγοί υπεύθυνοι για την αποδέσμευση παρτίδας μπορούν να αναφέρονται με λεπτομέρειες στο πεδίο κειμένου κατωτέρω, με την ίδια διάταξη που φαίνεται ανωτέρω.

     
Για προϊόντα αίματος και εμβόλια:

Το Κρατικό εργαστήριο ή το εργαστήριο που είναι ορισμένο για την επίσημη αποδέσμευση της παρτίδας, σύμφωνα με τα Άρθρα 111(1), 113, 114 (1)-(2) και 115 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε.

Όνομα:      
Διεύθυνση:      
Χώρα:      
Τηλέφωνο:      
Telefax:      
E-mail:      
Λοιποί παραγωγοί υπεύθυνοι για την αποδέσμευση της παρτίδας μπορούν να αναφέρονται λεπτομερώς στο πεδίο κειμένου κατωτέρω, με την ίδια διάταξη που φαίνεται ανωτέρω.

     
Τοποθεσία(ες) στον ΕΟΧ ή στις χώρες όπου ισχύει μια Αίτηση Αμοιβαίας αναγνώρισης (MRA) ή άλλες Κοινοτικές ρυθμίσεις, όπου διεξάγεται ο έλεγχος /η εξέταση παρτίδας, σύμφωνα με τις απαιτήσεις του Άρθρου 51 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε ή του Άρθρου 55 της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ, αν διαφέρει από τα ανωτέρω αναφερόμενα:

Όνομα:      
Διεύθυνση:      
Χώρα:      
Τηλέφωνο:      
Telefax:      
E-mail:      
Λοιπές τοποθεσίες μπορούν να αναφέρονται λεπτομερώς στο πεδίο κειμένου κατωτέρω, με την ίδια διάταξη που φαίνεται ανωτέρω.

     
Ο(οι) παραγωγός(οί) του φαρμακευτικού προϊόντος και η(οι) τοποθεσία(ες) παραγωγής (συμπεριλαμβάνονται τοποθεσίες παραγωγής μέσων αραίωσης και διαλυτών):

Όνομα:      
Διεύθυνση:      
Χώρα:      
Τηλέφωνο:      
Telefax:      
E-mail:      
Σύντομη περιγραφή εργασιών που διεξάγονται από τον παραγωγό της φαρμακοτεχνικής μορφής/συσκευαστή κλπ.

     
Λοιποί παραγωγοί μπορούν να αναφέρονται λεπτομερώς στο πεδίο κειμένου κατωτέρω, με την ίδια διάταξη που φαίνεται ανωτέρω.

     
Παραγωγός (οί) της δραστικής ουσίας (των δραστικών ουσιών)

Σημείωση: Πρέπει να αναφέρονται όλες οι τοποθεσίες παραγωγής, που εμπλέκονται στην παραγωγική διαδικασία κάθε πηγής για δραστική ουσία. Δεν αρκούν μόνο λεπτομέρειες από τον μεσάζοντα έμπορο ή τον προμηθευτή.

Όνομα:      
Διεύθυνση:      
Χώρα:      
Τηλέφωνο:      
Telefax:      
E-mail:      
Λοιποί παραγωγοί δραστικής ουσίας μπορούν να αναφέρονται λεπτομερώς στο πεδίο κειμένου κατωτέρω, με την ίδια διάταξη που φαίνεται ανωτέρω.

     


	ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΩΣ ΠΡΟΣ ΤΗ(ΤΙΣ) ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) ΚΑΙ ΤΟ(ΤΑ) ΕΚΔΟΧΟ(Α)
(Για τα προϊόντα, που έχουν εγκριθεί με κεντρική διαδικασία η σύνθεση πρέπει να δοθεί ξεχωριστά με διάταξη πίνακα ως μέρος της Δήλωσης Εμπειρογνώμονα Ποιότητας (QualityExpertStatement).)
Σε σημείωση πρέπει να δηλώνεται η ποσότητα στην οποία  αναφέρεται η σύνθεση (π.χ. 1 καψάκιο).

Αναφέρατε την δραστική (ες) ουσία (ες) ξεχωριστά από τα έκδοχα



	Όνομα της δραστικής ουσίας (των δραστικών ουσιών)*


     
	Ποσότητα
     
	Μονάδα
     
	Πρότυπη μονογραφία
     

	Όνομα του εκδόχου(των εκδόχων)*


     
	Ποσότητα
     
	Μονάδα
     
	Πρότυπη μονογραφία
     

	*Πρέπει να αναφερθεί μόνο ένα όνομα, με την ακόλουθη σειρά και προτεραιότητα: INN, Ευρ, Φαρμ/ποιία., Εθνική Φαρμακοποιία, κοινή ονομασία , επιστημονική ονομασία.. Η δραστική ουσία πρέπει να δηλώνεται με την συνιστώμενη INN, συνοδευόμενη από την μορφή άλατος ή την ένυδρη μορφή της, αναλόγως με την περίπτωση.



	 Στη σύνθεση δεν περιλαμβάνονται λεπτομέρειες για κάθε περίσσεια, αλλά δηλώνονται κατωτέρω:

- δραστική ουσία (δραστικές ουσίες)      
- έκδοχο(α)      



(Αν προτείνονται αναθεωρημένες οι πληροφορίες προϊόντος (η ΠΧΠ, η επισήμανση και/ή το ΦΟΧ) προκειμένου να ληφθούν υπόψη ζητήματα εκ μέρους του εμπειρογνώμονα, να προσδιορίσετε την ακριβή παρούσα και προτεινόμενη διατύπωση, υπογραμμίζοντας ή επισημαίνοντας τις  λέξεις που έχουν αλλάξει. Εναλλακτικά, ο κατάλογος αυτός μπορεί να δοθεί ως ξεχωριστό έγγραφο συνημμένο στο έντυπο της αίτησης).

	ΙΣΧΥΟΝ ΚΕΙΜΕΝΟ ΠΧΠ(spc)
	ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟ ΚΕΙΜΕΝΟ ΠΧΠ (spc)

	     

	     



	έγγραφα που επισυνάπτονται σε αυτήν την αίτηση
Σημείωση:
· Στην περίπτωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού προϊόντος για ανθρώπινη χρήση, διαγράψτε την πλήρη λίστα των δικαιολογητικών για τα κτηνιατρικά φάρμακα.

· Στην περίπτωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού προϊόντος για κτηνιατρική χρήση, διαγράψτε την πλήρη λίστα των δικαιολογητικών για τα φαρμακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση.

μονογια φαρμακευτικαπροϊοντα για ανθρωπινηχρηση


	Τμήμα 1:
formcheckbox 
1.0
ΣυνοδευτικήΕπιστολή
formcheckbox 
1.1
Πλήρης πίνακας περιεχομένων (δεν εφαρμόζεται για φαρμακευτικά προϊόντα εγκεκριμένα με κεντρική διαδικασία)
formcheckbox
1.2
Έντυπο Αίτησης για Ανανέωση με το ακόλουθο παράρτημα:
formcheckbox

• Κατάλογος με όλες τις άδειες του προϊόντος, για τις οποίες ζητείται η ανανέωση με τη μορφή πίνακα
Πληροφορίες σχετικά με τα πρόσωπα για επικοινωνία:
formcheckbox

• Ειδικευμένο πρόσωπο στον ΕΟΧ για φαρμακοεπαγρύπνηση
formcheckbox

• Πρόσωπο για επικοινωνία στον ΕΟΧ με συνολική ευθύνη για τα προβλήματα και τις ανακλήσεις του προϊόντος
formcheckbox

• Πρόσωπο για επικοινωνία για επιστημονικές υπηρεσίες στον ΕΟΧ επιφορτισμένο με τις πληροφορίες σχετικά με το φαρμακευτικό προϊόν
formcheckbox

Κατάλογος με τα Κράτη Μέλη της ΕΕ / τη Νορβηγία/ Ισλανδία, όπου το προϊόν κυκλοφορεί στην αγορά και ο οποίος να παρουσιάζει για κάθε χώρα ποιες παρουσιάσεις κυκλοφορούν στην αγορά και την ημερομηνία πρώτης κυκλοφορίας
formcheckbox

Να δοθεί ένας χρονολογικός κατάλογος με όλες τις αιτήσεις από την έγκριση μετά από την χορήγηση της Άδειας κυκλοφορίας ή της τελευταίας ανανέωσης: κατάλογος με όλες τις εγκεκριμένες ή τις εκκρεμούσες Τύπου ΙΑ/ΙΒ και Τύπου ΙΙ τροποποιήσεις, τις επεκτάσεις, τις γνωστοποιήσεις του Άρθρου 61(3), USRκαι PSUR, αναφέροντας τον αριθμό της διαδικασίας (αν εφαρμόζεται), την ημερομηνία υποβολής, την ημερομηνία έγκρισης (αν εφαρμόζεται) και σύντομη περιγραφή της μεταβολής.
formcheckbox

Να δοθεί ένας χρονολογικός κατάλογος με τις συνθήκες και τις Ειδικές Υποχρεώσεις (για φαρμακευτικά προϊόντα εγκεκριμένα με Κεντρική Διαδικασία) που έχουν υποβληθεί από την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας ή της τελευταίας ανανέωσης και μετά, αναγράφοντας το σκοπό, την κατάσταση την ημερομηνία υποβολής και την ημερομηνία έκδοσης  (όπου εφαρμόζεται)
formcheckbox 

Αναθεωρημένη λίστα όλων των συνθηκών και των Ειδικών Υποχρεώσεων που υπολείπονται (για φαρμακευτικά προϊόντα εγκεκριμένα με Κεντρική Διαδικασία)(όπου εφαρμόζεται)
formcheckbox

Μια δήλωση, ή, όταν είναι διαθέσιμο, ένα πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GMP, όχι παλαιότερο   των τριών ετών, για τον παραγωγό (τους παραγωγούς) των φαρμακευτικών προϊόντων του καταλόγου, που αναφέρονται στην αίτηση, το οποίο να έχει εκδοθεί από μια αρμόδια αρχή του ΕΟΧ ή αρχή που συμμετέχει στην  αίτηση αμοιβαίας αναγνώρισης (MRA). Εάν είναι διαθέσιμη, αρκεί μια παραπομπή στη βάση δεδομένων του EudraGMP της Κοινότητας.
formcheckbox

Επιπλέον, για τις μονάδες παραγωγής του φαρμακευτικού προϊόντος, που δεν είναι εγκατεστημένες στον ΕΟΧ ή στην επικράτεια που συμμετέχει στην MRA, ένας κατάλογος με τις πιο πρόσφατες επιθεωρήσεις GMP, που διεξάγονται από άλλες αρχές, όπου να εμφανίζεται η ημερομηνία, η ομάδα της επιθεώρησης και η έκβαση
formcheckbox

Μια δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QualifiedPerson -QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής (δηλ. εγκατεστημένο στον ΕΟΧ)  που αναφέρονται στο έντυπο της αίτησης, όπου η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) χρησιμοποιείται(-ούνται) ως πρώτη ύλη, πως η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) παρασκευάζεται(-ονται) σύμφωνα με τις οδηγίες για την καλή πρακτική παραγωγής για τις πρώτες ύλες, όπως έχουν υιοθετηθεί από την Κοινότητα5
formcheckbox

Όπου διαφέρει, μία δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QualifiedPerson -QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής που αναγράφονται στο έντυπο της αίτησης ως υπεύθυνοι για την απελευθέρωση παρτίδας, πως η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) παρασκευάζεται(-ονται) σύμφωνα με τις οδηγίες της καλής πρακτικής παραγωγής για τις πρώτες ύλες, όπως έχουν υιοθετηθεί από την Κοινότητα
formcheckbox
1.3.1
ΠΧΠ, Επισήμανση και Φύλλο Οδηγιών Χρήσεως
formcheckbox
1.3.3

Δείγμα (μόνο για προϊόντα εγκεκριμένα με Κεντρική διαδικασία)

formcheckbox
 1.4

Πληροφορίες σχετικά με τον εμπειρογνώμονα

formcheckbox
 1.4.1

Ποιότητας (μαζί με Υπογραφή + CV)

formcheckbox
 1.4.2
Μη κλινικό (μαζί με Υπογραφή + CV)
formcheckbox
1.4.3
Κλινικό  (μαζί με Υπογραφή + CV)
formcheckbox
 1.8.1

Περίληψη του Συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης (όπου εφαρμόζεται)

formcheckbox
 1.8.2
Σύστημα Διαχείρισης Κινδύνου (όπου εφαρμόζεται)

Τμήμα 2:

formcheckbox
2.3
Συνολική Περίληψη Ποιότητας
formcheckbox
2.4
Μη-Κλινική Ανασκόπηση (όπου εφαρμόζεται) 
formcheckbox
2.5
Κλινική Ανασκόπηση



5Σημείωση: Όπου συμμετέχουν περισσότερα από ένα ειδικευμένα πρόσωπα (QP), μπορεί να κατατεθεί μία μόνο δήλωση από ένα από τα Ειδικευμένα πρόσωπα , πως η(οι) δραστική(-ές που χρησιμοποιείται(-ούνται) ως πρώτη ύλη παρασκευάζεται (ονται) σύμφωνα με τις οδηγίες για την καλή πρακτική παραγωγής για τις πρώτες ύλες όπως έχει υιοθετηθεί από την ΕΕ, με την προϋπόθεση ότι:

-Είναι ξεκάθαρο στη δήλωση πως είναι υπογεγραμμένη εκ μέρους όλων των Ειδικευμένων προσώπων (QPs)  που συμμετέχουν

- Οι ρυθμίσεις υποστηρίζονται από μία τεχνική συμφωνία όπως περιγράφεται στο Κεφάλαιο 7 της GMP Οδηγίας και το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QP) που παρέχει τη δήλωση είναι το πρόσωπο που φαίνεται στη συμφωνία ως αυτό που έχει συγκεκριμένη υπευθυνότητα για την εφαρμογή των GMP από τον(τους) παρασκευαστή(-ές) της δραστικής ουσίας
	ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗΣ ΧΡΗΣΗΣ 
formcheckbox 
1.0
ΣυνοδευτικήΕπιστολή
formcheckbox 
1.1
Πλήρης πίνακας περιεχομένων
formcheckbox
2
Έντυπο Αίτησης για Ανανέωση με το ακόλουθο παράρτημα:
formcheckbox
2.1
Κατάλογο με όλες τις εγκεκριμένες παρουσιάσεις προϊόντος για τις οποίες ζητείται η ανανέωση σε διάταξη πίνακα
formcheckbox
2.2
Λεπτομέρειεςγιαταπρόσωπαεπικοινωνίας
formcheckbox

• Το Ειδικευμένο πρόσωπο στον ΕΟΧ για Φαρμακοεπαγρύπνηση και το Ειδικευμένο Πρόσωπο για Φραμακοεπαγρύπνηση στο Κράτος Μέλος, αν είναι διαφορετικό
formcheckbox

• Το Πρόσωπο επικοινωνίας στον ΕΟΧ με συνολική ευθύνη για τα ελαττώματα και τις ανακλήσεις του προϊόντος
formcheckbox

• Το όνομα και τις λεπτομέρειες επικοινωνίας για το πρόσωπο επικοινωνίας στη διεύθυνση του Κατόχου της Άδειας Κυκλοφορίας (αν είναι διαφορετική από τη διεύθυνση του προσώπου επικοινωνίας κατά τη διαδικασία)
formcheckbox
2.3
Κατάλογος με τα Κράτη Μέλη της ΕΕ /τη Νορβηγία /την Ισλανδία όπου κυκλοφορεί το προϊόν και ο οποίος εμφανίζει για κάθε χώρα ποια προϊόντα κυκλοφορούν στην αγορά και την ημερομηνία της πρώτης κυκλοφορίας τους
formcheckbox
2.4
Κατάλογος χρονολογικός με όλες τις μετεγκριτικές αιτήσεις (τροποποιήσεις, επεκτάσεις, κλπ), τις συνθήκες και, εφόσον υπάρχουν τις Ειδικές Υποχρεώσεις (για προϊόντα εγκεκριμένα με Κεντρική Διαδικασία) που υποβλήθηκαν από την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας ή της τελευταίας ανανέωσης και μετά, αναγράφοντας το σκοπό και την ημερομηνία της υποβολής καθώς και την ημερομηνία αποδοχής του αιτήματος. 
formcheckbox
2.5
Αναθεωρημένος κατάλογος με όλες τις συνθήκες, και εφόσον υπάρχουν κάποιες Ειδικές Υποχρεώσεις (και προϊόντα εγκεκριμένα με κεντρική διαδικασία) που υπολείπονται (όπου εφαρμόζεται)
formcheckbox
2.6
Παράβολο
formcheckbox
2.7
Δήλωση ή όταν είναι διαθέσιμο, ένα πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GMP, όχι παλαιότερο από τρία χρόνια, για τον παραγωγό (τους παραγωγούς) των φαρμακευτικών προϊόντων που αναφέρονται στην αίτηση, το οποίο εκδόθηκε από μια αρμόδια αρχή του ΕΟΧ ή μια αρχή που συμμετέχει στην MRA.
formcheckbox
2.8
Επιπλέον, για τις μονάδες παραγωγής των φαρμακευτικών προϊόντων, που δεν είναι εγκατεστημένες στον ΕΟΧ ή στην επικράτεια ενός που συμμετέχει στην MRA, ένας κατάλογος με τις πιο πρόσφατες επιθεωρήσεις GMP, που διεξάγονται από άλλες αρχές και υποδεικνύει την ημερομηνία, την ομάδα επιθεώρησης και την έκβαση.
formcheckbox
2.9
Μία δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QualifiedPerson -QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής (π.χ. που είναι εγκατεστημένοι στην ΕΟΧ)  που αναγράφονται στο έντυπο της αίτησης όπου η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) παρασκευάζεται(-ονται) σύμφωνα με τις Οδηγίες της καλής πρακτικής παραγωγής για τις πρώτες ύλες, όπως έχουν υιοθετηθεί από την Κοινότητα6
formcheckbox
2.10
Όπου διαφέρει, μία δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QualifiedPerson -QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής που αναγράφονται στο έντυπο της αίτησης ως υπεύθυνοι για την απελευθέρωση παρτίδας, πως η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) παρασκευάζεται(-ονται) σύμφωνα με τις οδηγίες της καλής πρακτικής παραγωγής για τις πρώτες ύλες, όπως έχουν υιοθετηθεί από την Κοινότητα6
formcheckbox
3

ΠΧΠ, Επισήμανση και Φύλλο Οδηγιών Χρήσεως




6Σημείωση: Όπου συμμετέχουν περισσότερα από ένα  ειδικευμένα πρόσωπα(QP), μπορεί να κατατεθεί μία μόνο δήλωση από ένα από τα Ειδικευμένα πρόσωπα , πως η(οι) δραστική(-ές) που χρησιμοποιείται(-ούνται) ως πρώτη ύλη παρασκευάζεται(-ονται) σύμφωνα με τις οδηγίες για την καλή πρακτική παραγωγής για τις πρώτες ύλες όπως έχει υιοθετηθεί από την ΕΕ, με την προϋπόθεση ότι:

-Είναι ξεκάθαρο στη δήλωση πως είναι υπογεγραμμένη εκ μέρους όλων των Ειδικευμένων προσώπων (QPs) που συμμετέχουν

- Οι ρυθμίσεις υποστηρίζονται από μία τεχνική συμφωνία όπως περιγράφεται στο Κεφάλαιο 7 της GMP Οδηγίας και το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QP) που παρέχει τη δήλωση είναι το πρόσωπο που φαίνεται στη συμφωνία ως αυτό που έχει συγκεκριμένη υπευθυνότητα για την εφαρμογή των GMP από τον(τους) παρασκευαστή(-ές) της δραστικής ουσίας

	formcheckbox
4
	Δήλωση του Ειδικευμένου Προσώπου για την Ποιότητα (μαζί με Υπογραφή + CV), συμπεριλαμβανομένων των:

	formcheckbox
4.1
	Πρόσφατα εγκεκριμένων προδιαγραφών για τη δραστική ουσία και το τελικό προϊόν. 

	formcheckbox
4.2
	Ποιοτική και ποσοτική σύσταση όσον αφορά στη(στις) δραστική(-ές) ουσία(-ες) και το(τα) έκδοχο(-α). 

	formcheckbox
5
	Δήλωση του Ειδικευμένου Προσώπου για το Κλινικό μέρος (μαζί με Υπογραφή + CV)

	formcheckbox
6
	Δήλωση του Υπεύθυνου για την Ασφάλεια (μαζί με Υπογραφή + CV)

	formcheckbox
7
	PSUR και SBR εφόσον εφαρμόζεται

	formcheckbox
8
	Δήλωση για την παρούσα TSE κατάσταση


	Με το παρόν καταθέτω αίτηση προκειμένου η ανωτέρω Άδεια Κυκλοφορίας να ανανεωθεί.  Δηλώνω ότι η ποιότητα του προϊόντος, ως προς τις μεθόδους παραγωγής και ελέγχου, ενημερώνεται τακτικά με σύγχρονα στοιχεία, με διαδικασία τροποποίησης ώστε να λαμβάνεται υπόψη η τεχνική και επιστημονική εξέλιξη σύμφωνα με το Άρθρο 23 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ ή το Άρθρο 27 (l) της Οδηγίας 2001/82/ΕΚ ή το Άρθρο 16 ή το Άρθρο 41(1) του Κανονισμού (EC) Αρ. 726/2004. Το προϊόν συμφωνεί με τις ισχύουσες κατευθυντήριες γραμμές ποιότητας CHMP/CVMP, ανάλογα με την περίπτωση.  Βεβαιώνω ότι δεν έχει γίνει άλλη μεταβολή στα στοιχεία του προϊόντος, εκτός από εκείνες που έχουν εγκριθεί από την Αρμόδια Αρχή.

Απόδειξη πληρωμής (κατά περίπτωση)

Έχουν προπληρωθεί όλα τα σχετικά παράβολα στις Αρμόδιες Αρχές;

Ναι (για πράβολα που έχουν πληρωθεί, επισυνάψτε την απόδειξη πληρωμής στο Παράρτημα)

Παρακαλούμε να προσδιορίσετε την κατηγορία παραβόλου σύμφωνα με τους Εθνικούς κανόνες:

Όχι 

Για τα Κράτη Μέλη:

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

Διεύθυνση Χρέωσης (κατά περίπτωση)
          Επωνυμία εταιρείας:

VAT αριθμός:

          Διεύθυνση:

          Ταχυδρομικός Κώδικας:

          Χώρα:

          Τηλέφωνο:

Fax (προαιρετικά):

E-Mail:

          Αριθμός εντολής πληρωμής (ΕΠ):



	Κύριος Υπογράφων__________________________


	Καθεστώς εργασίας (Τίτλος θέσης)______________________

	Όνομα με κεφαλαία_____________________________


	Ημερομηνία     

	Δεύτερος Υπογράφων________________________

(όταν αρμόζει)
	Καθεστώς εργασίας (Τίτλος θέσης)______________________

	Όνομα με κεφαλαία_____________________________


	Ημερομηνία     


�Φαρμακευτικά Προϊόντα Ανθρώπινης Χρήσης: Ο αριθμός θα συμπληρωθεί από τον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας, αντικατοπτρίζοντας τον σωστό Αριθμό Αλληλουχίας μίας MRP/DCPδιαδικασίας, σύμφωνα με τον Τόμο 2A, Κεφάλαιο 2,7. Σύστημα Αρίθμησης για τις Διαδικασίες Αμοιβαίας Αναγνώρισης και Αποκεντρωμένης Διαδικασίας όπως δημοσιεύθηκε στο Δικτυακό Τόπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (�HYPERLINK "http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm" �http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm� )


	Φαρμακευτικά Προϊόντα Κτηνιατρικής Χρήσης: Ο αριθμός ανανέωσης θα εκδοθεί από το Κράτος Μέλος Αναφοράς πριν από την υποβολή της αίτησης σύμφωνα με τον αντίστοιχο Οδηγό Καλής Πρακτικής της Ομάδας Διευκόλυνσης Αναγνώρισης για Κτηνιατρικά Φαρμακευτικά Προϊόντα (VMRFG) (http://www.hma.eu)


�Για προϊόντα εγκεκριμένα με κεντρική διαδικασία πρέπει να δοθεί σε ξεχωριστό παράρτημα ένας κατάλογος με τα Κράτη Μέλη της ΕΕ/ τη Νορβηγία/ την Ισλανδία όπου το προϊόν κυκλοφορεί στην αγορά.


3Για προϊόντα εγκεκριμένα με κεντρική διαδικασία οι πληροφορίες αυτές, συμπεριλαμβανομένης της συσκευασίας και του(των) μεγέθους(ών) συσκευασίας πρέπει να δοθεί με διάταξη πίνακα σε ξεχωριστό παράρτημα (π.χ. Παράρτημα Α στη Γνώμη της CHMP/CVMP)


4Όπως ορίζεται στο τμήμα 2.4.3 στο Μέρος 1A. Ανδιαφέρει, επισυνάψατεεπιστολήεξουσιοδότησης
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