ΚΕΝΤΡΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ

[bookmark: _GoBack]Για τα εγκεκριμένα με κεντρική διαδικασία φαρμακευτικά προϊόντα ανθρώπινης χρήσης οι απαιτήσεις σε εθνικό επίπεδο περιλαμβάνουν:
Α. Τη χορήγηση τρόπου διάθεσης εφόσον απαιτείται
Β. Τη χορήγηση κωδικών για τις εγκεκριμένες μορφές/περιεκτικότητες/συσκευασίες

Νέο Προϊόν
Για την καταχώρηση νέου κεντρικά εγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος στην βάση δεδομένων του Οργανισμού, ο ΚΑΚ απαιτείται να προσκομίσει φάκελο με τα ακόλουθα στοιχεία:
1. Αίτημα για χορήγηση τρόπου διάθεσης (εφόσον απαιτείται) και/ή αίτημα για χορήγηση κωδικών
2. Την σχετική απόφαση των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων με τα παραρτήματα αυτής και τις εγκεκριμένες συσκευασίες (Annex A)
3. Συμπληρωμένο το έντυπο με τα στοιχεία της κοινοτικής άδειας του προϊόντος
4. Ανταποδοτικό τέλος (παράβολο) ύψους 500 ευρώ εάν πρόκειται για καθορισμό τρόπου διάθεσης 
5. Ανταποδοτικό τέλος 50 ευρώ ανά μορφή/περιεκτικότητα για τη χορήγηση κωδικών


Τροποποίηση Άδειας Κυκλοφορίας
Οι ΚΑΚ οφείλουν να ενημερώνουν τον ΕΟΦ με τη θετική έκβαση των τροποποιήσεων οι οποίες επηρεάζουν τα στοιχεία του προϊόντων, προσκομίζοντας στον Οργανισμό τα ακόλουθα:
1. Ενημερωτική επιστολή
2. Τη σχετική απόφαση των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων στις περιπτώσεις που αυτή εκδίδεται εντός διμήνου / τη γνωμοδότηση του ΕΜΑ σε κάθε άλλη περίπτωση
3. Συμπληρωμένο το έντυπο με τα στοιχεία της κοινοτικής άδειας του προϊόντος
4. Ανταποδοτικό τέλος (παράβολο) 50 ευρώ ανά μορφή/περιεκτικότητα στην περίπτωση χορήγησης κωδικού νέας φαρμακοτεχνικής μορφής, περιεκτικότητας ή συσκευασίας
5. Ανταποδοτικό τέλος (παράβολο) 50 ευρώ στην περίπτωση μεταβολών που αφορούν στον τοπικό αντιπρόσωπο ή στον ΚΑΚ (όταν δεν υπάρχει τοπικός αντιπρόσωπος)
