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ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ
Χολαργός,    5/2/2014
ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ

Μεσογείων 284, 155 62, Χολαργός
Αριθμ.Πρωτ.: 14608
Δ/νση Διοικητικών Υπηρεσιών Ελ. Προϊόντων
Τμήμα Γραμματείας & Διοικητικού Ελέγχου

Πληροφορίες: Β. Κουτραφούρη       
           Προς : προς ανάρτηση στην                                                                                     
Τηλέφωνο: 2132040 233                                                 ιστοσελίδα του ΕΟΦ  
                                                                                     www.eof.gr

Η Δ/νση Διοικητικών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων του ΕΟΦ, ανακοινώνει το πρόγραμμα υποβολής των Αιτήσεων Ανανέωσης Αδειών Κυκλοφορίας Φαρμακευτικών Προϊόντων Ανθρώπινης Χρήσης, (συμβατικά, βιολογικά και Φαρμακευτικά Προϊόντα Φυτικής Προέλευσης), λήξεως 31/12/2014. 
Οι αιτήσεις θα υποβληθούν ηλεκτρονικά μέσω της σχετικής διαδικτυακής εφαρμογής, που εφαρμόζεται επιτυχώς από το 2008, από 10/3/2014 έως και 21/3/2014, με ωράριο καταθέσεων αιτήσεων: Δευτέρα έως και Παρασκευή από 9.00π.μ. έως 12.00μ.μ.

Η υποβολή των αιτημάτων θα γίνει με καθορισμένα ραντεβού, βάσει του σχετικού προγράμματος (ανά εταιρεία), που  επισυνάπτεται.

Παρακαλούμε η  υποβολή να γίνεται από τον υπεύθυνο για τη σύνταξη του φακέλου, ώστε να είναι δυνατή η άμεση παροχή διευκρινίσεων.

Εξακολουθεί να ισχύει η διαδικτυακή εφαρμογή αναζήτησης από κάθε εταιρεία των προς ανανέωση αδειών κυκλοφορίας των φαρμακευτικών προϊόντων της (www.eof.gr). 
Επίσης, η ίδια εφαρμογή ισχύει και για τις άδειες κυκλοφορίας για τις οποίες δεν θα ζητηθεί η ανανέωσή τους (βλ. έντυπο ανάκλησης αδειών στο εγχειρίδιο χρήσης). Για όσα προϊόντα δεν κατατεθεί αίτηση ανανέωσης θα επακολουθήσει ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας στις αρχές του 2015.

Τα ανωτέρω θα εφαρμοσθούν για τις ανανεώσεις ΕΘΝΙΚΩΝ αδειών κυκλοφορίας.
ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ

Φαρμακευτικών Προϊόντων Ανθρώπινης Χρήσης

1. Συμπληρωμένη «λίστα ελέγχου δικαιολογητικών Ανανέωσης Άδειας Κυκλοφορίας»     (επισυνάπτεται).
2. Αίτηση σύμφωνα με το υπόδειγμα του εγχειριδίου εις διπλούν (εκτύπωση από την αντίστοιχη ηλεκτρονική σελίδα).

Η εισαγωγή στο σύστημα θα γίνεται με τον ειδικό κωδικό πρόσβασης, ο οποίος έχει ήδη δοθεί για τη διαδικτυακή εφαρμογή καθορισμού συναντήσεων για αιτήματα αδειοδότησης (e-appointment system).
3. Έντυπο Γενικών Πληροφοριών (εκτύπωση από την αντίστοιχη ηλεκτρονική σελίδα, όπου θα υπάρχει και η τελευταία εγκεκριμένη-καταχωρημένη σύνθεση).
4. Πληροφορίες σχετικά με τα πρόσωπα επικοινωνίας 

           -ειδικευμένο πρόσωπο για φαρμακοεπαγρύπνηση (και βιογραφικό σημείωμα) 

           -πρόσωπο επικοινωνίας με τον ΕΟΦ
5. Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GMP  (όχι παλαιότερο των τριών ετών) ή άδεια δυνατότητας παραγωγής
6. Δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής όπου η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) χρησιμοποιείται(-ούνται) ως πρώτη(-ες) ύλη(-ες) ή/και για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής που αναγράφονται ως υπεύθυνοι απελευθέρωσης παρτίδας, 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 Κοινότητα
7. Αντίγραφο τελευταίας άδειας κυκλοφορίας με συνημμένα τα εγκεκριμένα στοιχεία (καθώς και τυχόν υφιστάμενη τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας). 
8. Συνοπτική καταγραφή των τροποποιήσεων μετά την αρχική χορήγηση 

         της άδειας  κυκλοφορίας
Για όσα φαρμακευτικά προϊόντα έχει εκδοθεί απόφαση ανανέωσης άδειας κυκλοφορίας, στην οποία δεν περιέχονται όλα τα διοικητικά και επιστημονικά στοιχεία του προϊόντος, πρέπει να κατατεθεί και η προηγούμενη απόφαση άδειας κυκλοφορίας ή ανανέωσης που τα περιλαμβάνει.
9. Παράβολο 5120 EURO ανά προϊόν. Το παράβολο κατατίθεται στην Τράπεζα Ελλάδος (IBAN: GR5301000240000000000263038, αριθμ. λογαριασμού 26303/8). 
10. Συνολική Περίληψη Ποιότητας/Πληροφορίες σχετικά με τον Εμπειρογνώμονα (υπογραφή και βιογραφικό σημείωμα) 

11. Κλινική Ανασκόπηση/Πληροφορίες σχετικά με τον Εμπειρογνώμονα (υπογραφή και βιογραφικό σημείωμα) 

ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΑ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ

ΜΟΝΟ για τα Βιολογικά Προϊόντα Ανθρώπινης Χρήσης

Εκτός των ανωτέρω δικαιολογητικών, για τα Βιολογικά Προϊόντα Ανθρώπινης Χρήσης απαιτούνται και τα κάτωθι:

1. Ειδικό έντυπο με τα στοιχεία του Βιολογιικού Προϊόντος.

2. Φαρμακοχημική και Βιολογική τεκμηρίωση (MODULE 3) του φακέλου.

3. Ειδικό ερωτηματολόγιο για την TSE για τα προϊόντα εκείνα στη σύνθεση των οποίων περιέχεται υλικό βόειας ή γενικότερα ζωικής προέλευσης, σύμφωνα με τη σχετική εγκύκλιο του ΕΟΦ.

4. Πιστοποιητικό/Βεβαιώσεις ελέγχου για Βιολογικούς δείκτες (HbsAg, HIV-2, HCV κ.ά.) και για τα Κέντρα Πλασμαφαίρεσης σύμφωνα με τις σχετικές εγκυκλίους του ΕΟΦ για τα προϊόντα Αίματος (δραστικό συστατικό ή έκδοχο).

ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ

Φαρμακευτικών Προϊόντων Φυτικής Προέλευσης

Όσα προαναφέρονται για τα Φαρμακευτικά Προϊόντα Ανθρώπινης Χρήσης.

ΠΡΟΣΟΧΗ:

Οι ενδιαφερόμενοι παρακαλούνται να σημειώσουν τα ακόλουθα:
α.
Η υποχρέωση υποβολής αιτήσεων ανανέωσης μέσα στη συγκεκριμένη προθεσμία είναι ανεξάρτητη της έκδοσης ή μη προηγούμενης απόφασης ανανέωσης.


β.
Τα ανωτέρω δικαιολογητικά πρέπει να κατατεθούν σε μαλακούς φακελίσκους, εκ των οποίων ο κάθε φακελίσκος  θα περιλαμβάνει τα ακόλουθα:

1. Τις αιτήσεις και τα δικαιολογητικά για ένα μόνο προϊόν.

2. Εξωτερικά του φακέλου θα πρέπει να αναγράφονται το όνομα και ο κωδικός του προϊόντος. 

3. Μέσα στο φάκελο θα περιέχονται τα εξής:

· Οι δύο αιτήσεις.
· Το παράβολο.
· Η λίστα ελέγχου.
· Ένα CD-ROM με όλη την υπόλοιπη τεκμηρίωση. 

γ.
Οι εταιρείες, μετά από τον έλεγχο των ανανεώσεών τους στο Τμήμα Γραμματείας και Διοικητικού Ελέγχου, θα πρωτοκολλούν και τις δύο αιτήσεις και θα επιστρέφουν τους φακέλους στο Τμήμα αυτό, όπου οι υπάλληλοι θα τους υποδεικνύουν το σημείο που θα τους αποθηκεύουν. 

ε.
Για τις άδειες κυκλοφορίας που είχαν εκδοθεί με την ένδειξη «παραγωγή για κάλυψη νοσοκομειακών & κλινικών αναγκών» και έληγαν στις 31-12-2013, ισχύουν τα αναγραφόμενα στην υπ’ αριθμ. 8578/31-1-2013 εγκύκλιο του ΕΟΦ, σύμφωνα με την οποία οι άδειες αυτών λήγουν αυτοδίκαια στις 31/12/2013. 
Τέλος, στα πλαίσια της καλής συνεργασίας, παρακαλούμε όλους τους ενδιαφερόμενους για την ορθή συμπλήρωση των δικαιολογητικών που απαιτούνται.

Η Δ/νση Διοικητικών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων παραμένει στη διάθεση των ενδιαφερομένων για σχετικές διευκρινίσεις.

                                                                     

  Η Προϊσταμένη της Διεύθυνσης                                  

                                                                                

    Δ.Υ.Ε.Π.
                                                                         
             Α. ΚΑΤΣΙΦΗ
ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ:

1. Γραφείο Προέδρου ΕΟΦ

2. Δ/νση Διοικητικών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων

Τμήμα Γραμματείας & Διοικητικού Ελέγχου
ΣΥΝΗΜΜΕΝΑ:

1. Πρόγραμμα υποβολής αιτήσεων Ανανέωσης Άδειας Κυκλοφορίας

2. Λίστα ελέγχου δικαιολογητικών Ανανέωσης Άδειας Κυκλοφορίας
Συνημμένο 1.

	     ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΥΠΟΒΟΛΗΣ ΑΙΤΗΣΕΩΝ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ
	

	 
	

	Δευτέρα 10/3/2014
	

	ALET PHARMACEUTICALS ABEE
	

	ADELCO A.E.  ΧΡΩΜ. ΑΘΗΝ. ΑΦΟΙ Ε.
	

	ANABIOSIS LTD, GREECE
	

	BENNETT ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
	

	
	

	
	

	ΤΡΙΤΗ 11/3/2013
	

	ALAPIS ABEE
	

	AURORA PHARMACEUTICALS A.E.
	

	BALU ΕΜΠΟΡΙΑ ΠΑΡΑΦΑΡΜ/ΚΩΝ & ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ Α.Ε. Δ.Τ. BALU AE
	

	DEMO ABEE
	

	DELEGANT HOLDINGS LTD, ΚΥΠΡΟΣ
	

	
	

	
	

	ΤΕΤΑΡΤΗ  12/3/2013
	

	CHEMICA PHARMACEUTICALS ΠΑΡΑΓΩΓΗ & ΕΜΠΟΡΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ & ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΑΝΩΝΥΜΗ  ΕΤΑΙΡΕΙΑ Δ.Τ. CHEMICA PHARMACEUTICALS A.E.
	

	D.A.S.T. BIOTECH ΦΑΡ/ΚΗ ΕΠΕ Δ.Τ. D.A.S.T. BIOTECH PHARM ΕΠΕ
	

	ELPEN AE ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ
	

	GAP A.E.
	

	HELP ΑΒΕΕ
	

	IAMATICA MON. ΕΠΕ
	

	
	

	
	

	ΠΕΜΠΤΗ 13/3/2013
	

	FARMEDIA AE
	

	FARMELLAS ENTERPRISES LTD, CYPRUS
	

	GABRIEL HEALTH ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΠΕ
	

	GALENICA ΑΕ
	

	HEREMCO ΦΑΡΜΑΚΑΠΟΘΗΚΗ Μ.Ε.Π.Ε.
	

	MEDICUS A.E.
	

	PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε.
	

	JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕΒΕ
	

	KHELMA HELLAS A.E.
	

	LABORATOIRES ARKOPHARMA, CARROS, FRANCE
	

	PLUS ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕ 
	

	PROTON PHARMA ΑΝΩΝΥΜΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ
	

	RAFARM A.E.B.E
	

	
	

	ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 14/3/2013
	

	LYOFIN LTD, GREECE
	

	MED-ONE Α.Φ.Β.Ε.Ε.
	

	NOVENDIA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΠΕ Δ.Τ. NOVENDIA PHARMACEUT
	

	S.J.A. PHARM ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ
	

	SANOPHARM AE
	

	SANTA PHARMA A.E.
	

	SANUS O.E.  Φ. ΚΑΡΑΝΙΚΟΛΟΠΟΥΛΟΣ - Χ. ΚΑΚΛΑΜΑΝΗ ΟΕ
	

	SELMED LTD, CYPRUS
	

	TANIC ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Ε.Π.Ε.
	

	UNI-PHARMA ΚΛΕΩΝ ΤΣΕΤΗΣ
	

	ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.
	

	ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ
	

	ΦΑΡΜΕΞ Α.Ε
	

	STARGEN Ε.Π.Ε  ( Δ.Τ. STARGEN LTD)
	

	
	

	
	

	ΔΕΥΤΕΡΑ 17/3/2013
	

	SPECIFAR ABEE
	

	ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. ΑΝΩΝΥΜΟΣ
	

	ΒΕΛΚΑ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ
	

	ΕΝΟΡΑΣΙΣ ΑΕ
	

	
	

	ΤΡΙΤΗ 18/3/2013 
	

	VERISFIELD (UK) LTD, U.K
	

	ΒΙΟΚΟΣΜΟΣ ΙΑΤΡΙΚΟΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΑΝΩΝΥΜΗ ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΚΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ Δ.Τ. ΒΙΟΚΟΣΜΟΣ Α.Ε.Β.Ε.
	

	ΕΞΕΛΙΞΗ-ΕΜΠΟΡΙΑ ΙΑΤΡ.ΕΙΔΩΝ Α.Ε. Δ.Τ.ΕΞΕΛΙΞΗ Α.Ε./EXELIXIS SA
	

	ΑΔΗΦΑΡΜ Μ.Ε.Π.Ε
	

	
	

	
	

	ΤΕΤΑΡΤΗ 19/3/2013
	

	VIOFAR ΕΠΕ
	

	VOCATE ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
	

	ΑΝΦΑΡΜ ΕΛΛΑΣ Α.Ε.
	

	ΑΡΗΤΗ A.E
	

	ΜΑΚ Α.Σ.Φ.Ε.ΕΙΣΑΓ.& ΕΜΠ.ΝΟΣ.,ΕΡΓ.ΕΞΟΠΛ.,ΔΙΑΓΝ.& ΔΙΑΤΡ.ΜΗΧ.Δ.
	

	
	

	ΠΕΜΠΤΗ 20/3/2013
	

	ΚΟΠΕΡ Α.Ε.
	

	ΝΟΡΜΑ ΕΛΛΑΣ Α.Ε.
	

	ΜΙΝΕΡΒΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
	

	ΝΕΙΑΔΑΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
	

	Π.Ν.Γ ΓΕΡΟΛΥΜΑΤΟΣ ΑΕΒΕ
	

	ΦΑΡΜΑΖΑΚ ΑΕ
	

	ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 21/3/2013
	

	ΠΝΓ ΓΕΡΟΛΥΜΑΤΟΣ ΜΕΝΤΙΚΑΛ Α.Ε.
	

	ΡΕΚΙΤ ΜΠΕΝΚΙΖΕΡ ΕΛΛΑΣ ΧΗΜΙΚΑ ΑΒΕΕ
	

	Σ.Μ. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΕΠΕ
	

	ΤΑΡΓΚΕΤ ΦΑΡΜΑ ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ Δ.Τ. TARGET PHARMA ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ ΕΠΕ
	

	ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ PROEL ΕΠΑΜΕΙΝΩΝΔΑΣ Γ. ΚΟΡΩΝΗΣ Α.Ε.
	

	ΦΑΡΜΑΝΕΛ ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
	


Συνημμένο 2.
	ΛΙΣΤΑ ΕΛΕΓΧΟΥ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ

Ανανέωσης Άδειας Κυκλοφορίας

Φαρμακευτικών Προϊόντων Ανθρώπινης Χρήσης

	
	ΕΜΠΕΡΙΕΧΕΤΑΙ

	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	1. Λίστα ελέγχου δικαιολογητικών (συμπληρωμένη).
	
	

	2. Αίτηση ανανέωσης εις διπλούν. 
	
	

	3. Έντυπο Γενικών Πληροφοριών. 
	
	

	4. Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GMP  (όχι παλαιότερο των τριών ετών ή άδεια δυνατότητας παραγωγής 
	
	

	5. Δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής όπου η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) χρησιμοποιείται(-ούνται) ως πρώτη(-ες) ύλη(-ες) ή/και για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής που αναγράφονται ως υπεύθυνοι απελευθέρωσης παρτίδας, 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 Κοινότητα
	
	

	6. Πληροφορίες σχετικά με τα πρόσωπα επικοινωνίας 

     -ειδικευμένο πρόσωπο για φαρμακοεπαγρύπνηση & CV
     -πρόσωπο επικοινωνίας με τον ΕΟΦ
	
	

	7. Αντίγραφο τελευταίας άδειας κυκλοφορίας με συνημμένα τα εγκεκριμένα στοιχεία (ΠΧΠ & ΦΟΧ),  καθώς και τυχόν υφιστάμενη τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας, με τα πλήρη διοικητικά και επιστημονικά στοιχεία του φαρμακευτικού προϊόντος. 
	
	

	8. Συνοπτική καταγραφή των τροποποιήσεων μετά την αρχική χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας.
	
	

	9. Συνολική Περίληψη Ποιότητας/πληροφορίες σχετικά με τον Εμπειρογνώμονα (υπογραφή και βιογραφικό σημείωμα) 
	
	

	10.Κλινική Ανασκόπηση/πληροφορίες σχετικά με τον Εμπειρογνώμονα (υπογραφή και βιογραφικό σημείωμα) 
	
	

	11.Παράβολο 5.120 EURO ανά προϊόν.
	
	


	ΛΙΣΤΑ ΕΛΕΓΧΟΥ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ

Ανανέωσης Άδειας Κυκλοφορίας

Βιολογικών Προϊόντων Ανθρώπινης Χρήσης

	
	ΕΜΠΕΡΙΕΧΕΤΑΙ

	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	1. Λίστα ελέγχου δικαιολογητικών (συμπληρωμένη).
	
	

	2. Αίτηση ανανέωσης εις διπλούν. 
	
	

	3. Έντυπο Γενικών Πληροφοριών. 
	
	

	4. Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GMP  (όχι παλαιότερο των τριών ετών ή άδεια δυνατότητας παραγωγής
	
	

	5. Δήλωση από το Ειδικευμένο Πρόσωπο (QP) για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής όπου η(οι) δραστική(-ές) ουσία(-ες) χρησιμοποιείται(-ούνται) ως πρώτη(-ες) ύλη(-ες) ή/και για καθένα από τους κατόχους άδειας παραγωγής που αναγράφονται ως υπεύθυνοι απελευθέρωσης παρτίδας, 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 Κοινότητα
	
	

	6. Πληροφορίες σχετικά με τα πρόσωπα επικοινωνίας 
-ειδικευμένο πρόσωπο για φαρμακοεπαγρύπνηση & CV
          -πρόσωπο επικοινωνίας με τον ΕΟΦ
	
	

	7. Αντίγραφο τελευταίας άδειας κυκλοφορίας με συνημμένα τα εγκεκριμένα στοιχεία (ΠΧΠ & ΦΟΧ),  καθώς και τυχόν υφιστάμενη τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας, με τα πλήρη διοικητικά και επιστημονικά στοιχεία του φαρμακευτικού προϊόντος.  
	
	

	8. Συνοπτική καταγραφή των τροποποιήσεων μετά την αρχική χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας.
	
	

	9. Συνολική Περίληψη Ποιότητας/πληροφορίες σχετικά με τον Εμπειρογνώμονα (υπογραφή και βιογραφικό σημείωμα) 
	
	

	10. Κλινική Ανασκόπηση/πληροφορίες σχετικά με τον Εμπειρογνώμονα (υπογραφή και βιογραφικό σημείωμα) 
	
	

	11. Παράβολο 5.120 EURO ανά προϊόν.
	
	

	12. Ειδικό έντυπο με τα στοιχεία του φαρμακευτικού προϊόντος.
	
	

	13. Φαρμακοχημική και Βιολογική τεκμηρίωση (MODULE 3) του φακέλου.
	
	

	14. Ειδικό ερωτηματολόγιο για την TSE για τα προϊόντα εκείνα στη σύνθεση των οποίων περιέχεται υλικό βόειας ή γενικότερα ζωικής προέλευσης, σύμφωνα με τη σχετική εγκύκλιο του ΕΟΦ.
	
	

	15. Πιστοποιητικό / Βεβαιώσεις ελέγχου για Βιολογικούς δείκτες (HbsAg, HIV-2, HCV κ.α.) και για τα Κέντρα Πλασμαφαίρεσης. 
	
	


ΘΕΜΑ :	Αιτήσεις ανανέωσης αδειών κυκλοφορίας φαρμακευτικών προϊόντων ανθρώπινης χρήσης, βιολογικών προϊόντων και φαρμακευτικών προϊόντων φυτικής προέλευσης λήξεως  31-12-2014.





Σχετικά:	Υπουργική Απόφαση ΔΥΓ3α/ Γ.Π 32221/2013 (ΦΕΚ 1049, Τεύχος Β΄/ 29-4-2013)
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