Útmutató - Beadvánnyal kapcsolatos általános tudnivalók
Ez az útmutató azon emberi felhasználásra szánt gyógyszerkészítmények forgalomba hozatali engedélyének módosítása esetén alkalmazandó, melyeket az Országos Gyógyszerészeti Intézethez nemzeti vagy kölcsönös elismerési eljárás keretében nyújtanak be.
1. A kérelmező által benyújtandó

· Aláírt kérvényűrlap papíron (application form) 1 példányban, a hatáserősségek tekintetében közös application formon és 
· Aláírt kísérőlevél papíron (cover letter) 1 példányban a mellékelt templát szerint
a hatósági eljárási díj befizetését igazoló bizonylat másolata

· a módosítást igazoló (pl.: preklinikai vagy klinikai) részletes adatok és ezek értékelése szakértői jelentés formájában CD-n.
2. A kísérőlevélnek a következő információkat is tartalmaznia kell:

· A magyar képviselet (adott esetben)
és a
· Regionális/globális központ (adott esetben)

· e-mail címe

· fax száma

· telefonszáma
· Elektronikus dokumentáció benyújtása esetén, nyilatkozni kell, hogy a benyújtott CD vagy DVD tartalma egymással, valamint a papíron benyújtott dokumentáció tartalmával megegyezik.

· Tájékoztatjuk Önöket, hogy a dokumentáció benyújtható elektronikusan (=CD/DVD-n) 2 példányban, de papíron be kell nyújtani
· a kísérőlevelet

· a kérvényűrlapot (application form)

· a befizetési bizonylatot

· az igazolásokat

3.  A befizetési bizonylatot minden esetben a honlapon található iránymutatásoknak megfelelően kell kitölteni!

4. Tájékoztatjuk Önöket, hogy kísérőiratokat érintő módosítások esetén a dokumentációt elektronikusan (=CD/DVD-n, nem e-mailen!) szükséges benyújtani a változások jelölésével (word-korrektúra) 
5. MRP esetén a magyar kísérőiratokat csak a folyamat végén, e-mailen kérjük benyújtani!
7. A gyógyszergyártás megfelelőségének elbírálásához az alábbi dokumentumokat, illetve információkat kérjük benyújtani.

· Variation Application Form „Present-Proposed” oszlopaiban szerepeltetett gyártó, vagy gyártók pontos nevét, valamint a telephelyek pontos címét 

· Új késztermékgyártó, csomagoló, vagy felszabadító hely bejelentésekor az új gyártóhelyre vonatkozó érvényes (3 évnél nem régebbi inspekció alapján, Európai Gyógyszerfelügyeleti Hatóság által kiállított) GMP megfelelőséget igazoló dokumentumot. (Az OGYI által engedélyezett magyar gyártóhelyek esetén elegendő megadni a gyártóhely nevét, címét és gyártási engedély számát).

· Új felszabadító hely bejelentése esetén (a felszabadító hely GMP megfelelőségének igazolásán túl, lásd fent) az új felszabadító hely késztermék felszabadításáért felelős személyének (QP) nyilatkozatát a hatóanyag gyártó helyek GMP megfelelőségéről. A nyilatkozatnak minimálisan tartalmaznia kell a felszabadító telephely pontos címét, az igazolás tárgyát képező hatóanyag(ok), illetve intermedier(ek) nevét, a hatóanyag gyártó hely(ek) pontos címét, illetve nyilatkozatot arra vonatkozóan, hogy az adott készítmény minden egyes hatóanyagának a gyártása minden egyes telephelyen a GMP irányelveknek megfelelően történik.

8. A következő email-címeken léphetnek kapcsolatba velünk:

mrp-dcp-var-cms@ogyi.hu – MRP, módosítás, CMS státusz
mrp-dcp-var-rms@ogyi.hu – MRP, módosítás, RMS státusz
nat-var@ogyi.hu – Nemzeti módosítás
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