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Définition pour la date d’approbation variations/renouvellement quinquennal/notifications

Voici un apercu des dates qui seront ou devront étre mentionnées sur les documents faisant partie de la phase de cl6ture des variations et des
renouvellements quinquennaux pour les médicaments a usage humain autorisés par NP/MRP/DCP, ainsi que les dates servant a déterminer la date
d’implémentation.
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MRP Date tableaux de | Date de la derniere Date d’approbation de | Date AMM Date — a partir de Date a laquelle
variation révision de la notice | la notice** (a laquelle un lot libéré les lots libérés
(a compléter parla compléter par I’AFMPS) peut étre modifié doivent étre
firme) 2> date = Date modifiés
mentionnée dans le supplémentaire
QRD
MRP IA Approval date Date Approval date Date de la cloture | Date d’'implémentation | Approval date
immediate reference d’implémentation reference authority (= date a laquelle le reference
notification authority (= date a laquelle le systéme interne de authority + 6
systeme interne de I'entreprise a été mois
I'entreprise a été adapté*), saufsila
adapté*) variation aboutit a une | Date AMM
nouvelle AMM. Dans ce | supplémentaire +
cas, c’est la date de 6 mois en cas
I’AMM qui est priseen | dAMM
compte supplémentaire
MRP IA Approval date Date Approval date Date de la cloture | Date d’'implémentation | Approval date

Reference
authority

d’implémentation
(= date a laquelle le
systeme interne de
I'entreprise a été
adapté*)

reference authority

(= date a laquelle le
systeme interne de
I'entreprise a été
adapté*), saufsila
variation aboutit a une
nouvelle AMM. Dans ce
cas, c’est la date de
I’AMM qui est prise en
compte

reference
authority + 6
mois

Date AMM
supplémentaire +
6 mois en cas
d’AMM
supplémentaire
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MRP IB Approval date Approval date Approval date Date de la cloture | Approval date Approval date
reference reference authority reference authority reference authority reference
authority sauf si la variation authority + 6
aboutit a une nouvelle mois
AMM. Dans ce cas, c’est
la date de I’AMM qui Date AMM
est prise en compte supplémentaire +
6 mois en cas
d’AMM
supplémentaire
MRP I Approval date Approval date Approval date Date de la cloture | Approval date Approval date
reference reference authority reference authority reference authority + reference
authority 30 jours a condition que | authority + 6
les documents de mois
cléture aient été fournis
et qu’aucune procédure | Date AMM
d’arbitrage ne soit en supplémentaire +
cours, sauf si la 6 mois en cas
variation aboutit a une | dAMM
nouvelle AMM. Dans ce | supplémentaire
cas, c’est la date de
I’AMM qui est prise en
compte
MRP RQ Approval date Approval date RMS Approval date RMS Date de la cloture | Date AMM Date AMM + 6
RMS mois
Notification Approval date Approval date RMS Approval date RMS Date de la cloture | Approval date RMS 6 mois apres la
art. 61.3 RMS date a partir de

laquelle la mise
en ceuvre est
autorisée
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NAT Date tableau de | Date de la derniére Date d’approbation de | Date AMM | Date — a partir de laquelle | Date a laquelle les
variations révision de la notice | la notice** (a un lot libéré peut étre lots libérés doivent
(a compléter par la compléter par modifié étre modifiés
firme) - date ’AFMPS)
mentionnée dans le = Date
QRD supplémentaire
NAT IA Approbation Date Approbation implicite : | Date dela | Date d’'implémentation Date d’approbation
immediate implicite : Date d’implémentation Date de soumission + cléture (= date a laquelle le sur le tableau de
notification/ de soumission + | (= date a laquelle le 30 jours calendriers systeme interne de variations + 6 mois
Variations 30 jours systeme interne de I'entreprise a été adapté*)
conformément | calendriers I'entreprise a été Approbation explicite : sauf si la variation aboutit | Date AMM
al’ article adapté*) Date du mail de la a une nouvelle AMM. Dans | supplémentaire + 6
3481 de I'AR Approbation confirmation de ce cas, c’est la date de mois en cas d'AMM
du 14.12.06 explicite : I"approbation I’AMM qui est prise en supplémentaire
Date du mail de compte
la confirmation
de I'approbation
NAT IA Approbation Date Approbation implicite: Date de la | Date d’'implémentation Date d’approbation
implicite : Date d’implémentation Date de soumission + cléture (= date a laquelle le sur le tableau de

de soumission +
30 jours
calendriers

Approbation
explicite :

(= date a laquelle le
systeme interne de
I'entreprise a été
adapté¥)

30 jours calendriers

Approbation explicite :
Date du mail de la
confirmation de
I"approbation

systeme interne de
I'entreprise a été adapté*)
sauf si la variation aboutit
a une nouvelle AMM. Dans
ce cas, C'est la date de
I’AMM qui est prise en
compte

variations + 6 mois

Date AMM
supplémentaire + 6
mois en cas d’AMM
supplémentaire
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Date du mail de
la confirmation
de I'approbation

NAT IB Approbation Approbation Approbation implicite : | Datede la | Approbation implicite : Date d’approbation
implicite : Dans implicite : Dans le Danslecasouiln’ya cloture Dans le casou il n'y a pas sur le tableau de
lecasouiln’ya casouiln’ya pasde | pasde questions : date de questions : date de variations + 6 mois
pas de questions | questions : date de de soumission + 44 soumission + 44 jours
: date de soumission + 44 jours calendriers calendriers Date AMM
soumission + 44 | jours calendriers Dans le cas ou il y a des Dans le cas ou il y a des supplémentaire + 6
jours calendriers | Danslecasouilya questions : date de guestions : date de mois en cas d’AMM
Dans le cas ou il des questions : date | soumission des soumission des réponses + | supplémentaire
y a des questions | de soumission des réponses + 30 jours 30 jours calendriers
: date de réponses + 30 jours calendriers
soumission des calendriers
réponses + 30 Approbation explicite : Approbation explicite :
jours calendriers | Approbation Date du mail de la Date du mail de la

explicite : confirmation de confirmation de

Approbation Date du mail de la I"approbation I"approbation

explicite : confirmation de

Date du mail de I'approbation Sauf si la variation aboutit

la confirmation a une nouvelle AMM. Dans

de I'approbation ce cas, c'est la date de
I’AMM qui est prise en
compte

NAT Il Date mail Date mail Date mail Date de la | Date mail Date mail
automatique automatique”Closing | automatique”Closing cléture automatique”Closing automatique”Closing

“Closing phase
start”

phase start”

phase start”

phase start” et de
transmission des
documents de cloture a
I’AFMPS, sauf si la

phase start”
+ 6 mois
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variation aboutit a une
nouvelle AMM. Dans ce
cas, c’est la date de 'AMM
qui est prise en compte

Date AMM
supplémentaire + 6
mois en cas d’AMM
supplémentaire

NAT RQ Date mail Date mail Date mail automatique | Datedela | Date AMM Date AMM + 6 mois
automatique automatique “Closing phase start” cloture
“Closing phase “Closing phase start”
start”
Notification Date de Date de soumission + | Date de soumission + Date de la | Date de soumission + 90 6 mois apreés la date a
art 3484 soumission + 90 | 90 jours 90 jours cléture jours partir de laquelle la

jours

Date mail
automatique
“Closing phase
start”

Date mail
automatique”Closing
phase start”

Date mail automatique
“Closing phase start”

Date mail automatique
“Closing phase start”

mise en ceuvre est
autorisée

Si la mise a jour de ’AMM que vous recevez résulte de la cl6ture d’un groupe de dossiers, la date d’approbation de la variation la plus récente sera utilisée

comme date dans les notices.

- Date de la derniére révision du texte (a compléter par I'entreprise): date de révision de la derniére modification ayant un impact sur les notices

- Date d’approbation (a compléter par '’AFMPS) : date d’approbation de la derniére modification approuvée

La date d’approbation dans le RCP et la notice est toujours la méme, méme lorsque les deux documents ne sont pas concernés par la modification. La date

d’approbation dans le RCP et la notice est indiquée comme suit : mois/année.
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Dans les cas suivants vous recevez une AMM mise a jour lors de la cléture administrative d’:

Un renouvellement quinquennal

Une variation type Il clinique (sauf si c’est sans impact sur le RCP et la notice)

Une variation type IB clinique (sauf si c’est sans impact sur le RCP et la notice)

Une variation type IA implementation referral, PRAC signal recommendation, PSUSA outcome, paediatric recommendation

Une variation type Il analytique ayant un impact significatif sur le contenu de la notice (modification de la composition, modification concernant le
dispositif médical joint, etc.)

Transfert du titulaire de 'AMM/changement de batch releaser/changement du nom du produit suite a un transfert/ ajout d’un packsize out of range
Des variations aboutissant a une nouvelle AMM cfr. circulaire 439

* Pour la date a laquelle le systéme interne de I'entreprise a été adapté, voir Q5.2 de FAQ on variations of the CMDh

** La date d’approbation donnée par I’AFMPS ne doit pas étre mentionnée dans la maquette de la notice. Seule la date de révision doit étre indiquée.


https://www.afmps.be/fr/items/circulaires/2002-2008
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/questions-answers.html

