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	Checklist pour la clôture d’un dossier


	
	Nouvel enregistrement

Renouvellement quinquennal
	Variations type II, type I et variations administratives

	Autorisation de mise sur le marché simplifiée (AMM light) cf. circulaire 522
	toujours
	Si modifié (*)

	Autorisation de mise sur le marché (4 pages AMM) cf. circulaire 439
	Toujours sauf pour le renouvellement quinquennal
	Non (**)

	Délégation de Pouvoir (si le titulaire d’enregistrement est situé à l’étranger)
	Toujours sauf pour le renouvellement quinquennal
	Si modifiée

	Final Summary of Product Characteristics, Leaflet and labelling (seulement dans le cas d’un MRP/DCP – via RMS)
	toujours
	Si ces documents sont modifiés

	Déclaration de conformité (cf. circulaire 469)
	toujours
	Si les notices sont modifiées

	Résumé des caractéristiques du produit en français et néerlandais (cf. circulaire 469)
	toujours
	Si modifié

	Notice en français, néerlandais et allemand (cf. circulaire 469)
	toujours
	Si modifiée

	Projet d’emballage en français, néerlandais et allemand ainsi qu’un Mock-up (cf. circulaire 469) 
	toujours
	Si modifiés

	AMM originale(s) concernée(s) (avec les notices jointes)
	Toujours pour le renouvellement quinquennal

Seulement pour les line extensions avec des notices communes
	Toujours, sauf s’il n’y a pas de changements aux AMM/notices

	Post-approval commitment Mockup
Post approval commitment distributor


	Si d’application
	Si d’application

	Certificat GDP ou autorisation de distribution pour les fabricants situés en dehors de la Belgique
	toujours
	


(*) Pendant la transition de l’AMM 4 pages à l’AMM simplifiée, une proposition d’ AMM « light » sera demandée à la clôture de chaque série de modifications. Une fois que vous avez une AMM « light » pour votre produit, une proposition d’ AMM « light » devrait seulement être introduite à la clôture si l’AMM light est modifiée par les variations.

(**) Pour les médicaments enregistrés pour lesquels l’AFMPS ne dispose pas encore d’une AMM 4 pages, une proposition d’ AMM 4 pages sera encore demandée une fois à la clôture d’une série de modifications.
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Personne de contact: Iris Geussens

E-mail :iris.geussens@fagg-afmps.be
Tel: +32 2 524.81.86


	 USERADDRESS  \* MERGEFORMAT 
	
	Adresse visiteurs:

Eurostation Bloc II – Place Victor Horta 40 boîte 40

1060 Bruxelles

http://www.afmps.be
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