Évaluation des modifications (variations) nationales de type II 
 qualité (Module 3 / Partie II) selon la procédure dite « MRP like » 

I. Introduction
Un plan d’action a été mis sur pied afin de résorber le backlog au niveau des évaluateurs qualité. La procédure décrite dans le présent document fait partie de ce plan d’action.

Un des principes du plan d’action consiste dans la possibilité d’accepter des modifications nationales de type II sur la base d’approbations de ces modifications dans d’autres États membres.
Sur la base de la documentation confirmant l’autorisation des modifications dans d’autres États membres et soumise par le demandeur, ces dossiers peuvent éventuellement être approuvés « mutuellement ».  
Cette méthode de travail peut être appliquée aux nouvelles demandes de modifications de type II (temporairement, à évaluer à l’issue de la période de test) ainsi qu’à la liste de backlog définie. 
· Pour les nouvelles demandes, la documentation confirmant l’approbation dans d’autres États membres doit faire partie du dossier de modification lors de sa soumission. 
· La liste des modifications de type II déjà soumises et qui entrent en ligne de compte pour la procédure « MRP-like » est publiée sur le site Web de l’AFMPS (annexe II). Seul le numéro de référence du dossier est mentionné de sorte que l’information ne soit transparente que pour la firme concernée. De plus, le délai maximum dans lequel la procédure « MRP-like » peut être lancée est mentionné pour chaque dossier. 
Si la firme souhaite recourir à la procédure « MRP-like » pour un dossier figurant dans la liste des dossiers déjà soumis, publiée par l’AFMPS, les documents visés au point II.4. doivent être envoyés à :


MRP_like_quality@fagg-afmps.be 

L’objet de l’e-mail doit commencer par le numéro de référence du dossier.

Si la firme ne fait pas de demande dans le délai imparti pour pouvoir bénéficier de la procédure « MRP-like », le dossier sera évalué selon la procédure normale. 

Veuillez noter que la procédure « MRP-like » est une initiative nationale, à ne pas confondre avec la procédure de reconnaissance mutuelle (Worksharing) décrite à l’article 20 du Règlement (CE) N° 1234/2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une AMM (en vigueur depuis le 01/01/2010). La Procédure de répartition des tâches aux termes du Règlement (CE) N° 1234/2008 stipule que la modification doit être soumise simultanément à l’ensemble des autorités concernées et prévoit que l’autorité de référence émet un avis aux autres autorités pendant la procédure. La procédure « MRP-like » est uniquement applicable aux modifications qui ont déjà été acceptées dans un autre État membre et ne nécessite aucune concertation entre les États membres. 
II. Proposition de procédure de sélection et conditions 
1. Types de demandes: 
Modifications de type II et mises à jour du Module 3.

2. Modifications approuvées dans le cadre d’une procédure MRP n’incluant pas la Belgique 
Il arrive parfois que des demandes de modification identiques soient soumises pour des procédures nationales et MRP (p. ex. mise à jour d’un ASMF). Dans ce cas, l’évaluation de la modification nationale peut être basée sur l’évaluation d’un dossier identique dans le cadre de la MRP.

3. Modifications approuvées dans d’autres États membres dans le cadre d’une procédure purement nationale 
Dans ce cas-ci, seules les évaluations en provenance d’États membres bénéficiant d’une large expérience dans le cadre des procédures MRP, tels que UK, DE, NL, DK, SE, FR, IE seraient acceptées. L’Allemagne fait l'objet de quelques réserves puisque le système allemand d’approbation de modifications nationales déroge à la réglementation Européenne (dans ce cas, voir le point 5).

4. Documents à soumettre
1° Soumission de l’Application Form dûment rempli et de l’approbation officielle correcte et traçable de cette modification par l’État membre concerné. 
2° Déclaration par la QP ou le Regulatory Affairs Manager stipulant que la modification soumise en Belgique est identique à celle soumise à l’/aux État(s) membre(s) au(x)quel(s) il est renvoyé.  
3° Une des options suivantes :
a) De préférence : le rapport d’évaluation établi par un autre État membre européen (dans une procédure MRP ou nationale) accompagné d’une déclaration rédigée par la QP ou le Regulatory Affairs Manager stipulant que les amendements faisant suite à l’évaluation par l’État membre européen sont soumis simultanément à la demande en Belgique.
b)
Alternative pour le rapport d’évaluation : 

Rapport d’experts par la QP ou le Regulatory Affairs Manager contenant :

- 
un état succinct de la modification 
- 
une déclaration selon laquelle le dossier de modification introduit auprès de l’AFMPS tient compte des amendements demandé et accepté par les autorités lors de la procédure dans l’autre État membre.

- 
un tableau récapitulatif des étapes de la procédure d’approbation dans l’autre État membre (date de soumission du dossier, date de la première série de questions, date des premières réponses, date de la deuxième série de questions, ..., date d’approbation de la modification).

et
Les copies des documents échangés entre les autorités et la firme lors de la procédure, après la soumission originelle (c.-à-d. questions et réponses).
5. Procédure
Il est proposé de tenir compte de l’option prise sous le point 4.3° ci-dessus.  
Pour l’option a), en principe, la procédure peut être approuvée lors de la validation et clôturée tout de suite.

Pour l’option b), les documents seront transmis aux évaluateurs. Ces documents doivent être vérifiés dans un délai maximal de 30 jours. Si la documentation s’avère incomplète, vague ou peu claire, ou si des contradictions sont détectées, une évaluation complète sera effectuée, laquelle durera 60 jours maximum. 
6. Dans la pratique
Cf. l’arbre de décision, en annexe I
N’hésitez pas à envoyer un e-mail à l’adresse suivante si vous avez des questions d’ordre général concernant la procédure « MRP-like » pour des modifications de qualité :
MRP_like_quality@fagg-afmps.be

L’objet de l’e-mail doit commencer par la mention « question ».

Annexe I : Arbre de décision dans le cadre de la procédure « MRP like »
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Annexe II: 
Numéros ID MeSeA des modifications nationales de type II qui entrent en ligne de compte pour la procédure MRP-like si les documents additionnels (voir 4.1, 4.2 et 4.3) sont introduits avant le 27 février 2010. 

	31152
	82690

	61710
	75298

	83542
	83142

	83950
	81590

	83952
	81592

	88666
	81638

	89856
	88252

	89940
	88254

	91132
	90636

	92638
	92600

	94768
	93030

	59178
	93032

	59176
	93034

	47324
	93672

	64508
	93730

	47990
	94014

	49976
	94016

	65386
	94018

	68110
	94128

	76056
	94928

	78144
	95874

	77528
	95876
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Vérification par les évaluateurs de la documentation soumise 


(délai raccourci de 30 jours)





Rapport d’experts par la QP/le Regulatory Affairs Manager avec état succinct de la modification +


Aperçu des étapes régulatoires dans l’autre État membre


+


Déclaration par la QP/le Regulatory Affairs Manager concernant les amendements ?





NON





NON
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Approbation sur base de la reconnaissance de l’approbation dans un autre État membre sans évaluation supplémentaire 





Approbation officielle correcte et traçable de cette modification par l’État membre concerné


+


Rapport d’évaluation détaillé 


+


Déclaration de la QP/du Regulatory Affairs Manager concernant les amendements ?





Évaluation 


(délai de traitement normal de 60 jours)





Demande de modification de type II ou de mise à jour du Module 3 avec approbation en UK, NL, DK, SE, FR, IE, DE ?





NON








Demande de modification de type II ou de mise à jour du Module 3 avec approbation existante dans le cadre d’une MRP ?








NON





Documentation claire et complète ?
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