Evaluatie Nationale Type II wijzigingen (variaties) kwaliteit 

(Module 3 / Part II) volgens zogenaamde “MRP like” procedure 

I. Inleiding

Om de backlog bij de quality assessors weg te werken werd een actieplan ter behandeling van deze backlog opgemaakt.
De procedure die beschreven wordt in dit document maakt deel uit van dit actieplan.

Eén van de principes van het actieplan bestaat uit de mogelijkheid om nationale type II wijzigingen goed te keuren, steunend op goedkeuringen van deze wijzigingen in andere lidstaten

Op basis van documentatie ter bevestiging van goedkeuring van de wijzigingen in andere lidstaten, voorgelegd door de aanvrager, kunnen deze dossiers mogelijk “wederzijds” goedgekeurd worden.  
Deze werkwijze kan toegepast worden op de nieuwe aanvragen tot type II wijzigingen (tijdelijk, te evalueren na testperiode) alsook op de gedefinieerde backloglijst . 
· Voor nieuwe aanvragen dient de documentatie ter bevestiging van goedkeuring in andere lidstaten reeds deel uit te maken van het variatiedossiers bij indiening.

· De lijst van reeds ingediende nationale type II wijzigingen die in aanmerking komen voor de MRP-like procedure wordt op de FAGG website gepubliceerd (bijlage II). Er wordt enkel verwezen worden naar het referentienummer van het dossier zodat de informatie enkel transparant is voor de betrokken firma. Bovendien wordt voor elk dossier een maximale termijn aangeven waarbinnen de MRP-like procedure kan opgestart worden. 
Indien de firma gebruik wil maken van de MRP-like procedure voor een dossier op de lijst van reeds ingediende dossiers, gepubliceerd door het FAGG, dienen de documenten die aangegeven worden onder II.4. opgestuurd te worden naar:


MRP_like_quality@fagg-afmps.be 

Het onderwerp van de mail dient te beginnen met het referentienummer van het dossier.

Indien de firma binnen de aangegeven termijn geen aanvraag doet om de MRP-like procedure te gebruiken zal het dossier volgens de normale procedure geëvalueerd worden. 

.
Het is belangrijk om er op te wijzen dat de voorgestelde MRP-like procedure een nationaal initiatief is en niet mag verward worden met de Werkverdelingsprocedure (Worksharing) welke beschreven is in artikel 20 van Verordening (EG) Nr 1234/2008 betreffende het onderzoek van wijzigingen aan de VHB (van kracht is vanaf 01/01/2010). De Werkverdelingsprocedure volgens Verordening (EG) Nr 1234/2008 vereist de gelijktijdige indiening van de variatie bij de verschillende betrokken autoriteiten en voorziet dat de referentautoriteit de andere betrokken autoriteiten adviseert tijdens de procedure. De MRP-like procedure is enkel toepasbaar op wijzigingen die reeds goedgekeurd zijn in een andere lidstaat en vereist geen overleg tussen de lidstaten. 
II. Voorstel van selectieprocedure en voorwaarden
1. Typische aanvragen: 
Type II wijzigingen en updates van Module 3.
2. Wijzigingen reeds goedgekeurd in MRP procedure waarbij België niet betrokken was 

Soms worden identieke variatieaanvragen ingediend voor nationale en MRP procedures (bvb update van een ASMF).  Hier kan men zich voor de evaluatie van de nationale variatie baseren op de evaluatie gebeurd voor een identiek dossier in de MRP.

3. Wijzigingen goedgekeurd in andere lidstaten volgens zuiver nationale procedure
Hier zou geopteerd worden enkel de evaluatie te aanvaarden van  die lidstaten die een grote ervaring hebben met MRP procedures.  Hierbij wordt gedacht aan UK, DE, NL, DK, SE, FR, IE.  Voor Duitsland is er wel enig voorbehoud, aangezien het nationale variatie goedkeuringssysteem in Duitsland afwijkt van de Europese regelgeving (zie dan punt 5).

4. Documenten in te dienen 
1° Indiening van correct ingevulde Application Form en correct en traceerbare officiële goedkeuring van deze variatie door de betreffende lidstaat.  
2° Verklaring door de QP of Regulatory Affairs Manager dat de  in België ingediende variatie identiek is aan de variatie ingediend in de lidsta(a)ten waarnaar verwezen wordt.  
3° Eén van de volgende opties:

a) Bij voorkeur: AR opgemaakt door andere EU lidstaat (in de MRP of in een nationale procedure) met bijgevoegde verklaring opgemaakt door de QP of Regulatory Affairs Manager dat de amendementen volgend op de evaluatie door de betreffende EU lidstaat mee ingediend zijn met de  aanvraag in België.
b)
Alternatief voor AR: 

Expertenrapport door QP of regulatory affairs manager met:

- 
korte situering van de variatie

- 
een verklaring dat het variatiedossier ingediend bij het FAGG rekening houdt met de amendementen die tijdens de procedure in de andere lidstaat door de autoriteiten werden gevraagd en goedgekeurd.

- 
een overzichtstabel met de stappen van de goedkeuringsprocedure in de andere lidstaat (datum indiening dossier, datum eerste reeks vragen, datum eerste antwoorden, datum tweede reeks vragen, ..., datum goedkeuring variatie).

en

Kopies van de documenten die uitgewisseld werden tussen de autoriteiten en de firma tijdens de procedure, na de oorspronkelijke indiening (dwz vragen en antwoorden).
5. Procedure

Hier wordt voorgesteld rekening te houden met de optie die genomen wordt onder punt 4.3°  hierboven.  
Voor optie a) kan de procedure in principe bij validatie goedgekeurd en meteen afgehandeld worden.

Voor optie b) zullen de documenten naar de evaluatoren doorgestuurd worden en kunnen deze documenten geverifieerd worden met een maximale doorlooptijd van 30 dagen. Als uit de documentatie zou blijken dat deze onvolledig, onduidelijk of onoverzichtelijk zijn of wanneer tegenstrijdigheden worden vastgesteld, zal een volledige evaluatie worden uitgevoerd en wordt de evaluatie doorlooptijd verlengd met 60 dagen.
6. Practisch verloop 

Zie Decision Tree in Bijlage I
Algemene vragen in verband met de MRP-lile procedure  voor quality wijzigingen kunnen gestuurd worden naar:

MRP_like_quality@fagg-afmps.be
Het onderwerp van de mail dient te beginnen met "question".

Bijlage I: Decision Tree voor verloop MRP like procedure




                     JA
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Bijlage II: 
MeSeA ID nummers van nationale type II wijzigingen die in aanmerking komen voor de MRP-like procedure wanneer de bijkomende documenten ingediend (zie 4.1, 4.2 en 4.3) worden voor 27 februari 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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Verificatie van ingediende documentatie door evaluatoren 


(verkorte doorlooptijd van 30 dagen)





Expertenrapport door QP/Regulatory Affairs Manager met korte situering van de wijziging


+


Overzicht van de regulatoire stappen in de andere lidstaat


+


Verklaring door QP/Regulatory Affairs Manager mbt amendementen ?





NEEN





NEEN
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Goedkeuring op basis van erkenning van goedkeuring andere lidstaat zonder bijkomende evaluatie





Correct en traceerbare officiële goedkeuring van deze wijziging door de betreffende lidstaat


+


Gedetailleerd AR 


+


Verklaring door QP/Regulatory Affairs Manager mbt amendementen ?





EVALUATIE 


(normale doorlooptijd van 60 dagen)





Aanvraag van Type II wijziging of  Module 3 update met reeds nationale goedkeuring in UK, NL, DK, SE, FR, IE, DE?





NEEN








Aanvraag van Type II wijziging of  Module 3 update met reeds goedkeuring in MRP?








NEEN





Documentatie duidelijk en volledig?
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NEEN
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