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	05
	MAI 2010
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· 3.2 Paiement par virement bancaire (libellé en euros)
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	06
	NOVEMBRE 2010
	· Point 8. Validation informatique (eCTD ou NeeS)

· Suppression de l’annexe 11 : accès mode d’emploi validateur par lien hypertexte.
· Modalités de soumission :
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· 2 – RECOMMANDATIONS PRATIQUES DE DEPÔT OU D’ENVOI (horaires) 


	07
	DÉCEMBRE 2011
	· Taxes 
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· Bordereau de transmission du paiement
Applicable pour les dossiers reçus à l'afssaps jusqu'au 31-12-2011.
· Répartition par binôme et classe thérapeutique de l'unité DARP/GESPARE



GLOSSAIRE1
Activité réglementaire

Objet de la soumission pour un dossier, en particulier nouvelle demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM), modification de type IA, IB ou II, rapport périodique actualisé de pharmacovigilance (PSUR), renouvellement, mesure de suivi (dans le cadre de l'évaluation de la sécurité du médicament après l'octroi de l'AMM).
Demande (type de)

Caractérisation de l’objet de la soumission défini par l'activité réglementaire, par exemple nouvelle entité chimique ou extension de gamme/dosage différent ou nouvelle forme pharmaceutique pour une nouvelle demande d’AMM, extension d’indication ou demande de modification de la rubrique 4.6 du Résumé des Caractéristiques du Produits (RCP) pour une modification de type II...

DMI
Demande de modification de l’information relative aux données pharmacologiques et cliniques de l’AMM.
Dossier

Le dossier regroupe l'ensemble des données déposées à l'appui de la demande conformément aux recommandations du CTD (Common Technical Document ou Document Technique Commun) publiées par la Commission européenne. 

eCTD (electronic CTD)

Soumission électronique dans laquelle les données soumises à l'appui de la demande respectent une structure et des formats de fichiers de type eCTD (se reporter à la rubrique 1.1.1).

EU-NeeS (European Union Non eCTD electronic Submission)

Soumission électronique dans laquelle les données soumises à l'appui de la demande respectent une structure et des formats de fichiers de type EU-NeeS (se reporter à la rubrique 1.1.1).

Enveloppe

Spécifique au format eCTD, ce dossier contient une dizaine de données structurées propres à la spécialité et à la demande (nom complet, demandeur, activité réglementaire, type de demande, numéro de procédure...).

Modifications liées

Lorsqu'une modification dite principale implique, de par sa nature, une ou plusieurs autres modifications, celles-ci sont considérées comme liées.

L'ensemble de ces modifications constitue donc une activité réglementaire unique et les modifications sont soumises dans un dossier unique (se reporter à la rubrique 1.2.2.1).

Le demandeur doit justifier le caractère lié des modifications. 

Séquence 
Spécifique au format eCTD, une séquence correspond à une soumission dont la numérotation est définie comme suit : 0000 première soumission, 0001 deuxième soumission, etc. Généralement la séquence 0000 correspond à la demande d'AMM et les séquences suivantes aux demandes de modifications, PSUR, renouvellement. Néanmoins, il est possible d'adopter le format eCTD au cours du cycle de vie du produit, à l'occasion par exemple d'une modification majeure.
Soumission 
Une soumission correspond à l’ensemble de la (ou des) demande(s) (simultanées) déposée(s) par une firme. La soumission peut concerner plusieurs spécialités, la documentation commune à toutes ces demandes est alors soumise dans le cadre d’une soumission unique.

Soumission électronique

Soumission dans laquelle les données du CTD fournies à l'appui de la demande sont déposées sur un support électronique en suivant les recommandations européennes harmonisées pour les formats des fichiers et les tables des matières (se reporter à la rubrique 1.1.1).

Validateur

Utilitaire librement mis à disposition par Extedo et téléchargeable depuis le site de l'AFSSAPS à l'adresse suivante :

http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749
Cet utilitaire est destiné à valider la conformité de la soumission électronique avec des critères définis dans les guidelines européens en termes de structure, nommage de fichiers, format et version de PDF utilisés.
Validation (rapport de)

Après exécution de l’utilitaire, le rapport de validation est un document à générer et à imprimer. Le rapport est une pièce papier attendue avec toute soumission électronique et ne préjuge en rien de l'acceptabilité globale de la soumission.
WORM (Write Once Read Many) 

Support informatique non ré-inscriptible

Généralités

Le présent avis modifie et remplace l’avis aux demandeurs d’autorisation de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques à usage humain publié en janvier 2003. Il est disponible sur le site de l'AFSSAPS (http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storage/original/application/52329c358ce6ef13594a03d69dcf1a6e.pdf) et précise les modalités pratiques de dépôt des dossiers de demande d’AMM en France et de ceux soumis postérieurement à l'AMM.

Le présent avis intègre également le formulaire qui peut être adressé à l'AFSSAPS par les industriels qui souhaitent solliciter une demande d'AMM selon les procédures de reconnaissance mutuelle et décentralisée, dont la France serait l'Etat membre de référence.

S'agissant des modalités de soumission, le format standard dit CTD (Common Technical Document) pour la présentation du dossier de demande d'AMM est commun pour tous les Etats de l'Espace économique européen aussi bien pour les demandes évaluées dans le cadre des procédures européennes (procédure de reconnaissance mutuelle, procédure décentralisée et procédure centralisée) que pour les demandes nationales. La description du format et du contenu du dossier est disponible sur le site de la DG Entreprise et Industrie de la Commission européenne à l'adresse suivante : 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm. 

Le demandeur doit se référer aux textes publiés par la Commission européenne dans le cadre de la « Réglementation des médicaments dans la communauté européenne, volumes IIA et IIB – Avis aux demandeurs d’AMM de médicaments à usage humain dans les Etats membres de la Communauté Européenne », (Eudralex, volume 2, Pharmaceutical Legislation : Notice to Applicants). 

Ces documents édités par la Commission européenne sont disponibles sur le site de la DG Entreprise et Industrie de la Commission européenne à l'adresse mentionnée ci-dessus.
Le présent document ne concerne pas la procédure centralisée ni les arbitrages communautaires pour lesquels des informations sont disponibles aux adresses suivantes :

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/chap4rev200604%20.pdf
http://emea.europa.eu
A titre liminaire, il est rappelé que toute soumission relative à l'AMM à l'AFSSAPS doit comporter les pièces suivantes :

· original de la lettre d'accompagnement du dépôt (soumission papier FR/EN ; soumission électronique FR/EN) ;

· trois copies de la lettre d'accompagnement du dépôt ;

· deux exemplaires papier du formulaire d'identification de la demande pour la soumission papier ou électronique (FR/EN) ;

· deux exemplaires papier du rapport de validation pour la soumission électronique ;
· la taxe accompagnée du bordereau de transmission du paiement ; en cas de virement, l’avis de virement, en cas de paiement par chèque, le chèque lui-même ;
· copie du chèque ou de l’avis de virement, incluse dans le dossier comme preuve de paiement ;

· le dossier complet en un nombre d’exemplaires en adéquation avec le type de demande et le support choisi pour la soumission ;

· s'il y a lieu, un CD complémentaire comportant la proposition d'annexes I (RCP), II, IIIA (étiquetage) et IIIB (Notice) en français pour les procédures nationales (voir rubrique 1.1.3) ;

· et, en cas de soumission électronique, le formulaire pour soumission électronique (EU-NeeS/eCTD).

De plus, ces pièces sont à fournir simultanément et de manière indissociable.

L'ensemble doit être adressé exclusivement à AFSSAPS/DEMEB/DORIS/ Unité Recevabilité AMM (voir rubrique 2.)
Toute soumission incomplète (absence d’au moins l’une des pièces attendues) donnera lieu à une demande de régularisation. L'industriel qui ne produira pas les éléments demandés dans les délais impartis par l'AFSSAPS sera réputé avoir renoncé à sa demande.
Les informations détaillées relatives :

· à la présentation des soumissions ;

· aux recommandations pratiques de dépôt ou d’envoi ;

· au paiement des taxes ;

sont précisées respectivement aux chapitres 1, 2 et 3.
Pour les médicaments homéopathiques soumis à enregistrement ou AMM, le présent avis complète la note explicative décrivant le contenu et la présentation du dossier ainsi que les modalités pratiques de soumission des dossiers, disponibles sur le site de l’AFSSAPS : http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749.
En outre, le présent avis précise les modalités d'obtention, par les industriels, des informations relatives au suivi d'avancement du traitement d'un dossier de demande d'AMM ou de modification d'AMM.

DEMANDE EN VUE D'ENGAGER UNE PROCEDURE DONT LA FRANCE SERAIT ETAT MEMBRE DE REFERENCE

Lorsqu'un industriel souhaite solliciter une demande d'AMM dont la France serait Etat membre de référence, il est invité à adresser sa demande au Directeur de la Direction de l’évaluation des médicaments et des produits biologiques (DEMEB). Cette demande est assortie de l'un des formulaires ci-après :

· Procédure de Reconnaissance Mutuelle : version FR/EN
· Procédure Décentralisée : formulaire disponible à l'adresse suivante : http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/MA_Application/CMDh_036_2009_Rev0_Request_Form.doc
La possibilité pour l'AFSSAPS d'engager la procédure européenne en tant que France, Etat membre de référence est appréciée au regard des calendriers prévisionnels d'activité pour l'ensemble des procédures d'AMM.

 MODALITES DE SOUMISSION

1 – PRESENTATION DE LA SOUMISSION

Deux modalités de soumission relative à une demande d'AMM ou à un dépôt post-AMM sont acceptées à l’AFSSAPS :

· La soumission « papier », accompagnée du dépôt des modules concernés du Common Technical Document (CTD)* sur support papier, reste possible pour tout type de demandes. Un ou des supports électroniques (CD ou DVD) contenant tout ou partie du dossier doivent également être fournis en plus du papier. Cependant, le dossier de référence est le dossier sur support papier (voir rubrique 1.2).

· La soumission « électronique », accompagnée du dépôt des modules concernés du CTD* uniquement sur support électronique, est acceptée :

· Les EU-NeeS sont acceptés exclusivement pour les activités réglementaires suivantes et pour tout événement relatif à ces cinq activités :

· les nouvelles demandes,

· les modifications de type II,
· les Rapports Périodiques actualisés de Pharmacovigilance (PSUR) soumis uniquement dans le cadre de l'évaluation de la sécurité du médicament après l'octroi de l'AMM,

· toute demande en procédure de reconnaissance mutuelle déposée par au moins un état membre de l'Union Européenne non impliqué en première vague et concernant une AMM octroyée dans l'Union Européenne que la France soit Etat membre de référence ou Etat membre concerné (passage en RM et repeat use),
· les renouvellements.
· Les eCTD sont acceptés dans les cas suivants :
Le premier dépôt en eCTD doit être l'une des activités réglementaires citées ci-dessus (cas d'un EU-NeeS). Toute activité réglementaire est attendue au format eCTD.

· Quand la taille du dossier dépasse un DVD double couche, seul le format eCTD est accepté et non compressé de type "zip" (voir rubrique 1.1.2.).
Les modalités pratiques de la soumission électronique sont détaillées à la rubrique 1.1 ci-dessous.
Pour une soumission électronique, il est proscrit de déposer 
tout ou partie des modules sur support papier.

Pour toute demande d’informations relative aux modalités de soumission électronique, un courriel peut être envoyé à l'adresse suivante : info.esoumission@afssaps.sante.fr
* y compris les propositions de « mock-up » conformément à l’article 5121-25 du Code de la Santé Publique

1.1. Soumission électronique

L’AFSSAPS accepte la soumission électronique des dossiers pour les procédures nationale, de reconnaissance mutuelle et décentralisée et les activités réglementaires citées ci-dessus.
Dans le cas d'un EU-NeeS, aucune autre activité réglementaire que celles citées ci-dessus ne pourra faire l'objet d'une soumission EU-NeeS.

Dans le cas d'un eCTD, dès que l'une des activités réglementaires citées ci-dessus a fait l'objet d'une soumission électronique en eCTD, l'AFSSAPS attend tout dépôt ultérieur en eCTD, quelle que soit l'activité réglementaire concernée.
1.1.1.
Contenu et format du CTD électronique : recommandations européennes harmonisées

Deux types d’organisations du CTD sur le support électronique existent dans l’Union Européenne et sont acceptées par l’AFSSAPS : eCTD et EU-NeeS. Toutes deux ont des caractéristiques communes dans toute l’Union Européenne et l’AFSSAPS n’accepte pas d’autres formats de dossier électronique.

· Organisation de type eCTD

Le format et le contenu de l'eCTD ont été définis par ICH (Conférence Internationale d'Harmonisation) et sont donc communs et harmonisés aux Etats-Unis, au Japon et dans l’Union Européenne, à l'exception du module 1 dont le contenu répond à des spécificités régionales (formulaire de dépôt ou « Application form » et propositions d’information du produit). 

Les données des modules concernés du CTD doivent être fournies en PDF 1.4 pour les parties texte. Le PDF doit être, sauf impossibilité formelle, généré à partir d'un fichier électronique (et non scanné) et en format "OUVERT" c'est-à-dire non protégé par mot de passe et non crypté. 
Ceci est vivement recommandé pour :
· la partie relative à l’Evaluation du risque environnemental (« Environmental risk assessment ») du module 1,
· le module 2,
· le corps des rapports des études pivot des modules 4 et 5. 
Un nombre limité de formats spécifiques est accepté pour les images, les sorties SAS : PDF, JPEG, PNG, SVG, GIF, SAS*, RTF, XML
L'eCTD est caractérisé par la présence supplémentaire de deux fichiers au format XML : 

· un index général et navigable du dossier, 

· une enveloppe avec des données structurées définissant le produit et la soumission.
Pour plus d’informations, se référer aux sites suivants :

EU-NeeS Guidance 
· http://esubmission.emea.europa.eu/doc/NeeS eGuidance Document version 2.0.pdf
eCTD guidance

· http://www.emea.europa.eu
· http://estri.ich.org/eCTD/index.htm
· http://esubmission.emea.europa.eu/doc/eCTD Guidance Document 1.0 FINAL FOR PUBLICATION.pdf
· Organisation de type EU-NeeS
Cette structuration du dossier est commune à toute l’Union Européenne. Les spécifications harmonisées sont disponibles sur le site de l’Agence européenne des médicaments (EMEA) à l’adresse suivante :

· http://esubmission.emea.europa.eu/doc/NeeS eGuidance Document version 2.0.pdf
De même, les données des modules concernés du CTD doivent être fournies en PDF 1.4 pour les parties texte. Le PDF doit être, sauf impossibilité formelle, généré à partir d'un fichier électronique (et non scanné) et en format "OUVERT" c'est-à-dire non protégé par mot de passe et non crypté. 
Ceci est vivement recommandé pour :
· la partie relative à l’Evaluation du risque environnemental (« Environmental risk assessment ») du module 1,
· le module 2,
· le corps des rapports des études pivot des modules 4 et 5. 

La structure EU-NeeS diffère de celle de l'eCTD uniquement par l'absence des fichiers de l’index général et de l’enveloppe. La navigation dans le dossier s’appuie par conséquent sur la présence de tables des matières électroniques navigables par signets et liens hypertexte. 

Les tables des matières sont fournies au format PDF selon les trois niveaux obligatoires suivants :

1.
Une table des matières générale du dossier


Obligatoirement nommée ctd-toc.pdf, cette table des matières est générale.
2. 
Des tables des matières individuelles par module
Chacune de ces tables des matières doit permettre une mise en correspondance des entrées avec les fichiers concernés grâce à la présence d’hyperliens. 
3. 
Table des matières individuelle du document


Chaque document doit contenir des signets renvoyant à chaque entrée avec les fichiers concernés grâce à la présence d’hyperliens.

Concernant les noms de fichiers, les conventions préconisées par ICH doivent être impérativement suivies pour les EU-NeeS : cf. ICH, eCTD spécification v3.1, "naming conventions" http://estri.ich.org/eCTD/index.htm.
1.1.2. 
Conditions spécifiques à la recevabilité informatique d’une soumission électronique à l’AFSSAPS

En complément des recommandations ICH, eCTD et EU-NeeS, l'AFSSAPS a défini les conditions spécifiques suivantes :

1.
L’activité réglementaire :
· Dans le cas d'un EU-NeeS, l’activité réglementaire doit être exclusivement l’une des suivantes :

· les nouvelles demandes,

· les modifications de type II portant sur les données cliniques (rubriques 4 et 5 du RCP),

· les PSUR soumis uniquement dans le cadre de l'évaluation de la sécurité du médicament après l'octroi de l'AMM.
· Dans le cas d'un eCTD :
Dès lors que l'une des trois activités réglementaires citées ci-dessus a fait l'objet d'une première soumission électronique en eCTD, l'AFSSAPS acceptera tout dépôt ultérieur en eCTD, quelle que soit l'activité réglementaire alors concernée. Cependant, il est actuellement recommandé que ces dépôts ultérieurs en eCTD concernent les nouvelles demandes (extensions de gamme), les modifications de type II cliniques et les PSUR.

2.
La SOUMISSION doit être faite en UN SEUL EXEMPLAIRE.

3.
L'optimisation du nombre de disques non réinscriptibles est obligatoire : 

Les soumissions « multi supports » ne sont acceptées que pour les eCTD.
· Si la taille totale des fichiers est < 650 Mo : un seul CD-R.
· Si la taille totale des fichiers est ( 650 Mo et < 4,7 Go : un seul DVD-R ou DVD+R.
· Au-delà d'un DVD double couche non compressé, seule la soumission de type eCTD sera acceptée.

· Si la taille totale des fichiers est ( 4,7 Go : un ou plusieurs DVD-R ou DVD+R double couche (autant que nécessaire et identifié par un N° X/Y, ex : 1/2 ou 2/2) seule la soumission de type eCTD sera acceptée.
D’une manière générale, la règle est la suivante :

Toutes les données du dossier sont gravées sur un seul disque non réinscriptible, clairement identifié (cf. mentions à faire figurer sur le disque EU-NeeS/eCTD), et en un seul exemplaire. La session de gravure doit être close. Pour plus de détails, se reporter au formulaire pour la soumission électronique (EU-NeeS/eCTD).

Recourir à un ou plusieurs DVD double couche, uniquement lorsque le dossier dépasse la capacité d’un DVD.

4.
Une soumission doit porter sur un seul numéro de procédure et comporter une seule activité réglementaire. 
5.
Dans le cas de plusieurs demandes identiques pour différentes spécialités représentant différents dosages et/ou différentes formes pharmaceutiques d’un même produit, et si la documentation est commune, elle peut :
· soit de les soumettre dans le cadre d'un même dossier commun :

· M1 avec autant de fichiers d'"application form" et "Information product" que de dosages ou formes pharmaceutiques,

· M2 à M5 commun ;

· soit de soumettre, pour chaque dosage ou chaque forme pharmaceutique, des dossiers complets et séparés (un support par dosage/forme pharmaceutique).

Quelque soit la solution choisie, elle devra être impérativement conservée pour toutes les soumissions ultérieures. La structure "Parent/Child" n'est pas acceptée.
6.
Les fichiers gravés ne sont en aucun cas des fichiers de type "zip", compressés ou exécutables de type ".exe" et la session de gravure doit être impérativement close.
7.
Le contenu du dépôt de la soumission doit être complet tel que décrit en rubrique 1.1.3. ci-dessous.
	8.
Validation informatique (eCTD ou NeeS)

Toute soumission électronique est informatiquement contrôlée par l'AFSSAPS sur la base des critères définis dans les guidelines européens (version PDF, structure, nommage de fichier, MD5 pour les eCTD), toute anomalie donnera lieu à une non acceptation de la soumission au motif de sa non conformité électronique.

A cette fin, un validateur est mis à disposition des demandeurs :

· ce validateur est librement téléchargeable depuis le site de l'AFSSAPS à l'adresse suivante : http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749 ;
· ce validateur a été développé par Extedo en partenariat avec les agences nationales européennes et l’EMA qui utilisent le logiciel de revue EURS is yours ; 
· chaque soumission devra être testée par le demandeur avec cet utilitaire ; 

· le demandeur ne déposera une soumission à l'AFSSAPS que si le rapport de validation est valide (ne détecte pas de points bloquants : voir détails des critères testés et de l'acceptabilité dans le mode d’emploi du validateur disponible sur le site Internet de l’AFSSAPS) ;

· le demandeur devra joindre obligatoirement le rapport de validation sur papier avec sa soumission  qui constitue une pièce attendue indispensable;

· la présence du rapport de validation ne préjuge en rien de l'acceptabilité globale définitive de la soumission. 


Toute soumission ne respectant pas ces 8 prérequis donnera lieu à une demande de régularisation. Le demandeur qui ne répondra pas dans les délais impartis par l'AFSSAPS 
sera réputé avoir renoncé à sa demande.
1.1.3. Pièces constituant une soumission électronique auprès de l'AFSSAPS

1.
Les modules concernés du CTD sur support électronique uniquement 



Se reporter aux mentions à faire figurer sur le disque en annexe EU-NeeS/eCTD).
2.
Le formulaire AFSSAPS pour une soumission électronique 

Un formulaire papier unique par soumission (activité réglementaire) dûment complété est à joindre (cf. annexe EU-NeeS/eCTD). 
3. 
L'original de la lettre d’accompagnement du dépôt 

Une seule lettre par activité réglementaire précisant :

· s’il s’agit d’un eCTD ou d’un EU-NeeS ;

· le numéro de séquence si le dépôt est au format eCTD ;

· pour un eCTD, le récapitulatif complet des activités réglementaires et des numéros de séquences précédemment déposés à l’AFSSAPS pour une ou plusieurs des spécialités concernées par la soumission ;

· le nombre de supports et numéro de série correspondants : le numéro de série du CD, du DVD ou du DVD double couche, inscrit au centre du disque, doit être visible et lisible ;

· la confirmation que la soumission est déposée en un exemplaire unique ;

· la confirmation que la session de gravure a été close ;

· la confirmation que le support a fait l’objet d’une recherche de virus, négative, avant soumission.

Un modèle de lettre est disponible en annexe FR/EN.

4.
Trois copies de la lettre d'accompagnement du dépôt.
5.
Pour les dossiers en procédure nationale, un CD complémentaire clairement différencié et identifié 

Pour les demandes en procédure nationale, accompagnées d'une proposition d'annexes (I (RCP), II, IIIA (étiquetage) et IIIB (Notice)), il est demandé d’ajouter systématiquement un fichier par spécialité au format Word, feuille de style, Template 7 (modèle disponible sur le site de l'Agence http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749).
ATTENTION, pour chaque spécialité, la proposition d’annexes (I (RCP), II, IIIA (étiquetage) et IIIB (Notice)) ne doit constituer qu'un seul fichier au format Word, feuille de style, Template 7 (modèle disponible sur le site de l'Agence : http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749 . 

Le CD doit donc contenir autant de fichiers que de spécialités concernées par la soumission.
Se reporter aux mentions à faire figurer sur le CD complémentaire en annexe.

6.
Taxe accompagnée du bordereau de transmission du paiement (cf. annexe FR/EN)

Les modalités de paiement sont précisées au chapitre 3. 

7.
Deux formulaires d'identification de la demande (cf. annexe FR/EN)

8.
Deux rapports de validation 

http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749
L’ensemble de ces pièces doit être adressé, sous le libellé suivant, à :

AFSSAPS / DEMEB / DORIS/ Unité Recevabilité AMM

Soumission électronique (eCTD/EU-NeeS)
143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

En aucun cas, la soumission électronique ne donnera lieu à une demande d'obtention d'exemplaires supplémentaires de disque ou de papier dès lors que la soumission aura été considérée comme informatiquement et administrativement recevable.

1.1.4. Complément de dossiers (réponse à questions, demande complémentaire...)

Tout complément de dossier est à déposer sous les mêmes supports et format que ceux du dépôt initial :

· soumission eCTD ( nouvelle séquence selon les recommandations énoncées à la rubrique 1.1 (formulaire pour la soumission électronique (EU-NeeS/eCTD)) ;

· soumission EU-NeeS ( nouveau EU-NeeS selon les recommandations énoncées à la rubrique 1.1 (formulaire pour la soumission électronique (EU-NeeS/eCTD)).
1.1.5. Proposition de traduction

Dans le cadre des procédures de reconnaissance mutuelle ou décentralisée, les propositions de traduction sont à transmettre dans les 5 jours suivant la fin de la procédure européenne :

· par courriel, à l'adresse e-mail du chef de projet identifié selon la classe thérapeutique concernée (se reporter à l'organigramme en annexe) ;
· par courrier, adressé en 1 exemplaire à la DEMEB/Département des Affaires Réglementaires et de la Gestion des procédures d’AMM (DARP), unité gestion des procédures d'AMM et Réglementation européenne (unité GESPARE).

L'objet du courriel spécifie le nom du médicament, le numéro de procédure et le code dossier (type NL). 

Les fichiers électroniques sont à fournir au format Word, feuille de style, Template 7 (modèle disponible sur le site de l'Agence : http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749).
1.2. Soumission papier

1.2.1.
Nouvelle Demande

· Le demandeur est tenu de fournir plusieurs exemplaires (recto-verso recommandé) du dossier d’AMM destinés à l’instruction de la demande et à l’archivage. Le nombre et la constitution des exemplaires papier à fournir sont précisés dans les tableaux 1, 2, et 4 en annexe.
· De préférence, tous les documents doivent être reliés, soit thermocollés soit avec "reliure spirale".
· Ces exemplaires sont étiquetés "A", "B" ou "C" :

· L’exemplaire dit "A" constitue le dossier d’archivage et comporte l'ensemble des modules. Il doit être présenté dans des cartons étiquetés « Exemplaire A ». Il est destiné à la Direction de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques (DEMEB).
· Les deux exemplaires dit "B" du dossier servent à l’instruction de la demande et sont présentés dans des cartons étiquetés « Exemplaire B1 », « exemplaire B2 ». Ils sont destinés à la Direction de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques (DEMEB). D’éventuels exemplaires complémentaires de certains modules peuvent être demandés, uniquement dans le cas d'une soumission papier (voir tableaux 1, et 2 en annexe).
· L’exemplaire dit "C" est le dossier destiné à la Direction des Laboratoires et des Contrôles (DLC). Il est composé des modules 1, 2 et 3 (format CTD) du dossier.
· Lors de demandes simultanées, il est possible de simplifier la présentation des dossiers soumis sur papier pour les procédures nationale, de reconnaissance mutuelle ou décentralisée :

· pour des demandes simultanées qui concernent plusieurs spécialités identiques et dont le positionnement réglementaire est le même :

· un seul dossier complet est à soumettre,

· dans la lettre de demande et dans les modules 1 et 2 des autres dossiers, il est fait référence à la documentation versée pour le premier dossier. Les noms de toutes les spécialités concernées doivent être mentionnées sur la page de couverture de chacun des volumes communs (modules 3, 4 et 5).

· pour des demandes simultanées qui concernent plusieurs spécialités contenant le(s) même(s) principe(s) actif(s), présenté(s) sous des dosages différents et/ou formes pharmaceutiques différentes :

· un seul dossier complet est à soumettre,

· dans la lettre de demande et dans les modules 1, 2 et 3 des autres dossiers, il est fait référence à la documentation versée pour le premier dossier. Tous les dosages et/ou formes pharmaceutiques doivent être mentionnés sur la page de couverture de chacun des volumes communs (modules 4 et 5).

Le nombre et la constitution des exemplaires papier à fournir sont précisés dans le tableau 2 en annexe.
1.2.2.
Demande de modification, renouvellement…

Pour tout dossier de demande de modification, de renouvellement ou tout document complémentaire soumis en cours de la procédure, le demandeur est tenu de fournir le nombre d’exemplaires papier mentionné dans le tableau 3 en annexe.

1.2.2.1. Cas des DMI
Pour les demandes de Modification de l’Information (DMI), en soumission papier et relatives aux données de sécurité clinique en procédure nationale, il est demandé de présenter les dossiers comme suit :
· dans le cas d’une modification non liée, il est nécessaire de soumettre autant de dossiers que de modifications, assortis des formulaires et des taxes correspondantes ;

· dans le cas de modifications liées, il est nécessaire de soumettre un dossier unique par spécialité ou pour une gamme de spécialités à base du même principe actif, regroupant l’ensemble des modifications demandées ; le laboratoire devra préciser dans sa lettre de demande l’argumentaire scientifique justifiant du lien entre les modifications. Le dossier devra être accompagné des taxes correspondantes et le cas échéant d’autant de formulaires que de spécialités. Tous les dosages et/ou formes pharmaceutiques doivent être mentionnés sur chaque page de couverture.

1.2.2.2.
Cas des demandes de transfert, changement de raison sociale et titulaire/exploitant/fabricant
Dans le cas d'une demande de modification concernant les demandes de transfert, changement de raison sociale et titulaire/exploitant/fabricant, la présentation des dossiers soumis sur papier en procédure nationale peut être simplifiée (se reporter au tableau 5 en annexe).

1.2.3. Complément de dossiers (réponse à questions, demande complémentaire...)

Tout complément de dossier est à déposer sous les mêmes supports et format que ceux du dépôt initial :

· support papier ( complément papier (formulaire d'identification de la demande (FR/EN)) ;

Cas des dossiers de réponse :

· Ils doivent faire l’objet des mêmes modalités de dépôt que pour le dossier initial (voir chapitre 1 et tableaux 1, 2, 3 et 4 en annexe). 
· Dans le cas d’échanges par courriel donnant lieu à un envoi de fichier, un exemplaire papier dudit fichier doit être systématiquement déposé pour archivage, accompagné d'un courrier précisant "exemplaire unique pour l'archivage".

1.2.4. Proposition de traduction

Dans le cadre des procédures de reconnaissance mutuelle ou décentralisée, les propositions de traduction sont à transmettre dans les 5 jours suivant la fin de la procédure européenne :

· par courriel, à l'adresse e-mail du chef de projet identifié selon la classe thérapeutique concernée (se reporter à l'organigramme en annexe) ;
· par courrier, adressé en 1 exemplaire à la DEMEB/ Département des Affaires Réglementaires et de la Gestion des procédures d’AMM (DARP), unité gestion des procédures d'AMM et Réglementation européenne (unité GESPARE).

L'objet du courriel spécifie le nom du médicament, le numéro de procédure et le code dossier (type NL). 

Les fichiers électroniques sont à fournir au format Word, feuille de style, Template 7 (modèle disponible sur le site de l'Agence : http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749).
1.2.5. CD complémentaire

Pour les demandes en procédure nationale, il est demandé d’ajouter systématiquement un fichier par spécialités contenant la proposition d’annexes (I (RCP), II, IIIA (étiquetage) et IIIB (Notice)) au format Word, feuille de style, Template 7 (modèle disponible sur le site de l'Agence http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749.
ATTENTION, pour chaque spécialité, la proposition d’annexes (I (RCP), II, IIIA (étiquetage) et IIIB (Notice)) ne doit constituer qu'un seul fichier au format Word, feuille de style, Template 7 (modèle disponible sur le site de l'Agence : http://www.afssaps.fr/Previsu/Constitution-de-dossier-d-AMM/(offset)/0#paragraph_20749 . 

Le CD doit donc contenir autant de fichiers que de spécialités concernées par la soumission.
1.3. MODALITE DE CHANGEMENT DE FORMAT EN POST-AMM
Les changements de format sont possibles. Ils doivent néanmoins être conformes aux filières de format décrites en annexe (EU-NeeS ou eCTD).
2 – RECOMMANDATIONS PRATIQUES DE DEPÔT OU D’ENVOI

Le type de procédure, le numéro de procédure, le type de demande, le code dossier (type NL), le code CIS, le code ATC, les coordonnées de la personne en charge du dossier dans l'entreprise sont à préciser dans l'objet de la lettre d'accompagnement du dépôt (soumission papier FR/EN ; soumission électronique FR/EN). 

Dans tous les cas, qu’il s’agisse d’une nouvelle demande ou d’un autre type de dossier après AMM (modifications, renouvellement…) y compris les compléments de dossier, le formulaire d'identification de la demande (FR/EN) doit être dûment complété et annexé à tout courrier d’envoi, afin de faciliter le traitement administratif du dossier au sein de l'AFSSAPS. Il est recommandé d’apposer ce formulaire sur les cartons ou les plis.

Dans le cas d’un dépôt, s’adresser :

· à l'unité recevabilité AMM, située au rez-de-chaussée à l’arrière du bâtiment principal,

· A compter du 2 Décembre 2011, les horaires seront de 8h00 à 17h00 sans interruption du lundi au vendredi.
Avant toute livraison volumineuse (plus d’une vingtaine de colis), prévenir l’Unité Recevabilité AMM au moins 10 jours avant la date prévue de livraison par fax au 33 (0)1 55 87 33 11.

L’ensemble des volumes d’un dossier doit être déposé le même jour (pas de fractionnement du dossier).

2.1.
Adresse d'envoi pour une soumission électronique

Les dossiers soumis en électronique (EU-NeeS, eCTD), sont à adresser, selon le libellé suivant, à :

AFSSAPS / DEMEB / DORIS/ Unité Recevabilité AMM

Soumission électronique (eCTD/EU-NeeS)
143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

2.2.
Adresses d'envoi pour une soumission papier

2.2.1.
Exemplaires A et B (tout type de dossier)

Les dossiers de nouvelles demandes (exemplaires A et B) ainsi que tous les autres types de dossier déposés après l’octroi de l’AMM (demande de modifications, renouvellement…) sont à adresser simultanément et de manière indissociable à :

AFSSAPS / DEMEB / DORIS / Unité Recevabilité AMM

143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex
2.2.2. Exemplaire C (dossiers de demande d’AMM ou de modification pharmaceutique d’AMM)

L’exemplaire C des dossiers doit être envoyé à l’une des adresses suivantes :

	Médicaments dérivés du sang, allergènes, médicaments issus des biotechnologies et protéiques, médicaments homéopathiques, médicaments à base de plantes
	AFSSAPS

Direction des Laboratoires et de Contrôles

Unité Logistique

143 – 147, Boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

	Médicaments d’origine chimique 
	AFSSAPS

Direction des Laboratoires et des Contrôles

Unité Logistique

635, rue de la Garenne

F-34740 VENDARGUES

	Vaccins ou médicaments immunologiques

	AFSSAPS

Direction des Laboratoires et des Contrôles

Site de Lyon

Unité Logistique Scientifique
321, avenue Jean-Jaurès

F-69700 LYON


3 – PAIEMENT DES TAXES

Toute demande relative à une autorisation de mise sur le marché (demande initiale, renouvellement ou modification) doit être accompagnée du versement d’une taxe conformément à la réglementation en vigueur (voir bordereau de transmission du paiement).

Il est rappelé qu'une taxe doit être versée pour chaque demande d'AMM ou pour chaque demande de modification d'AMM. En conséquence, autant de taxes que d'AMM concernées par la demande doivent être jointes à la demande.

Les modalités de paiement sont identiques quel que soit le support de soumission.

3.1. Paiement par chèque (libellé en euros)

· Etablir le(s) chèque(s) (libellé(s) en euros) à l’ordre de l’Agent comptable de l’AFSSAPS et le joindre obligatoirement à l'original de la lettre de demande (voir Généralités) accompagné du bordereau de transmission du paiement.

· Pour les médicaments homéopathiques soumis à enregistrement ou à AMM, un bordereau de transmission du paiement spécifique à ces médicaments est disponible sur le site de l’AFSSAPS http://afssaps.sante.fr/htm/3/indavmed.htm.
· Le montant du (des) chèque(s) et le bordereau de transmission du paiement doivent correspondre à la base légale de la demande (Module 1 du dossier), au nombre de dosages, formes pharmaceutiques…

3.2. Paiement par virement bancaire (libellé en euros)

· Etablir le virement (libellé(s) en euros) à l’ordre de l’AFSSAPS et joindre obligatoirement l’avis de virement à l'original de la lettre de demande (voir Généralités) accompagné du bordereau de transmission du paiement.
· L'avis de virement (libellé en euros) doit obligatoirement comporter :

En ce qui concerne les nouvelles demandes : le nom de la firme demandeur de l’AMM, le nom de la spécialité, le type de demande (nouvelle demande) et le numéro de la procédure lorsque la demande concerne un dossier en procédure européenne.
En ce qui concerne les modifications et les renouvellements : le nom de la firme titulaire de l’AMM, le nom de la spécialité, le type de demande, le code dossier type NL et le numéro de la procédure lorsque la demande concerne un dossier en procédure européenne.
Références bancaires du compte de l'AFSSAPS (RIB / IBAN) : 

Trésorerie Générale de la Seine Saint-Denis

13 Esplanade Jean Moulin

93009 Bobigny

Code banque: 10071

Code Guichet: 93000

n° Compte: 00001000737 clé Rib 51

Code IBAN: FR76 1007 1930 0000 0010 0073 751

Code BIC/SWIFT: BDFEFRPPXXX

Il est précisé que les frais bancaires sont à la charge de l’émetteur du virement.

Dans les deux cas, l’Agence comptable retourne la copie du bordereau de transmission du paiement pour preuve de l’enregistrement du paiement aux firmes qui joignent une enveloppe timbrée à cet effet. 

En aucun cas, un report de taxes d’un dossier sur l’autre ou un avoir ne peut être accepté.

Toute demande de remboursement relative à une demande d'AMM doit être dûment justifiée soit par une erreur manifeste du déposant soit si le dossier est incomplet au regard de la réglementation en vigueur.

La demande de remboursement doit être formulée dans un délai d’un mois suivant le dépôt en cas d’erreur manifeste et dans le délai d’un mois suivant la demande de l’Afssaps d’obtention des informations manquantes lorsque le dossier est incomplet.

La demande doit être adressée au Directeur Général de l'AFSSAPS.
Le remboursement de la taxe ne peut intervenir que si l’instruction du dossier n’a pas commencé. 
INFORMATIONS RELATIVES A L’ETAT D’AVANCEMENT D’UN DOSSIER

Les industriels peuvent obtenir des informations relatives à l'état d'avancement des dossiers déposés :

· pour les nouvelles demandes d'AMM dans le contexte suivant :

· à partir du 100e jour de l’instruction en procédure nationale ;

· après la clôture de la phase européenne d'évaluation en procédures de reconnaissance mutuelle et décentralisée.

A cette fin, une permanence téléphonique (jours ouvrés uniquement) est assurée de 14h00 à 16h00 au 33 (0)1 55 87 37 37 :
· Jeudi pour les demandes relatives aux médicaments génériques en procédure nationale ‘à partir du 4 septembre 2008) ;
· Lundi et Mercredi pour toute autre demande d'AMM.
· pour une demande de modification d'AMM portant sur des données cliniques :

Les informations sur l’état d'avancement des demandes de modification d'AMM portant sur des données cliniques, selon la classe thérapeutique concernée, peuvent être obtenues auprès des chefs de projet du Département des Affaires Réglementaires et de la Gestion des procédures d’AMM, unité gestion des procédures d'AMM et Réglementation européenne (unité GESPARE-DEMEB). Pour la répartition des classes thérapeutiques attribuées à chaque chef de projet, se reporter à l'organigramme en annexe.
· pour une demande de modification d'AMM portant sur les données pharmaceutiques :

Les informations sur l’état d'avancement des demandes de modification d'AMM portant sur des données pharmaceutiques peuvent être obtenues :

· pour les médicaments chimiques, homéopathiques et à base de plantes : auprès du Département de l'Evaluation de la Qualité Pharmaceutique de la DEMEB,
· pour les médicaments d’origine biologique : auprès du Département de l’Evaluation des Produits Biologiques de la DEMEB.

TABLEAU 1

Nombre d'exemplaires papier du dossier

Afin de faciliter le traitement des dossiers, il est recommandé de joindre, aux exemplaires papier, un CD comportant la version Word des différents modules et disposer dans l'ordre de constitution du dossier.
	DEMANDE d’AMM
Procédure nationale, de reconnaissance mutuelle, décentralisée

	
	Exemplaire

A

Archivage
	Exemplaires

B

Evaluation
	Exemplaire

C

Contrôle
	Exemplaire(s) B supplémentaire(s)
	Nombre total d'exemplaires 

	
	
	
	
	
	A + B
	C*

	Module 1
	1
	2
	1
	· 17
	20
	1

	Module 2
	1
	2
	1
	· 17
	20
	1

	Module 3
	1
	2
	1
	· médicaments biologiques : 2 

· médicaments à base de plantes** : 2 

· médicaments homéopathiques : 
1 par nature de souche
	5

5
	1

1

	Module 4
	1
	2
	0
	Le demandeur doit être en mesure de fournir des exemplaires complémentaires sur demande.
	3
	0

	Module 5
	1
	2
	0
	Le demandeur doit être en mesure de fournir des exemplaires complémentaires sur demande.
	3
	0


*L'exemplaire papier "C" est à adresser à la Direction des Laboratoires et des Contrôles (DLC). Il est composé des modules 1, 2 et 3 du dossier.

** Ces exigences s'appliquent également pour les médicaments à base de plantes soumis à enregistrement.

Pour un passage en Reconnaissance Mutuelle d’une AMM nationale ou pour une nouvelle vague d’enregistrement (« Repeat use »), un dossier complet et actualisé est à déposer (voir tableau 1).
TABLEAU 2

Nombre d'exemplaires papier du dossier

Afin de faciliter le traitement des dossiers, il est recommandé de joindre, aux exemplaires papier, un CD comportant la version Word des différents modules et disposer dans l'ordre de constitution du dossier.
	DEMANDE d’AMM : cas des demandes simultanées pour des spécialités identiques ou avec un même principe actif et même positionnement réglementaire
 
 

Procédure nationale, de reconnaissance mutuelle, décentralisée

	
	A

Archivage
	B

Evaluation
	C

Contrôle
	Exemplaire(s) B supplémentaire(s)
	Nombre total d'exemplaires 

	
	
	
	
	
	A + B
	C*

	La demande initiale
	Dossier complet (voir tableau 1)

	

	Chaque demande simultanée (Dosage et forme pharmaceutique identique) 2 3
	

	Module 1
	1
	2
	1
	· 17
	20
	1

	Module 2
	1
	2
	1
	· 17
	20
	1

	Module 3
	1
	0
	0
	· 0 
	1
	0

	

	Chaque demande simultanée (Dosage ou forme pharmaceutique différents) 3
	

	Module 1
	1
	2
	1
	· 17 
	20
	1

	Module 2
	1
	2
	1
	· 17
	20
	1

	Module 3
	1
	2
	1
	· 0
	3
	1


TABLEAU 3

Nombre d'exemplaires papier du dossier

	DEMANDE DE MODIFICATIONS d’AMM, PSUR, Renouvellement

Procédure nationale, de reconnaissance mutuelle, décentralisée

	Type de demande
	Lettre 1 original + nombre de copies
	Exemplaire

A

Archivage
	Exemplaires

B

Evaluation
	Exemplaire

C

Contrôle
	Nombre total d'exemplaires

	Demande de modification
	1 + 3
	1
	2
	1*
	3 (+ 1*)

	PSUR
	1 + 2
	1
	1
	0
	2

	Renouvellement en procédure européenne
	1 + 4
	1
	3
	0
	4

	Renouvellement en procédure nationale : dossier simplifié** 
	1 + 3
	1

dissocier impérativement chaque module ainsi que le test de lisibilité
	1

dissocier impérativement chaque module ainsi que le test de lisibilité
	0
	2

	Renouvellement en procédure nationale : dossier consolidé**
	1 + 5
	1

dissocier impérativement chaque module ainsi que le test de lisibilité
	1

dissocier impérativement chaque module ainsi que le test de lisibilité
	0
	2


* Pour toutes les modifications touchant la documentation pharmaceutique, l'exemplaire "C" est à adresser à la Direction des Laboratoires et des Contrôles (DLC).
** Contenu du dossier de demande de renouvellement d’AMM en procédure nationale, précisé par arrêté du 6 mai 2008 relatif au renouvellement d’AMM.
TABLEAU 4

Nombre d'exemplaires papier du dossier

	COMPLEMENT DE DOSSIER : Procédure nationale

	Type de demande
	Lettre 1 original + nombre de copies
	Exemplaire

A

Archivage
	Exemplaires

B

Evaluation
	Nombre total d'exemplaires

	Réponse à Avis Défavorable (suite à une demande de modification d'AMM)
	1 + 3
	1
	2
	3

	
	
	
	
	

	Réponse à Projet de Rejet ou Mesure d'Instruction ou tout autre document de réponse
	
	
	
	

	· cas général
	1 + 4
	1
	3
	4

	· homéopathie/médicaments à base de plantes
	1 + 5
	1
	4
	5

	COMPLEMENT DE DOSSIER : Procédure de reconnaissance mutuelle, décentralisée

	
	Lettre 1 original + nombre de copies
	Exemplaire

A

Archivage
	Document électronique d'évaluation (exclusivement si soumission initiale papier)

	Document de réponses aux questions
	1* + 1
	1
	· 1 courriel à envoyer à ueurop@afssaps.sante.fr
· 4 CD


* Pour tout envoi de document de réponses aux questions, préciser dans la lettre d’accompagnement que l’unique exemplaire papier « A » a fait l’objet d’un envoi de courriel ou de CD reprenant la même documentation.
TABLEAU 5

Unité modification

	
	Transfert de titulaire (art. R 5121-46 du CSP)
	Changement nom et /ou adresse du titulaire d’AMM
	Changement de l’exploitant (art. R.5121-41  et  R.5124-2, 3° du CSP)
	Changement nom / adresse de l’exploitant (art. R.5121-41 et R.5124-2, 3° du CSP)
	La co-exploitation (art. R.5121-41 et R.5124-2, 3° du CSP)

	1. Type d'activité complémentaire
	
	Modification de type IA 
	
	
	

	2. Contenu des dossiers
	· 1 lettre couverture par NL ou pour l’ensemble des NL concernés adressée par le futur titulaire d’AMM expliquant la situation actuelle et la nouvelle situation proposée.

· Bordereau transmission du paiement

· Formulaire identification administrative

· Le nom et l'adresse futur titulaire de l'AMM, ceux de l'exploitant et ceux du fabricant (lorsque ni le futur titulaire de l'AMM, ni l'exploitant n'assure la fabrication)

· Le nom du médicament, sa composition 

· Le RCP

· Une copie, certifiée conforme par le titulaire, de l'AMM ; 

· L'accord de ce titulaire sur le transfert de l'AMM ; 

· La désignation des lieux de fabrication, de contrôle et de conditionnement ;

· L'engagement du demandeur de se soumettre à l'ensemble des conditions auxquelles a été subordonnée l'AMM et, notamment, de respecter les méthodes de fabrication et de contrôle ; 

· Le projet de nouvel étiquetage et, si elle est prévue, de la notice ; 

· Autorisation ouverture du fabricant en vigueur ;

· K bis ou équivalent du demandeur. 

· Cas particulier des fusions/acquisition. 

· Et éventuellement :

- Les comptes rendus des contrôles, effectués par le demandeur dans le respect des dites méthodes ; 

- La formule de préparation avec, notamment, toutes indications utiles sur le récipient ;
	· 1 lettre couverture par NL ou pour l’ensemble des NL concernés adressée par le titulaire d’AMM

· Formulaire modification

· K bis ou équivalent

· Bordereau transmission du paiement

· Formulaire identification administrative
	· 1 lettre couverture par NL ou pour l’ensemble des NL concernés adressée par le titulaire d’AMM expliquant la situation actuelle et la nouvelle situation proposée avec information d’un correspondant parlant français (si possible) et son numéro de téléphone si l’exploitant proposé n’est pas situé en France. 

· Bordereau transmission du paiement

· Formulaire identification administrative

· Autorisation d’ouverture d’établissement pharmaceutique en vigueur

· 1 lettre de l’exploitant à se conformer au dossier d’AMM

· Une copie de l’AMM

· Un projet de l’AMM modifiée
	· 1 lettre couverture par NL ou pour l’ensemble des NL concernés adressée par le titulaire d’AMM expliquant la situation actuelle et la nouvelle situation proposée

· Bordereau transmission du paiement

· Formulaire identification administrative

· Autorisation d’ouverture d’établissement en vigueur mentionnant la nouvelle raison sociale et /ou la nouvelle adresse ou un document émanant du registre du commerce ou d’un organisme équivalent

· 1 lettre de l’exploitant à se conformer au dossier d’AMM

· Une copie de l’AMM

· Un projet de l’AMM modifiée
	· 1 lettre couverture par NL ou pour l’ensemble des NL concernés adressée par le titulaire de l’AMM expliquant la situation actuelle et la nouvelle situation proposée avec le partage des opérations d’exploitation par chaque entité et avec information d’un correspondant parlant français (si possible) et son numéro de téléphone si l (es)’exploitant (s) proposé(s) n’est pas situé en France. 

· Bordereau transmission du paiement

· Formulaire identification administrative

· Autorisation (s) d’ouverture d’établissement en vigueur 

· 1 lettre de(s) l’exploitant(s) à se conformer au dossier d’AMM

· Une copie de l’AMM

· Un projet de l’AMM modifiée 

	3. Calendrier
	Silence à l’issue des 60 jours à compter de la date de réception de la demande vaut autorisation
	Silence à l’issue des 30 jours à compter de la date de réception de la demande signifie que le titulaire peut procéder à la modification 
	Silence à l’issue des 90 jours à compter de la date de réception de la demande signifie que le titulaire peut procéder à la modification
	Silence à l’issue des 90 jours à compter de la date de réception de la demande signifie que le titulaire peut procéder à la modification 
	Silence à l’issue des 90 jours à compter de la date de réception de la demande signifie que le titulaire peut procéder à la modification 

	4. Taxes
	1011 € /NL
	1011 € pour la demande de modification
	1011 € /NL
	1011 € /NL
	1011 € /NL

	5. Unité en charge AFSSAPS : suivi du dossier


	-produits chimiques 
Unité modification (DEMEB)

-produits biologiques

Unité médicaments biologiques et issus des biotechnologies (DEMEB)

-produits plantes et homéopathiques :

Cellules ad hoc (DEMEB)


	-produits chimiques
Unité recevabilité (DEMEB) si nationale ou unité modification (DEMEB) si MRP

-produits biologiques

Unité recevabilité (DEMEB) si nationale ou Unité médicaments biologiques et issus des biotechnologies (DEMEB) si MRP

-produits plantes et homéopathiques :

Cellules ad hoc (DEMEB)


	-produits chimiques
Unité modification (DEMEB)

-produits biologiques
Unité médicaments biologiques et issus des biotechnologies (DEMEB)

-produits plantes et homéopathiques :

Cellules ad hoc (DEMEB)


	-produits chimiques
Unité modification (DEMEB)

-produits biologiques

Unité médicaments biologiques et issus des biotechnologies (DEMEB)

-produits plantes et homéopathiques :

Cellules ad hoc (DEMEB
	-produits chimiques
Unité modification (DEMEB)

-produits biologiques

Unité médicaments biologiques et issus des biotechnologies (DEMEB)

-produits plantes et homéopathiques :

Cellules ad hoc (DEMEB)



	6. Nombre d’exemplaires
	3
	3
	3
	3
	3

	7. Situation selon les procédures d'enregistrement
	modification nationale
	Varie en fonction de la procédure d’enregistrement

-nationale ou MRP
	Modification nationale
	Modification nationale
	Modification nationale

	8. Modification : RCP/notice/Etiquetage (importance pour l'accès au marché)
	Décision de transfert qui impacte le RCP/Notice/étiquetage
	Modification RCP/Notice/étiquetage
	Modification notice /étiquetage
	Modification notice /étiquetage
	Modification notice /étiquetage

	9. Délai de mise en place industrielle – phase in/out


	Sans délai, dans la mesure du possible dès la fin du calendrier (cf. point 3)
	Sans délai, dans la mesure du possible dès la fin du calendrier (cf. point 3)
	Sans délai, dans la mesure du possible dès la fin du calendrier (cf. point 3)
	Sans délai, dans la mesure du possible dès la fin du calendrier (cf. point 3)
	Sans délai, dans la mesure du possible dès la fin du calendrier (cf. point 3)


TABLEAU 6

Département affaires réglementaires et gestion des procédures d’AMM

Responsable : France Rousselle (33 (0)1 55 87 32 89)

UNITE de GESTION DES PROCEDURES d'AMM et Reglementation européenne

· Responsable : Alban Dhanani 33 (0) 1 55 87 32 95

· Chefs de projet : répartition par binôme et classe thérapeutique
	Anne Laurent

33 (0) 1 55 87 32 80
	Christelle Véchot

33 (0) 1 55 87 32 96
	Françoise Guyard

33 (0) 1 55 87 32 85
	Julie Duvernois
33 (0) 1 55 87 33 41
	Annick Njonga

33 (0) 1 55 87 33 07
	Emilie Alliez

33 (0) 1 55 87 33 46
	Mathilde Geynet 

33 (0) 1 55 87 33 04
	Mouna Houdon 

33 (0) 1 55 87 32 90
	Sylvie Meheut

33 (0) 1 55 87 33 73

	Cardiologie
IEC (non associés/en association), Antiarythmiques, Classe I et III
Thrombose

Inhibiteurs de l’agrégation plaquettaire (sauf héparine), Enzymes, Streptokinase en association


	SNC
Antiépileptiques Antiparkinsoniens  Antimigraineux  Médicaments utilisés dans le traitement de la démence Antipsychotiques

Toxines botuliques

Nootropiques

Antivertigineux

Antinaupathiques

Hypnotiques et sédatifs

Analgésie
	SNC 

Myorelaxants

Anesthésiques

Anxiolytiques

Antidépresseurs

Psychostimulants

Médicaments utilisés dans les phénomènes de dépendance
Médicaments utilisés dans le traitement de la sclérose en plaques


	Cardiologie
Thrombose 
	Oncologie 
	Pneumologie 
	Antibiotiques 
	Diabétologie

	Ophtalmologie

ORL 


	Diabétologie (procédures centralisées)
	Radiopharma-ceutiques
	Rhumatologie 
	Antidotes
	Immunologie Hématologie Transplantation 
	Antifongiques
	Antiviraux 
Antifongiques
	Gynécologie 
	Produits dérivés du sang 

	
	
	Stomatologie
	
	Vaccins 
	Sida
Hépatologie

	Gastrologie

Entérologie 
	Endocrinologie 
	Urologie -Hémodialyse



	
	
	
	
	
	Solutions de perfusion
	
	Dermatologie
	Maladies orphelines – métaboliques


e-mail : prenom.nom@afssaps.sante.fr (sans accent, sans cédille)

Demandeur :





Date :

	Demande pour engager une Procédure de Reconnaissance Mutuelle avec la France comme Etat membre de référence




NOM DU MEDICAMENT PROPOSE EN FRANCE :

<>

SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) :

<>

	Procédure
	Procédure de Reconnaissance Mutuelle


	Date prévisionnelle soumission
	

	Classification pharmacothérapeutique, code ATC
	

	Forme pharmaceutique et dosage
	

	Nombre de demandes / AMM copies (duplicates)
	

	Etats membres concernés 
	

	Base légale de la demande
	

	Médicament de référence en France
	

	Date de première autorisation de mise sur le marché du médicament de référence en France
	

	Nom et adresse du demandeur
	

	Personne en charge du dossier au cours de la procédure
	

	Nom et adresse du producteur de substance active
	

	La référence se fera-t-elle à un DMF ou un CEP ? 
	

	Fabricant du médicament et site de fabrication 
	

	Nom et adresse du fabricant responsable de la libération des lots dans l'EEE
	

	Existe-t-il des autorisations de mise sur le marché pour cette substance active dans d'autres Etat membres ?
	

	Si oui, préciser dans quels Etat membres et s'il existe des différences majeures entre les rubriques 4.1, 4.2 et 4.3 du RCP et celles du RCP approuvé en France.
Joindre la proposition de RCP, si disponible.
	


Note: ce tableau doit être joint à une lettre officielle de demande pour engager une procédure de reconnaissance mutuelle ou décentralisée avec la France comme Etat membre de référence.

Attention:

Il est nécessaire que la demande soit confirmée par le laboratoire 6 mois avant la date de soumission du dossier, précisée par l'AFSSAPS. En l'absence de confirmation, la procédure ne pourra être engagée dans le délai convenu.

Name of the company:





Date:

	Request to start a MRP with FRANCE as the Reference Member State




PROPOSED NAME OF THE PRODUCT IN FRANCE:

<>

ACTIVE(S) SUBSTANCE(S):

<>

	Procedure
	Mutual Recognition Procedure


	Planned Submission Date
	

	Pharmacotherapeutic Classification, ATC code
	

	Pharmaceutical Form and Strength
	

	Number of applications / Duplicates
	

	Concerned Member States (CMS)
	

	Legal Basis of Application
	

	Reference Product in France
	

	Date of first authorisation of Reference Product in France
	

	Applicant’s Name and Address
	

	Authorised Contact Person during the Procedure
	

	Name and Address of the Manufacturer of the Drug Substance
	

	Is an ASMF or CEP to be used? 
	

	Manufacturer of the medicinal product and site of manufacture 
	

	Name and Address of Manufacturer
responsible for batch release in the EEA
	

	Do national MAs exist with this active substance in other Member States?
	

	If yes, please specify in which Member States and if there are major differences in Sections 4.1; 4.2 and 4.3 of the SPCs compared to the SPCs approved in France.
If available, please attached the proposed SPC
	


Note: this table should be annexed to an official cover letter requesting FR to act as the RMS

Warning:

Please note that the request has to be confirmed by the applicant 6 months before the submission date of the dossier communicated by AFSSAPS. In the absence of confirmation, the beginning of the procedure should be postponed.
ANNEXE 1-FR

SOUMISSION ELECTRONIQUE DU dossier
Les informations suivantes sont à faire figurer sur la lettre d'accompagnement ; pour les adresses d'expédition voir chapitre 3. 


Monsieur le Directeur

AFSSAPS / DEMEB

143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

FRANCE


{Lieu, date} 

Personne en charge du dossier : {Nom, numéro de téléphone et de télécopie; courriel} 
Soumission électronique :

 FORMCHECKBOX 
 eCTD

Numéro de séquence :

 FORMCHECKBOX 
 European Non-eCTD electronic Submission (EU-NeeS)

Objet : 
{Activité réglementaire} (ex. nouvelle demande ou modification de type II ou renouvellement…) 


{Type de demande} (ex. nouvelle entité chimique ou extension d'indication…)
Type de procédure:

Numéro de procédure: 


CMS: 

Monsieur le Directeur,

Nous avons l'honneur de solliciter une {Activité réglementaire} dans le cadre d'une procédure {type de procédure} dont les caractéristiques sont les suivantes : 

Nom du (des) médicament(s) : 

Forme(s) pharmaceutique(s) et dosage (s) :

DCI/substance(s) actives(s) :

Code(s) NL* :
Code(s) CIS* :

Code ATC :

Positionnement de la demande : 
La documentation électronique est organisée conformément à la structure du CTD.
Nous confirmons que la session de gravure est close et que la soumission a été contrôlée par un antivirus à jour {nom de l'antivirus}.

A l'appui de notre demande, nous vous prions de bien vouloir trouver ci-joint :

· 3 copies de la présente lettre ;

· le formulaire pour une soumission électronique ;

· le formulaire d'identification de la demande ; 

· le paiement et le bordereau de transmission du paiement ;

· un disque: (ex. module 1 - 5 pour tous les dosages) ;
· un CD complémentaire contenant la proposition d'annexes (I (RCP), II, IIIA (étiquetage) et IIIB (Notice)) (un fichier unique par spécialité)* ;

· ...
ANNEXE 1-EN
ELECTRONIC SUBMISSION of the dossier
The cover letter should mention the following information. See "chapitre 3" for addresses for sending.

To the DIRECTOR GENERAL

AFSSAPS / DEMEB

143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

FRANCE


{Place, date} 

Contact point: {Name, telephone number, fax number, mail} 
Electronic submission:

 FORMCHECKBOX 
 eCTD

Sequence number:

 FORMCHECKBOX 
 European Non-eCTD electronic Submission (EU-NeeS)

RE: 
{Regulatory activity} (e.g. new application or type II variation or renewal…)


{Scope} (e.g. new chemical entity or extension of indication…} 

Type of procedure:

Number procedure: 


CMS:

Dear Sirs,

We are pleased to submit a {Regulatory activity} for {type of procedure} which details are as follows: 

Name of the medicinal product(s): 

Pharmaceutical form(s) and strength(s):

INN/active substance(s):

NL code(s)*:
CIS code(s)*:

ATC code:

Legal Basis of the Application(s):

The electronic documentation is structured in conformity with the CTD structure.

We confirm that the CD-burning session is closed and the submission is checked with an up-to-date and state-of-the art virus checker {name of the antivirus}.

You will find enclosed the following documents/items:

· 3 copies of this cover letter

· "AFSSAPS Recommendations for eCTD or EU-NeeS submission" form

· Form of submission identification

· Payment and transmission form for the relevant fees

· One media unit: (e.g. module 1 - 5 for all strengths)
· One additional unit containing the proposition of the SPC, appendix II, Labelling and PIL (one single file for each strength)* ;

· ...
ANNEXE 2-FR

SOUMISSION PAPIER DU dossier
Les informations suivantes sont à faire figurer sur la lettre d'accompagnement ; pour les adresses d'expédition voir chapitre 3. 


Monsieur le Directeur

AFSSAPS / DEMEB

143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

FRANCE


{Lieu, date} 

Personne en charge du dossier : {Nom, numéro de téléphone et de télécopie, courriel} 
Objet : 
{Activité réglementaire} (ex. nouvelle demande ou modification de type II ou renouvellement…) 


{Type de demande} (ex. nouvelle entité chimique ou extension d'indication…)

Type de procédure :

Numéro de procédure : 

CMS : 

Monsieur le Directeur,

Nous avons l'honneur de solliciter une {Activité réglementaire} dans le cadre d'une procédure {type de procédure} dont les caractéristiques sont les suivantes : 

Nom du (des) médicament(s): 

Forme(s) pharmaceutique(s) et dosage (s) :

DCI/substance(s) actives(s) :

Code(s) NL* :
Code(s) CIS* :

Code ATC :

Positionnement de la demande : 
Le dossier se compose des volumes et exemplaires suivants :

	Nombres de volumes
	Nombre d'exemplaires

	Module 1 : {nombre} volume(s)
	{Nombre} exemplaires

	Module 2 : {nombre} volume(s)
	{Nombre} exemplaires

	Module 3 : {nombre} volume(s)
	{Nombre} exemplaires

	Module 4 : {nombre} volume(s)
	{Nombre} exemplaires

	Module 5 : {nombre} volume(s)
	{Nombre} exemplaires


Nous vous prions de bien vouloir trouver, également, ci-joint :

· 3 copies de la présente lettre ;

· le formulaire d'identification de la demande ; 

· le bordereau de transmission du paiement ;

· un CD contenant la proposition de RCP, Etiquetage et Notice pour tous les dosages et des fichiers au format <Word> / <PDF> correspondant aux modules {numéro des modules} ;
· ...
Nous vous informons qu'un exemplaire des modules 1, 2 et 3 est adressé simultanément à la Direction des Laboratoires et des Contrôles.

...
ANNEXE 2-EN

paper SUBMISSION of the dossier
The cover letter should mention the following information. See "chapitre 3" for addresses for sending.

To the DIRECTOR GENERAL

AFSSAPS / DEMEB

143-147 boulevard Anatole France

F-93285 SAINT-DENIS Cedex

FRANCE


{Place, date} 

Contact point: {Name, telephone number, fax number, mail} 
RE: 
{Regulatory activity} (e.g. new application or type II variation or renewal…)


{Scope} (e.g. new chemical entity or extension of indication…} 

Type of procedure:

Number procedure: 

CMS:

Dear Sirs,

We are pleased to submit a {Regulatory activity} for {type of procedure} which details are as follows: 

Name of the medicinal product(s): 

Pharmaceutical form(s) and strength(s):

INN/active substance(s):

NL code(s)*:
CIS code(s)*:

ATC code:

Legal Basis of the Application(s):

The following number of copies has been submitted:

	Number of binders
	Copies

	Module 1 : {number} binder(s)
	{Number} copies

	Module 2 : {number} binder(s)
	{Number} copies

	Module 3 : {number} binder(s)
	{Number} copies

	Module 4 : {number} binder(s)
	{Number} copies

	Module 5 : {number} binder(s)
	{Number} copies


In addition, you will find enclosed the following documents/items:

· the cover letter in 3 copies ;

· Form of submission identification;

· Transmission form for the relevant fees ;

· One CD containing SPC, PL and labelling for all strengths and files <Word> / <PDF> corresponding to modules {number modules} ;
· ...
Please be informed that we sent a copy of modules 1, 2 and 3 to the Direction des Laboratoires et des Contrôles simultaneously.

....

ANNEXE 3
Formulaire POUR UNE soumission électronique NeeS
AFSSAPS FORM FOR NeeS submission

1. 
Type de soumission électronique


e-submission type
	NeeS
	A compléter par le demandeur
To be filled by the Applicant
	Réservé Contrôle Afssaps

	Version utilisée pour établir le rapport de validation / Version used to generate the validation report
	

	

	Personne en charge de ce NeeS 

Contact point for this NeeS
	Nom/Name

Téléphone/Phone

Télécopie/Fax

Courriel/e-mail


	Type de support
Type of medium
	CD-R
	DVD-R
	DVD+R
	DVD-R

Double-couche/layer
	DVD+R

Double-couche/  layer
	Réservé Contrôle Afssaps

	
	(
	(
	(
	(
	(
	

	N° de série du support non réinscriptible (WORM)
 à reporter ci-contre

Serial Nr  of the non  re-writable CD  (WORM) to be filled 

	

	


Modalités : une seule Activité Réglementaire sur un support CD ou DVD unique et non réinscriptible (WORM), session de gravure close.

Requirements: only one regulatory activity on only one  WORM support, CD-burning closed session.

	
	A compléter par le demandeur
To be filled by the Applicant
	Réservé Contrôle Afssaps

	Demandeur/Applicant
	
	

	Nom complet de la ou des spécialité(s) (avec dosage(s) et forme(s) pharmaceutique(s))

Full name of the medicinal product(s) (with strength(s) and pharmaceutical form(s))
	
	

	Date de dépôt/Date of submission
	
	

	Substance(s) active(s)/Active substance(s)
	
	

	Type de procédure/Type of procedure 

N° de procédure/Procedure Nr
	
	

	Activité réglementaire/Regulatory activity
	
	

	Type de demande ou de modification/
Type of claim
	
	

	Code(s) dossier (type NL) (si connu(s))/
NL Code(s) (if available)
	
	

	Date du NeeS (JJ/MM/AAAA)/
Date of the NeeS (DD/MM/YYYY)
	
	


2. 
Complétude du dossier

Completeness of the dossier
	
	A compléter par le demandeur/ To be filled by the Applicant

	Réservé Contrôle Afssaps

	Le demandeur atteste que la session est close./ The applicant certifies that The CD-burning session is closed.
	
	

	Taille (Mo)/Size (Mo)
	
	

	Nombre de répertoires/Number of folders
	
	

	Nombre de fichiers/Number of files
	
	


3. 
Historique complet des dépôts 

Complete history of submissions

	Date de dépôt

Date of submission
	Dates précédentes NeeS
Previous NeeS dates
	Activité réglementaire / type de demande

Regulatory activity / Type of claim

	
	
	

	
	
	


4. 
Pérennité des données


DURABILITY OF THE DATA

L'ensemble des données du dossier est à déposer sur un support unique. The Application must be submitted as one unique copy
Le disque doit être non réinscriptible (WORM) : CD-R, DVD-R ou DVD+R, éventuellement double-couche. La session de gravure doit être close. / Each medium must be WORM: CD-R, DVD-R or DVD+R or DVD-R double-layer or DVD+R double-layer. The CD-burning session is closed.

Préciser / Specify :

· taille du dossier / size of the dossier < 650 Mo 
: 
un seul et unique CD-R / only one CD-R
· taille du dossier / size of the dossier ( 650 Mo et < 4,7 Go 
: 
un seul et unique DVD-R / DVD+R 



only one DVD-R / DVD+R

· taille du dossier / size of the dossier ( 4,7 Go et < 8,5 Go
: 
un seul et unique DVD-R / DVD+R double couche 


only one DVD-R / DVD+R double layer
5. 
Logiciels


Softwares

	6.A Création du NeeS / Generation of the NeeS
· Nom du logiciel / Name of the software :
· Version / Version : 

· Société / Society :
	6.B Antivirus

· Nom du logiciel / Name of the software :

· Version / Version : 

· Société / Society : 



ANNEXE 4
Formulaire POUR UNE soumission électronique eCTD
AFSSAPS FORM FOR eCTD submission

1. 
Type de soumission électronique


e-submission type
	eCTD
	A compléter par le demandeur
To be filled by the Applicant
	Réservé Contrôle Afssaps

	Version utilisée pour établir le rapport de validation / Version used to generate the validation report
	

	

	Personne en charge de cet eCTD 

Contact point for this eCTD
	Nom/Name

Téléphone/Phone.

Télécopie/Fax

Courriel/e-mail


	Type de support
Type of medium
	CD-R
	DVD-R
	DVD+R
	DVD-R

Double-couche/layer
	DVD+R

Double-couche/  layer
	Réservé Contrôle Afssaps

	
	(
	(
	(
	(
	(
	

	N°(s) de série du support non réinscriptible(s) (WORM)
 à reporter ci-contre

Serial Nr(s)  of the non  re-writable CD  (WORM) to be filled 

	

	


Modalités : une seule Activité Réglementaire (= une seule séquence pour un eCTD) par support CD ou DVD non réinscriptible (WORM), session de gravure close.

Requirements: only one regulatory activity per WORM support, CD-burning closed session.

	
	A compléter par le demandeur
To be filled by the Applicant
	Réservé Contrôle Afssaps

	Demandeur/Applicant
	
	

	Nom complet de la ou des spécialité(s) (avec dosage(s) et forme(s) pharmaceutique(s))

Full name of the medicinal product(s) (with strength(s) and pharmaceutical form(s))
	
	

	Date de dépôt/Date of submission
	
	

	Substance(s) active(s)/Active substance(s)
	
	

	Type de procédure/Type of procedure 

N° de procédure/Procedure Nr
	
	

	Activité réglementaire/Regulatory activity
	
	

	Type de demande ou de modification/

Type of claim
	
	

	Code(s) dossier (type NL) (si connu(s))/
NL Code(s) (if available)
	
	

	N° de Séquence / Sequence Nr 
	
	


2. 
Complétude du dossier

Completeness of the dossier
	
	A compléter par le demandeur/ To be filled by the Applicant

	Réservé Contrôle Afssaps

	Le demandeur atteste que la session est close/ The applicant certifies that the CD-burning session is closed.
	
	

	Taille (Mo) / Size (Mo)
	
	

	Nombre de répertoires/Number of folders
	
	

	Nombre de fichiers/Number of files
	
	

	Clef MD5/MD5 checksum
	
	


3. 
Historique complet des dépôts 

Complete history of submissions

	Date de dépôt

Date of submission
	N° de séquence

Sequence number
	Activité réglementaire / type de demande

Regulatory activity / Type of claim

	
	
	

	
	
	


4. 
Pérennité des données

DURABILITY OF THE DATA

L'ensemble des données du dossier est à déposer sur un support unique. The Application must be submitted as one unique copy
Le disque doit être non réinscriptible (WORM) : CD-R, DVD-R ou DVD+R, éventuellement double-couche. La session de gravure doit être close. / Each medium must be WORM: CD-R, DVD-R or DVD+R or DVD-R double-layer or DVD+R double-layer. The CD-burning session is closed.

Préciser / Specify :

· taille du dossier / size of the dossier < 650 Mo 
: 
un seul et unique CD-R / 




only one CD-R
· taille du dossier / size of the dossier ( 650 Mo et < 4,7 Go 
: 
un seul et unique DVD-R / DVD+R 



only one DVD-R / DVD+R

· taille du dossier / size of the dossier ( 4,7 Go 
: 
un ou plusieurs DVD-R / DVD+R double couche 



one or more DVD-R / DVD+R double layer
5. 
Logiciels


Softwares

	6.A Création du eCTD / Generation of the eCTD
· Nom du logiciel / Name of the software :
· Version / Version : 

· Société / Society :
	6.B Antivirus

· Nom du logiciel / Name of the software :

· Version / Version : 

· Société / Society : 


ANNEXE 5
Mentions A FAIRE FIGURER sur LE disque

REFERENCES TO REPRODUCE on the MEDIUM
Cas d'un EU-NeeS /For EU-NeeS

ANNEXE 6
Mentions A FAIRE FIGURER sur LE disque

REFERENCEs TO REPRODUCE on the MEDIUM
Cas d'un eCTD/For eCTD


ANNEXE 7
Mentions A FAIRE FIGURER sur LE disque
REFERENCEs TO REPRODUCE on the MEDIUM
Cas du CD complémentaire (RCP/Notice/étiquetage) 
For additional CD (SmPC/PIL/Labelling)






ANNEXE 8-FR


	NOM DU PRODUIT

     


	NOM DU LABORATOIRE: 
     
Personne à contacter :

	TYPE DE PROCEDURE 
	Numéro de procédure
	Numéro(s) NL

(ou EH)
	 Numéro CIS

	 FORMCHECKBOX 
 Centralisée (PC)

 FORMCHECKBOX 
 Reconnaissance mutuelle (PRM)

 FORMCHECKBOX 
 Décentralisée (PDC)

 FORMCHECKBOX 
 Nationale 
	     
	     
	     

	CODE ATC


	TYPE DE DOSSIER

	 FORMCHECKBOX 
 Nouvelle demande d’AMM

 FORMCHECKBOX 
 Modification de type IA

 FORMCHECKBOX 
 Modification de type IB

 FORMCHECKBOX 
 Modification de type II

 FORMCHECKBOX 
 Extension d’indications

 FORMCHECKBOX 
 Transfert d’AMM

 FORMCHECKBOX 
 Changement de raison sociale / d’adresse du

  titulaire 
	 FORMCHECKBOX 
 Changement d’exploitant

 FORMCHECKBOX 
 Renouvellement

 FORMCHECKBOX 
 Renouvellement biennal

 FORMCHECKBOX 
 Obligation spécifique – réévaluation annuelle

 FORMCHECKBOX 
 Mesure de suivi

 FORMCHECKBOX 
 Rapports de pharmacovigilance

 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement Homéopathie

 FORMCHECKBOX 
 Autres (préciser) :      .

	 FORMCHECKBOX 
 Complément de dossier dans le cadre d’une procédure mentionnée ci-dessus
Préciser :      .

 FORMCHECKBOX 
 Dossier de réponse à une procédure contradictoire dans le cadre d’une procédure mentionnée ci-dessus
Préciser :      .

 FORMCHECKBOX 
 Dossier demandé par la personne en charge du dossier à l’AFSSAPS

 FORMCHECKBOX 
 Recours gracieux dans le cadre d’une procédure mentionnée ci-dessus

	Nom de la personne en charge du dossier à l’AFSSAPS (pour les dépôts faisant suite à une demande de l’AFSSAPS) 
     

	
	TAXES

	
	 FORMCHECKBOX 
 Chèque

 FORMCHECKBOX 
 Virement bancaire (préciser le nom de la banque, la date et le numéro du virement) : 

Toutes les rubriques relatives au payeur, dans le Bordereau de Transmission du Paiement (annexe 9) doivent être complétées impérativement.

Le cas échéant, toutes les informations devant figurer sur l’avis du virement, précisées au chapitre 3.2. doivent systématiquement être renseignées.

	TYPE DE PRODUIT 
	

	 FORMCHECKBOX 
 Chimique

 FORMCHECKBOX 
 Biologique

 FORMCHECKBOX 
 Générique

 FORMCHECKBOX 
 Radio-pharmaceutique 

 FORMCHECKBOX 
 Homéopathique

 FORMCHECKBOX 
 Plantes – Phytothérapie

 FORMCHECKBOX 
 Prescription Médicale Facultative

 FORMCHECKBOX 
 Autres (préciser) :      
	



ANNEXE 8-EN


	NAME OF THE PRODUCT 
     


	NAME OF THE PHARMACEUTICAL COMPANY 
     
Contact person:

	TYPE OF PROCEDURE 
	Procedure number
	NL number(s)

(or EH)
	 CIS number(s)

	 FORMCHECKBOX 
 Centralised (CP)

 FORMCHECKBOX 
 Mutual Recognition (MRP)

 FORMCHECKBOX 
 Decentralised (DCP)

 FORMCHECKBOX 
 National
	     
	     
	     

	ATC CODE 


	TYPE OF DOSSIER

	 FORMCHECKBOX 
 New application for marketing authorisation

 FORMCHECKBOX 
Type IA variation

 FORMCHECKBOX 
Type IB variation

 FORMCHECKBOX 
Type II variation

 FORMCHECKBOX 
 Extension of indications

 FORMCHECKBOX 
 MA Transfer

 FORMCHECKBOX 
 Change of company name/ address of the 

  holder 
	 FORMCHECKBOX 
 Change of distributor

 FORMCHECKBOX 
 Renewal

 FORMCHECKBOX 
 Two-yearly renewal

 FORMCHECKBOX 
 Specific obligation–annual revaluation

 FORMCHECKBOX 
 Follow-up measure

 FORMCHECKBOX 
 Pharmacovigilance report

 FORMCHECKBOX 
 Homeopathic registration

 FORMCHECKBOX 
 Other (specify): 

	 FORMCHECKBOX 
 Additional documentation within the

framework of the above-mentioned procedure

Specify:      .

 FORMCHECKBOX 
 Written response to a “contradictory”

procedure within the framework of the above-mentioned procedure

Specify:      .

 FORMCHECKBOX 
 Dossier requested by the person in charge

of the dossier at AFSSAPS

 FORMCHECKBOX 
 "Recours gracieux" within the above-mentioned procedure

	Nom de la personne en charge du dossier à l’AFSSAPS (pour les dépôts faisant suite à une demande de l’AFSSAPS) 
     

	
	

	
	

	
	FEES

	
	 FORMCHECKBOX 
 Cheque

 FORMCHECKBOX 
 Bank transfer (specify the name of the bank and the date of the transfer): 
All sections related to the Paying company in the Transmission form (annexe 9) must be fully completed.
Where appropriate, all information to be specified on the notification of transfer, (see section 3.2.) must be systematically filled.

	TYPE OF PRODUCT 
	

	 FORMCHECKBOX 
 Chemical

 FORMCHECKBOX 
 Biological

 FORMCHECKBOX 
 Generic

 FORMCHECKBOX 
 Radio-pharmaceutical

 FORMCHECKBOX 
 Homeopathic

 FORMCHECKBOX 
 Herbals – Herbal medicines

 FORMCHECKBOX 
 Self-medication

 FORMCHECKBOX 
 Other (specify :      
	



  ANNEXE 9-FR 
BORDEREAU DE TRANSMISSION DU PAIEMENT

À L’AGENCE FRANÇAISE DE SÉCURITÉ SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTÉ

SI NOUVELLE DEMANDE D’AMM :

	· Nom et adresse de la firme DEMANDEUR de l’amm :


nom et coordonnées (telephonique et/ou mail) de la personne responsable du dossier :
· nom et adresse du PAYEUR :


nom et coordonnées (telephonique et/ou mail) de la personne responsable du dossier :
· Nom de la Spécialité / Dosage : 

· numéro de la procédure (si procedure europeenne) : 


SI MODIFICATION OU RENOUVELLEMENT D’AMM :

	· Nom et adresse de la firme TITULAIRE de l’amm :


nom et coordonnées (telephonique et/ou mail) de la personne responsable du dossier :
· nom et adresse du PAYEUR :


nom et coordonnées (telephonique et/ou mail) de la personne responsable du dossier :

· Nom de la Spécialité / Dosage(s) : 

· Code dossier type nl de toutes les amm concernées :

· numéro de la procédure (si procedure europeenne) : 


	AMM
	
	EUROS
	Cocher la ou les cases correspondantes

	1
	Dossier complet
	25 400
	(

	2
	Dosage ou forme pharmaceutique supplémentaire présenté simultanément à la première demande d’autorisation
	12 700
	(

	3
	Nouvelles indications thérapeutiques
	16 790
	(

	4
	Nouvelles voies d’administration
	16 790
	(

	5
	Nouvelles associations
	16 790
	(

	6
	Usage thérapeutique bien établi (référence à la littérature scientifique)
	16 790
	(

	7
	Dosage ou forme pharmaceutique supplémentaire présenté simultanément à la première demande d’autorisation et relevant des points 3,4,5,6 ci-dessus
	8 395
	(

	8
	Génériques
	10 110
	(

	9
	Nouvelles formes pharmaceutiques
	10 110
	(

	10
	Nouveaux dosages (1 dossier par dosage)
	10 110
	(

	11
	Médicaments à base de plantes
	10 110
	(

	12
	Allergènes
	10 110
	(

	13
	Modification
	1 011
	(

	14
	Renouvellement
	674
	(

	TAXE PERCUE POUR TOUTE DEMANDE D’IMPORTATION PARALLÈLE
	
	

	
	Demande d’autorisation
	5 000
	(

	
	Renouvellement
	674
	(

	PUBLICITÉ
	
	
	

	
	Dépôt
	510
	(

	
	Visa GP
	510
	(

	
	Visa PR (préservatifs)
	510
	(

	
	Visa PP (publicité produits)
	510
	(


Intitulé de la banque :………………………………………………………………………...

( chèque date et n°……………………………………………………………………………

( virement date et n° ………………………………………………………………………… 

JOINDRE OBLIGATOIREMENT L’AVIS DE VIREMENT COMPORTANT LES MENTIONS PREVUES AU POINT 3.2 PAGE 12
	Enregistrement

(à remplir par l’Administration)
	Signature du responsable :


ANNEXE 9-EN 
TRANSMISSION FORM

TO AGENCE FRANÇAISE DE SÉCURITÉ SANITAIRE 

DES PRODUITS DE SANTÉ (AFSSAPS)
IN CASE OF NEW APPLICATION
	· Name and address of the APPLICANT:

Name and address and phone number (And/or e-mail) of the person in charge of the dossier:

· Name and address of the PAYING COMPANY:

Name and address and phone number (And/or e-mail) of the person in charge of the dossier:
· Name of the Product / Strength: 

· Number procedure (if european procedure): 


IN CASE OF MODIFICATION OR RENEWAL
	· Name and address of the HOLDER:

Name and address and phone number (And/or e-mail) of the person in charge of the dossier:
· Name and address of the PAYING COMPANY:

Name and address and phone number (And/or e-mail) of the person in charge of the dossier:
· Name of the Product / Strength(s): 

· NL code of all concerned marketing authorisations:

· Number procedure (if european procedure):


	AMM
	
	EUROS
	Should be completed where appropriate

	1
	Full application
	25 400
	(

	2
	Additional strength or pharmaceutical form submitted at the same time as the initial application for authorisation 
	12 700
	(

	3
	Extension of therapeutic indications
	16 790
	(

	4
	New route of administration
	16 790
	(

	5
	New combinations
	16 790
	(

	6
	Well established use application (bibliographical application)
	16 790
	(

	7
	Additional strength or pharmaceutical form submitted at the same time as the initial application for authorisation mentioned in points 3,4,5,6 above
	8 395
	(

	8
	Generic application
	10 110
	(

	9
	New pharmaceutical forms
	10 110
	(

	10
	New strengths (1 dossier per strength)
	10 110
	(

	11
	Herbal medicinal product
	10 110
	(

	12
	Allergens
	10 110
	(

	13
	Variation
	1 011
	(

	14
	Renewal
	674
	(

	FEE FOR PARALLE IMPORTATION 
	
	

	
	New application
	5 000
	(

	
	Renewal
	674
	(

	ADVERTISING
	
	
	

	
	Submission
	510
	(

	
	Visa GP
	510
	(

	
	Visa PR (codoms)
	510
	(

	
	Visa PP (product advertising)
	510
	(


Bank reference:………………………………………………………………………...

( cheque: date and no.……………………………………………………………………………

( Bank transfer: date and no ………………………………………………………………………… 

	VISA

(to be filled by AFSSAPS)
	Signature of the person in charge of the dossier:



ANNEXE 10-NeeS
Changement de format en POST-AMM



ANNEXE 10- eCTD
Changement de format en POST-AMM

AVIS AUX DEMANDEURS D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DE MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN*





Révision : DECEMBRE 2011








*	Cet avis aux demandeurs s'applique également aux Médicaments à base de plantes soumis à enregistrement.





� HYPERLINK  \l "HistoriqueDesModifications" ��HISTORIQUE DES MODIFICATIONS�


� HYPERLINK  \l "Generalités" ��GénéralitES�





� HYPERLINK  \l "Sommaire" ��Accès au sommaire �





� HYPERLINK  \l "DemandeFRRMSExp" ��DEMANDE EN VUE D'ENGAGER UNE PROCEDURE DONT LA FRANCE SERAIT ETAT MEMBRE DE REFERENCE�





Formulaire de pré-soumission :	Reconnaissance Mutuelle	 �HYPERLINK  \l "DemandeFRRMSExpFR"��FR�/�HYPERLINK  \l "DemandeFRRMSExpEN"��EN�	Décentralisée	� HYPERLINK "http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/MA_Application/CMDh_036_2009_Rev0_Request_Form.doc" ��EN�





� HYPERLINK  \l "ModaliteSoumission" ��MODALITES DE SOUMISSION�





� HYPERLINK  \l "Chapitre1" ��PRESENTATION DE LA SOUMISSION�


	� HYPERLINK  \l "Rubrique11" ��SOUMISSION ELECTRONIQUE�


	� HYPERLINK  \l "Rubrique111" ��Soumission électronique (EU-NeeS/eCTD)�





	Formulaire pour soumission électronique	EU-� HYPERLINK  \l "FormulaireSoumElecNeeS" ��NeeS/�HYPERLINK  \l "FormulaireSoumEleceCTD"��eCTD��


	� HYPERLINK  \l "Rubrique12" ��SOUMISSION PAPIER�


� HYPERLINK  \l "Rubrique121" ��Nouvelle demande�





� HYPERLINK  \l "Rubrique122" ��Demande de modification, renouvellement�





� HYPERLINK  \l "Rubrique123" ��Complément de dossiers�





� HYPERLINK  \l "Chapitre2" ��RECOMMANDATIONS PRATIQUES DE DEPOT OU D’ENVOI�


� HYPERLINK  \l "Rubrique21" ��Soumission électronique�


� HYPERLINK  \l "Rubrique22" ��Exemplaires A et B�


� HYPERLINK  \l "Rubrique23" ��Exemplaire C�








Lettre d'accompagnement du dépôt


soumission électronique	�HYPERLINK  \l "ModeleLettreElectroniqueFR"��FR�/�HYPERLINK  \l "ModeleLettreElectroniqueEN"��EN�


soumission papier	�HYPERLINK  \l "ModeleLettrePapierFR"��FR�/�HYPERLINK  \l "ModeleLettrePapierEN"��EN�


Formulaire pour soumission électronique 	EU-� HYPERLINK  \l "FormulaireSoumElecNeeS" ��NeeS/�HYPERLINK  \l "FormulaireSoumEleceCTD"��eCTD��


Formulaire d'identification de la demande	�HYPERLINK  \l "FormulaireIdentificationDdeFR"��FR/��HYPERLINK  \l "FormulaireIdentificationDdeEN"��EN�


Bordereau de transmission du paiement 	�HYPERLINK  \l "FeesFR"��FR�/�HYPERLINK  \l "FeesEN"��EN�











LETTRES TYPE ET FORMULAIRES TELECHARGEABLES





� HYPERLINK  \l "InformationsEtatAvancement" ��DEMANDE d’INFORMATIONS


�� HYPERLINK  \l "pourlesnouvellesdemandesdamm" ��Relatives à une nouvelle demande d'AMM


�� HYPERLINK  \l "pourunedemandedemodificationdamm" ��Relatives à une demande de modification d'AMM


�





� HYPERLINK  \l "InformationsEtatAvancement" ��INFORMATIONS RELATIVES A L’ETAT D’AVANCEMENT D’UN DOSSIER�





� HYPERLINK  \l "Chapitre3" ��PAIEMENT DES TAXES �   


� HYPERLINK  \l "Rubrique31" ��Paiement par chèque�          


� HYPERLINK  \l "Rubrique32" ��Paiement par virement bancaire�








143/147, bd Anatole France – F-93285 Saint-Denis cedex – tél. + 33 (0) 1.55.87.30.00 - � HYPERLINK "http://www.afssaps.sante.fr/" �www.afssaps.sante.fr�











*S'il y a lieu.





*If applicable.





*S’il y a lieu.





*If applicable.





Date de soumission / Submission date


     JJ/MM/AAAA











EU-NeeS








Nom et adresse du


demandeur / Applicant's 


name and address 





Code ATC / ATC Code





DCI / INN








Nom du produit / Name of the medicinal product





N° de procédure / Procedure Nr.








Activité Réglementaire / Regulatory activity








Date de soumission / Submission date


     JJ/MM/AAAA





Séquence / sequence - - - - 





eCTD








Nom et adresse du


demandeur / Applicant's 


name and address 





Code ATC / ATC Code





DCI / INN








Nom du produit / Name of the medicinal product





N° de procédure / Procedure Nr.








Activité Réglementaire / Regulatory activity














Code ATC / ATC Code





DCI / INN








Nom du produit / Name of the medicinal product





Proposition RCP/Notice/Etiquetage / SmPC/PIL/Labelling


Template 7 - Word FStyle








N° de procédure / Procedure Nr.








Activité Réglementaire / Regulatory activity








Date de soumission / Submission date


     JJ/MM/AAAA











Nom et adresse du


demandeur / Applicant's 


name and address 





FORMULAIRE D'IDENTIFICATION DE LA DEMANDE 


dûment complété à joindre à toute soumission de dossier dans le cadre de l'AMM





Dossier à adresser à l'AFSSAPS - DEMEB - DORIS - Unité Recevabilité AMM


143/147 Boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex


ou à déposer de 9h à 11h30 et de 14h à 16h30 du lundi au vendredi





FORM OF SUBMISSION IDENTIFICATION to fill and append to any correspondence or submission in the context of MA





Dossier to be sent to AFSSAPS - DEMEB - DORIS - Unité Recevabilité AMM


143/147 Boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex


or to be submitted from Monday to Friday: 9.00 to 11.30 a.m. and 2.00 to 4.30











STRUCTURE NeeS


1 répertoire général comprenant :


1 TOC générale - 1 TOC par module (facultative) - 5 modules


Spécifications disponibles sur :


� HYPERLINK "http://esubmission.emea.europa.eu/doc/eGuidance_Document_1.4.pdf" ��http://esubmission.emea.europa.eu/doc/eGuidance_Document_1.4.pdf�








Filière de soumission conservée (Papier / NeeS / eCTD)





Possibilité de changer de filière de soumission :


Papier vers Nees


Papier vers eCTD


NeeS vers eCTD





Tout changement de filière est irréversible.





Les NeeS SONT ACCEPTES exclusivement


lors des événements liés aux activités réglementaires suivantes :


nouvelles demandes


modifications de type II


PSUR


renouvellements


passage en PRM ou les « repeat use » en PRM ou PDC








STRUCTURE eCTD


1 répertoire général comprenant :


1 index.xml – 1 index-md5.txt - 5 modules – 1 répertoire « util »


Spécifications disponibles sur :


� HYPERLINK "http://esubmission.emea.europa.eu/doc/eGuidance_Document_1.4.pdf" ��http://esubmission.emea.europa.eu/doc/eGuidance_Document_1.4.pdf�








Filière de soumission conservée (Papier / NeeS / eCTD)





Possibilité de changer de filière de soumission :


Papier vers Nees


Papier vers eCTD


NeeS vers eCTD





Tout changement de filière est irréversible.





Les eCTD SONT ACCEPTES exclusivement


lors des événements liés aux activités réglementaires suivantes :


nouvelles demandes


modifications de type II


PSUR


renouvellements


passage en PRM ou les « repeat use » en PRM ou PDC





Conserver la filière eCTD pour tout dépôt ultérieur











APPLICABLE POUR LES DOSSIERS REÇUS A L'AFSSAPS JUSQU'AU 31-12-2011.





APPLICABLE POUR LES DOSSIERS REÇUS A L'AFSSAPS JUSQU'AU 31-12-2011.





VALABLE POUR LES DOSSIERS REÇUS A L'AFSSAPS JUSQU'AU 31-12-2011.





VALABLE POUR LES DOSSIERS REÇUS A L'AFSSAPS JUSQU'AU 31-12-2011.








� Dénommées « duplicate applications », « AMM bis », « doublets submissions »





� Faire référence dans la lettre de demande et dans les modules 1 et 2 à la documentation versée pour la première demande. Tous les dosages et/ou formes pharmaceutiques doivent être mentionnés sur la page de couverture de chacun des volumes communs (modules 3, 4, et 5) � HYPERLINK  \l "Chapitre2" ��(voir rubrique 2).�


� Le numéro de série à reporter est celui inscrit par le fabricant au centre du support. L'étiquette ne doit pas empêcher la lecture du numéro de série. Ce numéro doit rester visible et lisible.


� The serial number to be filled is the one mentioned by the manufacturer in the middle of the medium. The serial number must not been hidden by the label. This number must be visible and readable.


� Le numéro de série à reporter est celui inscrit par le fabricant au centre du support. L'étiquette ne doit pas empêcher la lecture du numéro de série. Ce numéro doit rester visible et lisible.


� The serial number to be filled is the one mentioned by the manufacturer in the middle of the medium. The serial number must not been hidden by the label. This number must be visible and readable.
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