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« Similarity AR » template — module 1.7.1

@ Pour les demandes d’AMM en MRP/DCP/RUP et variations
@ Dés qu’un module 1.7.1 est nécessaire

@ A soumettre en version PDF et en version WORD (dans « working
documents »)

A utiliser a partir du 18" Novembre 2022

@ En conséquence mise a jour des documents suivants :

» Applicant’s response document in MRP and DCP for Marketing Authorisation Applications
» RMS Validation Checklist for human medicinal products in DCP
» Request for MRP/RUP / Update assessment report

@ Publication du document :
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Variations de type Il — « Response template »

@ A utiliser pour la soumission des réponses lors des procédures de
variations de type Il

@ Similaire a celui qui est mis en place pour les demandes ’AMM en DCP

@ A soumettre en version PDF et en version WORD (dans « working
documents »)

A utiliser a partir du 18" Novembre 2022

€ Mise ajour du BPG chapitre 5 sur les modifications de type I
=> A venir

@ Publication du document

anNnsMm 0



