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Rappel exigences

◆Données eAF : doivent être synchronisées avec celles du 

module 3 = tout au long de la procédure 

◆Recommandé par le CMDh depuis décembre 2020 

◆Constat en septembre 2023 : trop de cas où cela n’est pas 

fait => nécessité de rappeler l’information 
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NOUVEAU  Variation à soumettre si en fin de procédure de 

demande d’AMM si eAF non synchronisée avec le module 3

(section 2.5 + annexe 5.8) 



Documents mis à jour

◆Mise à jour du eAF user guide

◆BPG du CMDh « The Applicant’s response document » mis à 

jour 

◆Applicant’s responses template => confirmation à apporter
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Rappel exigences nouvelle demande d’AMM

◆eAF section 4 : OTHER MAKETING AUTORISATION APPLICATIONS 

informations sur les autres demandes soumises/AMM déjà octroyées => 

souvent incorrectement renseignées 

Authorised

Submited

Refused
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Rappel exigences modifications d’AMM

◆eAF : informations sur soumissions parallèles à renseigner / 

modifications de type II 

◆eAF: préciser si une procédure d’harmonisation des 

RCP/notice/étiquetage a eu lieu
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