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definitie goedkeuringsdatum variaties/vijfjaarlijkse hernieuwing/notificaties

Hierbij een overzicht van welke data zullen of dienen vermeld te worden op de documenten die deel uitmaken van de afsluitfase van variaties en
vijfjaarlijkse hernieuwingen voor geneesmiddelen voor humaan gebruik vergund via NP/MRP/DCP alsook de data die dient voor het bepalen van de
implementatiedatum.
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MRP Datum Datum laatste Goedkeuringsdatum Datum VHB Datum - vanaf Datum tegen
variatietabel herziening van de bijsluiter ** (in te wanneer een wanneer de
bijsluiter (in te vullen door het FAGG) vrijgegeven lot kan vrijgegeven loten
vullen door de =» Extra datum aangepast zijn moeten
firma) = datum aangepast zijn
vermeld in QRD
MRP IA Approval date Implementatiedatum | Approval date Datum van Implementatiedatum (= | Approval date
immediate reference (= datum waarop reference authority afsluiten datum waarop intern reference
notification authority intern systeem van systeem van de firma authority + 6
de firma werd werd aangepast*) tenzij | maand
aangepast¥) de variatie aanleiding
heeft gegeven tot een Datum
bijkomende VHB. In die | bijkomende VBH
gevallen telt de datum + 6 maand in
van de VHB geval van een
bijkomende VBH
MRP IA Approval date Implementatiedatum | Approval date Datum van Implementatiedatum Approval date
Reference (= datum waarop reference authority afsluiten (=datum waarop intern | reference
authority intern systeem van systeem van de firma authority + 6
de firma werd werd aangepast*) tenzij | maand
aangepast®) de variatie aanleiding
heeft gegeven tot een Datum
bijkomende VHB. In die | bijkomende VHB

gevallen telt de datum
van de VHB

+ 6 maand in
geval van een
bijkomende VHB
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MRP IB Approval date Approval date Approval date Datum van Approval date Approval date
reference reference authority reference authority afsluiten reference authority reference
authority tenzij de variatie authority + 6
aanleiding heeft maand
gegeven tot een
bijkomende VHB. In die | Datum
gevallen telt de datum bijkomende VHB
van de VHB. + 6 maand in
geval van een
bijkomende VHB
MRP I Approval date Approval date Approval date Datum van Approval date Approval date
reference reference authority reference authority afsluiten reference authority + reference
authority 30 dagen op authority + 6
voorwaarde dat de maand
afsluitdocumenten
bezorgd werden en er Datum
geen bijkomende VHB
arbitrageprocedure + 6 maand in
lopende is, tenzij de geval van een
variatie aanleiding bijkomende VHB
heeft gegeven tot een
bijkomende VHB. In die
gevallen telt de datum
van de VHB
MRP RQ Approval date Approval date RMS Approval date RMS Datum van Datum VHB Datum VHB + 6
RMS afsluiten maand
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Notification Approval date Approval date RMS Approval date RMS Datum van Approval date RMS 6 maanden na de
art. 61.3 RMS afsluiten datum vanaf
wanneer

geimplementeerd
mag worden.
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NAT Datum Datum herziening Goedkeuringsdatum Datum VHB | Datum - vanaf wanneer Datum tegen wanneer
variatietabel van de bijsluiter (in bijsluiter ** (in te een vrijgegeven lot kan de vrijgegeven loten
te vullen door de vullen door het aangepast zijn moeten aangepast
firma) > datum FAGG) zijn
vermeld in QRD =» Extra datum
NAT IA Bij Impliciete Implementatiedatum | Bij Impliciete Datum van | Implementatiedatum (= Datum van
immediate aanvaarding: (= datum waarop aanvaarding: datum afsluiten datum waarop intern variatietabel + 6
notification/ datum van intern systeem van van indiening + 30 systeem van de firma werd | maand
variaties indiening + 30 de firma werd kalenderdagen aangepast*) tenzij de
volgens art kalenderdagen aangepast*) variatie aanleiding heeft Datum bijkomende
3481 van KB gegeven tot een VHB + 6 maand in
van 14.12.06 Bij Expliciete bijkomende VHB. In die geval van een
Bij Expliciete aanvaarding: gevallen telt de datum van | bijkomende VHB
aanvaarding: Datum van email met de VHB
Datum van email bevestiging van
met bevestiging goedkeuring
van goedkeuring
NAT IA Bij Impliciete Implementatiedatum | Bij Impliciete Datum van | Implementatiedatum (= Datum van
aanvaarding: (= datum waarop aanvaarding: datum afsluiten datum waarop intern variatietabel + 6
datum van intern systeem van van indiening + 30 systeem van de firma werd | maand
indiening + 30 de firma werd kalenderdagen aangepast*) tenzij de

kalenderdagen

Bij Expliciete
aanvaarding:
Datum van email
met bevestiging
van goedkeuring

aangepast*)

Bij Expliciete
aanvaarding:

Datum van email met
bevestiging van
goedkeuring

variatie aanleiding heeft
gegeven tot een
bijkomende VHB. In die
gevallen telt de datum van
de VHB

Datum bijkomende
VHB + 6 maand in het
geval van een
bijkomende VHB
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NAT IB Bij Impliciete Bij Impliciete Bij Impliciete Datum van | Bij Impliciete goedkeuring: | Goedkeuringsdatum
goedkeuring: goedkeuring: goedkeuring: wanneer | afsluiten wanneer er geen vragen op variatietabel + 6
wanneer er geen | wanneer er geen er geen vragen zijn: zijn: datum van indiening + | maand
vragen zijn: vragen zijn: datum datum van indiening + 44 kalenderdagen,
datum van van indiening + 44 44 kalenderdagen, Bij Bij vragen: datum van de Datum bijkomende
indiening + 44 kalenderdagen, Bij vragen: datum van de laatste antwoorden + 30 VHB + 6 maand in
kalenderdagen, vragen: datum van laatste antwoorden + kalenderdagen geval van een
Bij vragen: de laatste 30 kalenderdagen bijkomende VHB
datum van de antwoorden + 30 Bij Expliciete goedkeuring:
laatste kalenderdagen Bij Expliciete Datum van email met
antwoorden + 30 goedkeuring: bevestiging van
kalenderdagen Bij Expliciete Datum van email met goedkeuring tenzij de

goedkeuring: bevestiging van variatie aanleiding heeft
Bij Expliciete Datum van email goedkeuring gegeven tot een
goedkeuring: met bevestiging van bijkomende VHB. In die
Datum van email | goedkeuring gevallen telt de datum van
met bevestiging de VHB
van goedkeuring

NAT Il Datum Datum automatische | Datum automatische | Datum van | Datum automatische mail Datum automatische
automatische mail “Closing phase mail “Closing phase afsluiten “Closing phase start”, op mail “Closing phase

mail “Closing
phase start”

start”

start”

voorwaarde dat de
afsluitdocumenten bezorgd
werden aan het FAGG,
tenzij de variatie aanleiding
heeft gegeven tot een
bijkomende VHB. In die
gevallen telt de datum van
de VHB

start”
+ 6 maand

Datum bijkomende
VHB + 6 maand in
geval van een
bijkomende VHB
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NAT RQ Datum Datum automatische | Datum automatische Datum van | Datum VHB Datum VHB + 6 maand
automatische mail “Closing phase mail “Closing phase afsluiten
mail “Closing start” start”
phase start”
Notificatie art | Indieningsdatum | Indieningsdatum + Indieningsdatum + 90 | Datum van | Indieningsdatum + 90 6 maanden na de
3484 + 90 dagen 90 dagen dagen afsluiten dagen datum vanaf wanneer
geimplementeerd mag
Datum automatische | Datum automatische Datum automatische mail worden
Datum mail “Closing phase mail “Closing phase “Closing phase start”
automatische start” start”
mail “Closing

phase start”

In het geval de update van de VHB die u ontvangt het gevolg is van het afsluiten van een cluster van dossiers: dan zal de meest recente goedkeuringsdatum

gebruikt worden als datum in de bijsluiters.

- Datum laatste herziening van de tekst (in te vullen door de firma): datum van herziening van de meest recentste variatie met impact op de

bijsluiters

- Datum goedkeuring (in te vullen door fagg): datum van goedkeuring van de meest recentste goedgekeurde variatie

De goedkeuringsdatum in de SKP en bijsluiter zijn ten allen tijde dezelfde, ook wanneer niet beide documenten geimpacteerd zijn door de wijziging. De
goedkeuringsdatum in SKP en bijsluiter worden weergegeven als volgt: maand/jaar.
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In de volgende gevallen ontvangt u een update van de VHB:

- Vijfjaarlijkse hernieuwingen

- Type ll klinische variaties (met uitzondering van deze zonder impact op SKP en bijsluiter)

- Type IB klinische variaties (met uitzondering van deze zonder impact op SKP en bijsluiter)

- Type IA implementatie referral, PRAC signal recommendation, PSUSA outcome, paediatric recommendation

- Type Il analytische variaties met significante impact op de inhoud van de bijsluiter (wijziging samenstelling, wijziging thv bijgevoegd medisch
hulpmiddel, ...)

- Transfer MAH/naamswijziging van het geneesmiddel in Belgié/toevoegen packsize ‘out of range’

- Variaties die aanleiding geven tot een bijkomende VHB cfr. omzendbrief 439

* Voor datum waarop interne systeem werd aangepast zie Q 5.2 van FAQ on variations of the CMDh

** de goedkeuringsdatum gegeven door het FAGG hoeft niet mee opgenomen te worden in het artwork van de bijsluiter. Enkel de herzieningsdatum moet
vermeld worden.


https://www.fagg.be/nl/items/lijst_omzendbrieven/2002-2008
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/questions-answers.html

