CHECK-LIST d’AUTO- EVALUATION DOCUMENTS DE CLOTURE ADMINISTRATIVE
Au département clôture nous recevons régulièrement des documents qui ne correspondent pas avec ce qui est décrit dans les directives ou qui ne sont pas en accord avec le format QRD, EDQM, etc. 

Nous perdons beaucoup de temps lors de la clôture administrative en apportant des corrections qui auraient pu être évitées, d’où ce document.
Le but de ce document est de résumer pour  l’industrie comment préparer les documents pour la clôture administrative. Cette check-list fait référence aux sections des documents qui seront vérifiées et pour lesquelles des corrections peuvent être nécessaires. Ceci est donc une forme « d’auto-évaluation » par l’industrie avant d’introduire les documents pour la clôture administrative.
La check-list est rédigée par document. Seuls les documents concernés devront être vérifiés.
Attention, même si une variation est d’application que sur un des documents, l’accord entre les différents documents devra être pris en compte!
	Document

RCP
	Section

	Verification

Pour procédures MRP/DCP vérifier l’accord avec le  

Final common SPC !

Vérifier le format QRD !

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59

	Check
 FORMCHECKBOX 


	
	1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT

<{Nom (de fantaisie) dosage forme pharmaceutique}>


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, la notice, le texe d’emballage et le mockup 

Vérifier avec la directive de l’ CE : «  expression of strength »

http://www.ema.europa.eu/htms/human/qrd/docs/70722909en.pdf
Vérfier terme standard EDQM 

http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 



	
	2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

<Excipients>


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, la notice, le texte d’emballage et le mockup 

Vérifier avec la directive de la CE  “Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use”

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000083.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580034cf8&jsenabled=true

	 FORMCHECKBOX 



	
	3.
FORME PHARMACEUTIQUE


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, la notice, le texte d’emballage et le mockup 

Vérfier terme standard EDQM 

http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 


	
	4.
DONNEES CLINIQUES


	4.2
Posologie et mode d’administration

Route d’ administration : Vérfier terme standard EDQM 

http://www.edqm.eu/StandardTerms/
4.6 Fecondité, grossesse et allaitement, 
vérfier avecl’appendice I format QRD

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
4.8
Effets indésirables

vérfier avec l’ appendice II du  format QRD 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59

	 FORMCHECKBOX 


	
	5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

	
	

	
	6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


	
	

	
	6.1
Liste des excipients


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, la notice, le texte d’emballage et le mockup 


	 FORMCHECKBOX 



	
	6.2
Incompatibilités


	
	

	
	6.3
Durée de conservation

	Vérifier l’accord avec l’ AMM (4pg)

	 FORMCHECKBOX 



	
	6.4
Précautions particulières de conservation


	Vérifier l’accord avec l’ AMM (4pg), la notice, le texte d’emballage et le mockup
Vérifier l’accord avec l’ appendice III du format QRD
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59

	 FORMCHECKBOX 


	
	6.5
Nature et contenu de l’emballage extérieur
	Vérifier l’accord avec l’ AMM et la notice 

Vérfier terme standard EDQM 
http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 



	
	6.6
 Précautions particulières d’élimination <et manipulation>


	
	

	
	7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, la notice, le texte d’emballage et le mockup

	 FORMCHECKBOX 



	
	8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, la notice, le texte d’emballage et le mockup

	 FORMCHECKBOX 



	
	9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


	
	

	
	10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

	
	

	
	<11.
DOSIMETRIE>


	
	

	
	<12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES>


	
	


	notice
	
	Verification

Pour procédures MRP/DCP vérifier l’accord avec le  

Harmonised Pil !

Vérifier le format QRD !

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
Vérifier l’accord avec le RCP !

	Check
 FORMCHECKBOX 


	
	NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

<{(Nom de fantaisie dosage forme pharmaceutique}>

{substance(s) active(s)}


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, le RCP, le texte d’emballage et le mockup
Vérifier avec la directive de la CE : « expression of strength »

http://www.ema.europa.eu/htms/human/qrd/docs/70722909en.pdf
Vérfier terme standard EDQM
 http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 



	
	1.  QU’EST-CE QUE X ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE


	
	

	
	2.  QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT <DE PRENDRE> <D’UTILISER> X


	
	

	
	Informations importantes concernant certains composants de X


	Vérifier l’accord avec le RCP, le texte d’emballage et le mockup
Vérifier avec la directive de la CE  “Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use”

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000083.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580034cf8&jsenabled=true

	 FORMCHECKBOX 



	
	3.
COMMENT <PRENDRE> <UTILISER> X

	
	

	
	Si vous avez <pris> <utilisé> plus de X que vous n’auriez dû

	Vérifier le  Blue box : mention du centre anti-poison 


	 FORMCHECKBOX 



	
	4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS


	
	

	
	5.
COMMENT CONSERVER X


	Vérifier l’accord avec l’ AMM (4pg), le RCP, le texte d’emballage et le mockup
Vérifier l’accord avec l’ appendice III du format QRD
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59

	 FORMCHECKBOX 



	
	6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient X

· La (es) substance(s) active(s) est (sont)…

L (es) autre(s) composant(s) est (sont)…

	Vérifier l’accord avec l’ AMM, le RCP, le texte d’emballage et le mockup

	 FORMCHECKBOX 



	
	Qu’est ce que X et contenu de l’emballage extérieur


	Vérifier l’accord avec l’ AMM et le RCP

Vérfier terme standard EDQM 
http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 



	
	Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant


	Vérifier l’accord du titulaire avec l’ AMM, le RCP, le texte d’emballage et le mockup
Vérifier si le fabricant est en accord avec le batchreleaser metionné sur

 l’ AMM.


	 FORMCHECKBOX 



	
	<Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen sous les noms suivants :>



	Vérifier les codes ISO pour les  pays


	 FORMCHECKBOX 


	
	Blue box : mode de délivrance et numéro BE


	Mode de délivrance : vérifier l’accord avec AMM, texte d’ emballage et mockups
Numéro-BE : Vérifier l’accord avec l’ AMM, RCP, le texte d’emballage et le mockup
http://www.fagg-afmps.be/nl/binaries/FAQ%20administratief%20afsluiten%20finale%20versie-2010-08_tcm290-106575.pdf

	 FORMCHECKBOX 



	
	Information supplémentaire


	
	

	
	La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est {MM/AAAA}. 


	
	


	Labelling 
	
	Verification

Pour procédures MRP/DCP vérifier l’accord avec le  

Harmonised labelling !

Vérifier le format QRD !

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
Vérifier avec le document « etiquetage/etikettering » sur le site de L’AFMPS

NL : http://www.fagg-afmps.be/nl/binaries/verpakking-%20finaal-2010-08_tcm290-106539.pdf
FR: http://www.fagg-afmps.be/fr/binaries/verpakking-finaal%20fr-2010-08_tcm291-106539.pdf
Vérifier l’accord avec le RCP !


	Check
 FORMCHECKBOX 


	
	1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT

<{Nom (de fantaisie) dosage forme pharmaceutique}>


	Vérifier l’accord avec l’ AMM, le RCP, la notice et le mockup
Vérifier avec la directive de la CE : «  expression of strength »

http://www.ema.europa.eu/htms/human/qrd/docs/70722909en.pdf
Vérfier terme standard EDQM
 http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 


	
	2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S)

	Vérifier l’accord avec l’ AMM et le RCP et notice
	 FORMCHECKBOX 



	
	3.
LISTE DES EXCIPIENTS 
	Vérifier l’accord avec l’ AMM le RCP la notice et le mockup

Vérifier avec la directive de la CE  “Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use”

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000083.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580034cf8&jsenabled=true

	 FORMCHECKBOX 


	
	4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 
	Vérifier l’accord avec l’ AMM, le RCP, la notice et le mockup

Vérfier terme standard EDQM 
http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 


	
	5.
MODE ET VOIE(S) D’ ADMINISTRATION 
	Vérifier l’accord avec l’ AMM (4pg)  le RCP la notice et le mockup

Vérfier terme standard EDQM 
http://www.edqm.eu/StandardTerms/

	 FORMCHECKBOX 


	
	6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE PORTEE ET DE VUE DES ENFANTS
	Vérifier le format QRD
	 FORMCHECKBOX 



	
	7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

	Vérifier l’accord avec le RCP la notice et le mockup
	 FORMCHECKBOX 



	
	    8.
DATE DE PEREMPTION 

	
	

	
	9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
	Vérifier l’accord avec l’ AMM (4pg), le RCP, la notice et le mockup
Vérifier l’accord avec l’ appendice III du format QRD
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59

	 FORMCHECKBOX 


	
	10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

	Vérifier l’accord avec le RCP 
	 FORMCHECKBOX 


	
	11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
	Vérifier l’accord du titulaire avec l’ AMM, le RCP, la notice et le mockup

	 FORMCHECKBOX 



	
	12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

	Vérifier l’accord avec l’ AMM, le RCP, la notice et le mockup

	 FORMCHECKBOX 



	
	13.
NUMERO DU LOT 


	
	

	
	14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
	Vérifier l’accord avec l’AMM, la notice et le mockup

http://www.fagg-afmps.be/nl/binaries/FAQ%20administratief%20afsluiten%20finale%20versie-2010-08_tcm290-106575.pdf
	 FORMCHECKBOX 


	
	15.
INDICATIONS D’UTILISATION 

	Vérifier l’accord avec le RCP la notice et le mockup

	 FORMCHECKBOX 


	
	16.
INFORMATIONS EN BRAILLE



	Le nom et le dosage sont obligatoires

(la forme pharmaceutique est facultative)


	 FORMCHECKBOX 


	
	AUTRE


	Vérifier si d’application :

· Blue box pour stupéfiants (code/lignes rouges)

· Blue box usage externe (rectangle orange /triangle en relief),

· Radiopharmaceutiques

· …


	 FORMCHECKBOX 



	Mockup


	
	Verification

Vérifier l’accord avec le texte d’emballage 

(= reproduction exacte du texte d’emballage )

Vérifier avec le document « etiquetage/etikettering » sur le site de L’AFMPS

 (pour plus d’infos concernant le lay-out, readability, logo’s et pictogrammes)

NL : http://www.fagg-afmps.be/nl/binaries/verpakking-%20finaal-2010-08_tcm290-106539.pdf
FR: http://www.fagg-afmps.be/fr/binaries/verpakking-finaal%20fr-2010-08_tcm291-106539.pdf

	Check
 FORMCHECKBOX 



