
Procédure de notification pour les
MODIFICATIONS ADMINISTRATIVES

Mise en œuvre de la 
modification

Notification de la modification
par le demandeur à l’EMC via R4PB 
avec proposition de nouveau RCP**

Validation de la modification 
Si l’EMC n’a pas exprimé son désaccord 

dans le 30 jours, il est réputé avoir accepté la 
modification

Rejet de la 
modification

Modification de 
l’autorisation du 

produit

12 mois max*

*/!\ Pour une modification visée à la section 1 du titre 1 de 
l’annexe du règlement européen 354/2013, la notification doit 
être soumise avant sa mise en œuvre

En application du 
règlement européen 

d’exécution 354/2013  et 
du décret

Paiement
des 

redevances

30 jours

RCP** : Résumé des Caractéristiques du Produit (document en français)


