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N° ASMF (A attribuer par l’Afssaps)
     

Date d’envoi
     
Nombre de volumes      
Substance Active : Nom &
     

Code interne
     
 Détenteur de l’ASMF : Nom



     
Personne à contacter  à l’adresse ci-après
     



Adresse




     
Pays




     
Téléphone
     
Télécopie
     
E-mail
     
Module 3- Partie ouverte : N° de version (Nom du détenteur de l’ASMF / Nom de la substance active /AP/ N°interne de version /date en aaaa-mm-jj ) =        
 Module 3- Partie fermée : N° de version (Nom du détenteur de l’ASMF / Nom de la substance active /AP/ N°interne de version /date en aaaa-mm-jj ) =       
Module 2- Partie ouverte : N° de version (Nom du détenteur de l’ASMF / Nom de la substance active /AP/ N°interne de version /date en aaaa-mm-jj ) =        
Module 2- Partie fermée : N° de version (Nom du détenteur de l’ASMF / Nom de la substance active /AP/ N°interne de version /date en aaaa-mm-jj )  =        



Module 1- Informations concernant l’expert :
 FORMCHECKBOX 
 joindre une copie du C.V. de l’expert (Annexe 1)

 FORMCHECKBOX 

joindre le nom du(des) producteur(s) et l’adresse du(des) site(s) de production (3.2.S.2.1.) (Annexe 2)

 FORMCHECKBOX 

joindre la(les) lettre(s) d’accès (voir format en annexe 2 de la note explicative “(European) Active Substance Master File (ASMF) Procedure” (Annexe 3) comportant :

-
Nom et adresse du demandeur/titulaire d’autorisation de mise sur le marché (AMM)

-
Nom de la spécialité pharmaceutique

· Engagement du producteur de la substance active d’informer le demandeur/titulaire d’AMM et l’Afssaps de tout changement portant sur l’ASMF

 FORMCHECKBOX 

joindre la lettre du producteur de la substance active autorisant un représentant pour le dépôt et de le suivi de l’ASMF (Annexe 4)

 FORMCHECKBOX 

joindre une copie des spécifications de la substance active proposées (3.2.S.4.1.) (Annexe 5)

	A remplir par l’ Afssaps
 FORMCHECKBOX 
 demande recevable                                                                 Date :                             Signature:

 FORMCHECKBOX 
 demande non recevable                                                                 

 (voir motifs en annexe A)





FORMULAIRE DE DEMANDE : DONNEES ADMINISTRATIVES 


 Nouveau dossier confidentiel de la substance active


(«European Active Substance Master File (ASMF)»)  
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