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Déefinition

B « (...) comprennent celles pour lesquelles |l
n'est pas nécessaire de présenter les
données requises pour une nouvelle
homologation ou une modification
d’homologation ne demandant qu’un leger
examen de I'étiquette ou une évaluation
sommaire d’'une formulation (on pense ici a
I’homologation de produits ou d’'usages d¢ja
homologués). » (Guide d’homologation)




Complexité des demandes
d’homologation de Catégorie C

m Definition vague de la Catégorie C

m Précedents
Regles doivent étre clarifiées et communiquées
Evaluation scientifigue souvent nécessaire

B Recategorisation
B Transferts administratifs




-Problémes rencontreées lors du.
processus

B Demandes incompletes
par ex., LC manquantes; aucun precedent

® Formulaires remplis de maniere inappropriée

B Nombreuses demandes de clarification

Problemes non abordés des leur apparition, échéanciers sur les
temps de reponse non appliqués (par ex., demande de
clarification)

m Echéanciers sur les temps de réponse non appliqués




Nous faisons des progres

Demandes de Catégorie C venues a echéance
Janvier 2003 - 123

Novembre 2003 - 15
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Buts

B Prendre connaissance des demandes dans
les 45 jours

m Atteindre I'objectif cible de la PGDH (90 %)

m Clarifier la definition de la catégorie C




- « Quels progres avons-nous fait jusqu’a .

present? »

® Triage Initial plus efficace

m Application uniforme des regles de la PGDH :
Echéanciers pour les demandes de clarification

Intervenants n’ayant pas repondu aux lettres de
lacunes au dossier

® Equipe de dépannage




« Que reste-t-il a faire? »

Document d’orientation
regles générales
modifications
# écarts sur les plans de la formulation et de I'étiquetage

nouveaux produits
¢ regles précedentes (identiques, semblables)
¢ jusgu’a quel point peut-on parler de similarite?
¢ écarts

Mettre au point le nouveau processus de transfert
administratif




Déflis

B Réévaluation

® Programme sur les produits de formulation




Questions




