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	Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

Département P & D



Arrêté Royal du 14 décembre 2006 concernant les médicaments à usage humain et vétérinaire
DEMANDE DE DECLARATION D’UNE ACTIVITE DE FABRICATION EN SOUS-TRAITANCE POUR UN MEDICAMENT A USAGE HUMAIN

Dénomination de la firme:     ...................................................................................................…………

Adresse du siège social:
..............................................................................................……………….

                                               ..............................................................................................………………

Représentée légalement par :          ..............................................................................................…….

                                                            ..............................................................................................…….
Lieux des activités   :      .................................................................................……………………………

                                           ..................................................................................…………………………..

                                           ..................................................................................…………………………..

Personne de contact pour le traitement de la demande :  ..............................…………………………
Tel: ............................................................... …… Fax: .............................................................………...

E-mail: ............................................................................................................................…………………

Documents à fournir

· Le formulaire de déclaration correctement complété

· Le nom, la forme pharmaceutique et la composition qualitative et quantitative complète du médicament concerné

· Un certificat de bonnes pratiques de fabrication 

· Une copie de l’autorisation de fabrication pour la forme pharmaceutique du médicament concerné

· Une copie de l’Autorisation de Mise sur le marché du médicament concerné 

· Une déclaration sur l’honneur du représentant légal ou du pharmacien responsable que toutes les informations fournies sont correctes

· Un engagement à signaler toute modification aux documents fournis, ainsi qu’à tenir les modalités contractuelles avec le titulaire de l’Autorisation de Mise sur le Marché à jour à la disposition de l’Agence des médicaments et produits de santé.

· Preuve du paiement de la redevance 127 €
            (compte n° 679-0021942-20 / code à mentionner : 700100)
Nombre total de documents ajoutés : ……………..

Place : …………………………………………………

Date : ………………………………………………….

Nom : ………………………………………………….

Qualité : ………………………………………………

Signature :

Renvoyer ce formulaire complété et signé, accompagné de toutes les annexes nécessaires à :

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

Département Production & Distribution

Eurostation bloc 2 – 8ème étage

Plaine Victor Horta 40 bte 40

1060 Bruxelles.

Demande de déclaration de fabrication en sous-traitance
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