GPM 
1. S’il n’y a pas suffisamment de place sur l’étiquette d’un produit médical expérimental (à cause d’un emballage trop petit…) pour indiquer les informations exigées dans les trois langues nationales, y a-t-il alors la possibilité de le faire dans une seule langue ? 
Pour l’étiquetage en général, nous renvoyons à l’Annexe 13 du Volume 4 Good Manufacturing Practises, July 20032. Des dérogations peuvent être accordées à condition que les médicaments ne soient pas emportés à la maison par les patients. Cependant, chaque dérogation doit être demandée à l’autorité et, une fois obtenue, mentionnée dans la lettre d’accompagnement du dossier CTA . 
2. Quel importateur doit être indiqué dans le formulaire D2 dans le cas d’un produit pour utilisation pendant une étude clinique ? 
Si la firme importe elle-même ces produits, ce sera donc la firme même qui devra être indiquée comme importateur dans le formulaire D2. 
3. Quels fabricants doivent être indiqués dans le formulaire D2 ? 
Seuls les fabricants situés en Belgique doivent être indiqués dans le formulaire D2, à l’exception de ceux qui effectuent une libération administrative.

4. Quand une déclaration D1/D2 est-elle nécessaire pour un IMP qui sera utilisé pendant une étude clinique ? 
Une déclaration est en principe toujours nécessaire, sauf quand l’IMP est directement importé dans une pharmacie hospitalière à partir d’un pays de l’UE. 
5. Un IMP doit-il encore être déclaré quand son emballage diffère par rapport à un IMP déjà déclaré auparavant pour lequel un numéro de déclaration a déjà été reçu ? 
Ces IMP doivent en effet de nouveau être déclarés. 
