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DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D'UNE AUTORISATION NATIONALE 

DE MISE SUR LE MARCHE (ENREGISTREMENT) 

D'UN MEDICAMENT A USAGE VETERINAIRE 

Veuillez dactylographier les renseignements demandés, signer le formulaire et le renvoyer par la poste ou par voie électronique, accompagné des documents requis. 

	Le médicament est-il actuellement sur le marché en Belgique ?  Oui FORMCHECKBOX 
  Non FORMCHECKBOX 
  
Est-il commercialisé dans d'autres Etats membres ? Oui FORMCHECKBOX 
 Non FORMCHECKBOX 

Si oui, dans quels Etats membres ? :

AT FORMCHECKBOX 
 CY FORMCHECKBOX 
 CZ FORMCHECKBOX 
 DE FORMCHECKBOX 
 DK FORMCHECKBOX 
 EE FORMCHECKBOX 
 EL FORMCHECKBOX 
 ES FORMCHECKBOX 
 FI FORMCHECKBOX 
 FR FORMCHECKBOX 
 HV FORMCHECKBOX 
 IE FORMCHECKBOX 
 IS FORMCHECKBOX 
 RO FORMCHECKBOX 

 IT FORMCHECKBOX 
 LI  FORMCHECKBOX 
 LU FORMCHECKBOX 
 LV FORMCHECKBOX 
 MT FORMCHECKBOX 
 NL FORMCHECKBOX 
 NO FORMCHECKBOX 
 PL FORMCHECKBOX 
 PT FORMCHECKBOX 
 SE FORMCHECKBOX 
 SI FORMCHECKBOX 
 SK FORMCHECKBOX 
 UKFORMCHECKBOX 
 BG FORMCHECKBOX 




	Dénomination (commerciale) :      
Principe(s) actif(s)/quantité(s) :      
Classification pharmacothérapeutique (Groupe + code ATC) :       

Forme pharmaceutique :      
Voie d'administration :      
Animaux cibles :        

Statut LMR principe(s) actif(s)

Annexe I :      
Annexe II :      
Annexe III :      
Numéro(s) du règlement LMR :      
Mode de délivrance :      
Numéro d'enregistrement :      
	Nom et adresse du détenteur de l'enregistrement :

      

     
     
     
Personne de contact : 

     
     
     
     
Numéro de téléphone :      
Numéro de fax :       
E-mail :      



(Réservé à l'autorité compétente) notification au demandeur

Veuillez reprendre le numéro d'enregistrement et la référence suivante dans toute correspondance ultérieure: _______________________________________________  
  

(
Demande non recevable (raison)


(
Des informations complémentaires telles que précisées dans l'annexe, doivent être fournies.


Veuillez répondre  pour le________________ (date)
(
Demande recevable. 

(
Redevance payée le________________________   Montant: __________________________

Signature __________________________________
Date ______________________________________

	Date de la première autorisation en Belgique:      
Date d'expiration de la présente autorisation en Belgique:      


	MODIFICATION(S) APPROUVEE(s) OU EN COURS D'EXAMEN DEPUIS L'OCTROI DE L'AMM OU DEPUIS LE DERNIER RENOUVELLEMENT

Veuillez donner une liste chronologique des modifications approuvées ou en cours, en précisant la date d'introduction, le numéro de dossier et la date d'approbation avec une brève description de la modification.

1.
Date d'introduction : 

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
2.
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
3.
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
4. 
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
5.
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
6.
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
7.
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
8.
Date d'introduction :      

Numéro de dossier, le cas échéant :      

Date d'approbation :      
Description sommaire de la modification :      
Les autres changements éventuels peuvent être détaillés dans le champ ci-dessous, dans le même format que celui proposé ci-avant.

	


	fabricants autorisés

Le fabricant autorisé (ou l'importateur) responsable de la libération des lots dans l'EEE, conformément à l’article 12bis, §1, premier et cinquième alinéa de la loi sur les médicaments et l’article 213 de l’arrêté royal relatif aux médicaments à usage humain et vétérinaire (comme figurant dans la notice et, le cas échéant, sur l'étiquette):

Nom :      
Adresse :      
Pays :      
Téléphone:      
Téléfax:      
E-mail:      
Les autres fabricants responsables de la libération des lots peuvent être détaillés dans le champ ci-dessous, dans le même format que celui proposé ci-avant.

          
Si le site où les lots sont contrôlés/testés est différent de celui cité ci-avant :

Nom :      
Adresse :      
Pays :      
Téléphone:      
Téléfax:      
E-mail:      
D'autres sites peuvent être décrits dans le champ ci-dessous, dans le même format que celui proposé ci-avant 
     
Le(s) fabricant(s) du médicament et le(s) site(s) de fabrication (en ce compris les sites de fabrication des diluants et des solvants) :

Nom :      
Adresse :      
Pays :      
Téléphone:      
Téléfax:      
E-mail:      
Brève description des différentes étapes effectuées par le fabricant du produit fini au cours du processus de fabrication:

     
D'autres fabricants peuvent être décrits dans le champ ci-dessous, dans le même format que celui proposé ci-avant.

     
Fabricant(s) du (des) principe(s) actif(s)

Note: seul le producteur final doit être mentionné

Nom :      
Adresse :      
Pays :      
Téléphone:      
Téléfax:      
E-mail:      
D'autres fabricants de principes actifs  peuvent être décrits dans le champ ci-dessous, dans le format figurant ci-dessus.

     



	composition qualitative et quantitative en termes de principe(s) actif(s) et d'excipient(s)
Une note devrait préciser à quelle quantité la composition fait référence (ex. 1 capsule).



	Nom du (des) principes actifs*


     
	Quantité

     
	Unité

     
	Référence analytique
     

	Nom de l'excipient (des excipients)*


     
	Quantité

     

	Unité

     

	Référence analytique
     

	*Une seule dénomination doit être indiquée, dans l'ordre de priorité suivant : DCI, Ph. Eur., Pharmacopée nationale, dénomination commune, dénomination scientifique. Le principe actif sera indiqué sous la dénomination DCI recommandée, accompagnée, le cas échéant,  de sa forme hydratée ou de son sel.


	Les détails d'un éventuel surdosage ne peuvent pas être inclus dans la formulation mais doivent être mentionnés ci-dessous:

-principe(s) actif(s)      
-excipient(s)      


(Si une modification des notices est proposée afin de tenir compte des problèmes soulevés par l'expert, spécifiez le libellé exact actuel et celui proposé, en soulignant ou en faisant ressortir les termes qui ont été modifiés. Joignez une nouvelle version complète.)

	RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT + NOTICE (VERSION ACTUELLE)
	RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT + NOTICE (PROPOSITION)

	     

	     



	Documents joints a CETTE demande

formcheckbox 
1.0  Lettre d’accompagnement. Prière de mentionner dans l’en-tête de la lettre toutes les présentations (formes, dosages, ..), pour lesquelles un renouvellement quinquennal est demandé. 
formcheckbox 
 1.1 Table des matières

formcheckbox 
 2. Formulaire de demande de renouvellement quinquennal avec les annexes suivantes:

formcheckbox 
 2.1.Un aperçu (sous forme de tableau) de toutes les présentations du médicament pour lesquelles un renouvellement quinquennal est demandé.

formcheckbox 
  2.2.Coordonnées de la personne de contact:
formcheckbox 
 • La personne qualifiée en matière de pharmacovigilance en Belgique, en application de l’article 68 de l’Arrêté Royal relatif aux médicaments à usage humain et vétérinaire (prière de mentionner le numéro de reconnaissance).

formcheckbox 
 • Personne de contact dans l’EEE qui est responsable pour les produits défectueux et pour les rappels

formcheckbox 
 • Le responsable de l’information en Belgique, en application de l’Arrêté Royal du 9 juillet 1984 relatif à l’information et à la publicité concernant les médicaments (prière de mentionner le numéro de reconnaissance)

formcheckbox 
 2.3.Un aperçu de tous les pays de l’EEE où le médicament est commercialisé, avec mention de la présentation et la date de commercialisation
formcheckbox 
 2.4.Liste chronologique de toutes les mesures de ‘follow-up’ depuis l’octroi de AMM / enregistrement ou du dernier renouvellement soumis, avec mention du but, statut, date de soumission, date à laquelle le problème a été résolu (si d’application)
formcheckbox 
 2.5. Formulaire de redevance.
formcheckbox 
2.6. Déclaration GMP ou un certificat de bonne pratique de fabrication pour le(s) fabricant(s) (sauf pour les produits fabriqués en Belgique), délivré par l’autorité compétente d’un pays de l’EEE ou d’un pays avec lequel un accord de reconnaissance mutuelle (MRA) a été conclu, ne datant pas de plus de 3 ans. Un renvoi vers la base de données EudraGMP suffira, quand celle-ci sera opérationnelle. 
formcheckbox 
 2.7.Pour les fabricants qui sont établis dans des pays tiers avec lesquels aucun accord de reconnaissance mutuelle n’a été conclu, une liste des plus récentes inspections GMP  effectuées par d’autres autorités compétentes, avec mention de la date, de l’équipe d’inspection et du résultat 
formcheckbox 
 2.8.Une déclaration
 par la personne compétente (QP) des fabricants (établis dans l’EEE) qui utilisent le(s) principe(s) actif(s) comme matière première, que le(s) principe(s) actif(s) est (sont) fabriqué(s) suivant les principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication de matières premières

formcheckbox 
2.9. Si le fabricant mentionné ci-dessous ne libère pas les lots, une déclaration3 par la personne compétente (QP) des fabricants qui sont responsables de la libération d’un lot, que le(s) principe(s) actif(s) est (sont) fabriqué(s) conformément aux principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication de matières premières
formcheckbox 
 3.Version actuellement approuvée du résumé des caractéristiques du produit, de la notice et de l’étiquetage (uniquement si commercialisé)
formcheckbox 
 3.1 Nouvelle version du résumé des caractéristiques du produit, de la notice et de l’étiquetage, en cas de modification.
formcheckbox 
 4.‘Quality expert statement’ comprenant:

formcheckbox 
 4.1. Specifications approuvées pour la (les) substance(s) active(s) et le produit fini

formcheckbox 
 4.2. Composition qualitative et quantitative en substance(s) active(s) et en excipient(s)

formcheckbox 
 5. ‘Clinical expert statement’ et / ou évaluation scientifique par le responsable en matière de pharmacovigilance agréé en Belgique
6.Information au sujet de l’expert
formcheckbox 
* Qualité (incl. signature + CV)
formcheckbox 
* Clinique (incl. signature + CV)
formcheckbox 
 7. Rapport périodique actualisé de sécurité (PSUR) et rapport sommaire de liaison (Summary Bridging Report) si d’application.
formcheckbox 
 8. Certificat TSE si applicable. 

formcheckbox 
 9. Copie de l’attestation d’enregistrement actuelle (AMM)

formcheckbox 
 9.1.Nouvelle attestation d’enregistrement (AMM)




	Par la présente, j'introduis une demande de renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché / enregistrement visée ci-avant. Je déclare que la qualité du produit, pour ce qui est des méthodes de préparation et de contrôle, a été régulièrement actualisée par la procédure de modification, afin de tenir compte des progrès scientifiques et techniques, conformément à l'article 6, § 1 quater de la loi sur les médicaments. Le produit est conforme aux lignes directrices actuelles du CVMP qui s'appliquent à cette demande. Je confirme qu'aucune modification n'a été apportée aux caractéristiques du produit autre que celles approuvées par l'autorité compétente.



	Signataire principal ______________________


	Fonction :

	Nom en caractères d'imprimerie      

	Date :

	Second Signataire________________________

(le cas échéant)
	Fonction : 

	Nom en caractères d'imprimerie      

	Date :


	Firme responsable de l'importation du médicament en Belgique :      
Firme responsable de la distribution :      
Nom du responsable de l'information :      
Demande d'anticipation du renouvellement quinquennal ?  FORMCHECKBOX 
OUI    FORMCHECKBOX 
NON / Si OUI, date proposée:      
Formes pharmaceutiques et présentations autorisées en Belgique couvertes par le rapport périodique de pharmacovigilance (PSUR) :      
Période couverte par le PSUR :        -       
Date de clôture de la collecte des données (data lock point) :        

Nom du responsable en matière de pharmacovigilance :      
Tél:             E-mail:      









� Dispositions transitoires: Pour les médicaments qui étaient sur le marché avant le 1.1.2007, ou pour lesquels une demande d’AMM a été introduite avant cette date, une période de cinq ans est donnée pour se conformer à ces exigences.





� Note: Si plus d’une QP est concernée, une seule déclaration par une des QPs est acceptable, à condition que: 


Il ressorte clairement de la déclaration que celle-ci est signée au nom de toutes les QPs concernées.


Ces rapports doivent être étayés par une conformité technique telle que décrite au chapitre 7 du “GMP Guide” et la QP qui fournit la déclaration est celle qui, dans l’accord, prend la responsabilité spécifique pour l’application des GMP par les fabricants de substance(s) active(s).  
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