BIJLAGE 1 BIJ VERGUNNING KB 30/06/2004

Toepassingsgebied/draagwijdte (schrappen wat niet past of beantwoorden met ja/neen)

Vergunninghouder:------------------------------------------------------------------------------------Vergunningsnummer: ----------


Naam en adres van de vestiging: -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

	  FORMCHECKBOX 
  Geneesmiddelen voor proeven bij de mens                    voor fase   I,   II,    III                    klinische proeven (optioneel)


	VERGUNDE ACTIVITEITEN

 FORMCHECKBOX 
 Fabricage van geneesmiddelen voor proeven (overeenkomstig deel 1)
 FORMCHECKBOX 
 Invoer van geneesmiddelen voor proeven (overeenkomstig deel 2)


	Deel 1 – FABRICAGE-ACTIVITEITEN INZAKE GENEESMIDDELEN VOOR PROEVEN
- de vergunde fabricage-activiteiten omvatten gehele of gedeeltelijke vervaardiging (met inbegrip van allerhande processen van verdeling, verpakking en presentatie), lot vrijgave en certificering, opslag en distributie van gespecificeerde toedieningsvormen, tenzij anders vermeld; 

- kwaliteitscontrole testen en/of activiteiten inzake lot vrijgave en certificering worden gespecificeerd onder de relevante  items;

- indien het bedrijf zich bezig houdt met de vervaardiging van producten waarvoor speciale vereisten gelden, zoals radiofarmaca, of producten die penicillines, sulfonamiden, cytotoxische stoffen, cefalosporines, stoffen met hormonale werking of andere mogelijk gevaarlijke actieve stoffen bevatten, wordt dit gespecificeerd onder de relevante productsoort en toedieningsvorm.

	1.1
	Steriele geneesmiddelen voor proeven
	
	

	
	1.1.1. aseptisch bereid (lijst van toedieningsvormen)

1.1.1.1 Vloeistoffen met groot volume

1.1.1.2 Gevriesdroogd

1.1.1.3 Halfvaste

1.1.1.4 Vloeistoffen met klein volume 

1.1.1.5 Vaste en  implantaten 

1.1.1.6 Andere aseptisch bereide producten <vrije tekst>


	
	

	
	1.1.2. Terminaal gesteriliseerd (lijst van toedieningsvormen)

1.1.2.1 Vloeistoffen met groot volume

1.1.2.2 Halfvaste

1.1.2.3 Vloeistoffen met klein volume

1.1.2.4 Vaste en  implantaten

1.1.2.4. Andere terminaal gesteriliseerde producten <vrije tekst>


	
	

	
	1.1.3. Enkel lot certificering
	
	

	1.2
	Niet-steriele producten

	
	1.2.1. Niet-steriele producten (lijst van toedieningsvormen)
1.2.1.1. Capsulen, hard

1.2.1.2. Capsulen, zacht

1.2.1.3. Medicinale kauwgom 

1.2.1.4. Geïmpregneerde matrixen

1.2.1.5. Vloeistoffen voor uitwendig gebruik

1.2.1.6. Vloeistoffen voor inwendig gebruik

1.2.1.7. Medische gassen

1.2.1.8. Andere vaste toedieningsvormen 

1.2.1.9. Preparaten onder druk

1.2.1.10. Radionuclide generatoren

1.2.1.11. Half-vaste vormen  

1.2.1.12. Suppositoria

1.2.1.13. Tabletten
1.2.1.14. Pleisters voor transdermaal gebruik 
1.2.1.15. Andere niet-steriele producten <vrije tekst>

	
	

	
	1.2.2. Enkel lot certificering
	
	

	1.3
	Biologische geneesmiddelen
	
	

	
	1.3.1. Biologische geneesmiddelen (lijst van toedieningsvormen)

1.3.1.1 Bloedproducten

1.3.1.2 Immunologische producten 

1.3.1.3 Producten voor cel therapie 
1.3.1.4 Producten voor gen therapie
1.3.1.5 Biotechnologische producten
1.3.1.6 Producten geëxtraheerd uit  mens of dier

1.3.1.7 Andere biologische geneesmiddelen <vrije tekst>


	
	

	
	1.3.2. Enkel lot certificering (lijst van toedieningsvormen)
1.3.2.1. Bloedproducten 
1.3.2.2. Immunologische producten 

1.3.2.3. Producten voor cel therapie 
1.3.2.4. Producten voor gen therapie
1.3.2.5. Biotechnologische producten

1.3.2.6. Producten geëxtraheerd uit  mens of dier

1.3.2.7. Andere biologische geneesmiddelen <vrije tekst>


	
	

	1.4
	Andere geneesmiddelen voor proeven of fabricage-activiteiten (elke andere relevante fabricage-activiteit of productsoort die niet zijn vervat in het eerder vermelde, zoals sterilisatie van actieve bestanddelen, fabricage van actief biologisch startmateriaal, planten- of homeopathische producten, bulk- of totale productie, enz.)

	
	1.4.1 Fabricage van:

1.4.1.1 Plantenproducten

1.4.1.2 Homeopathische producten

1.4.1.3 Actief biologisch startmateriaal

1.4.1.4 Andere <vrije tekst>
1.4.2 Sterilisatie van actieve bestanddelen/excipientia/afgewerkt product:

1.4.2.1 Filtratie

1.4.2.2 Droge hitte

1.4.2.3 Vochtige hitte

1.4.2.4 Chemisch

1.4.2.5 Gammabestraling

1.4.2.6 Electron beam

1.4.3 Andere <vrije tekst>
	
	

	1.5
	Enkel verpakking
	
	

	
	1.5.1 Primaire verpakking
1.5.1.1 Capsulen, hard

1.5.1.2 Capsulen, zacht

1.5.1.3 Medicinale kauwgom 

1.5.1.4 Geïmpregneerde matrixen

1.5.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik

1.5.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik

1.5.1.7 Medicinale gassen

1.5.1.8 Andere vaste toedieningsvormen 

1.5.1.9 Preparaten onder druk

1.5.1.10 Radionuclide generatoren

1.5.1.11 Half-vaste vormen

1.5.1.12 Suppositoria

1.5.1.13 Tabletten

1.5.1.14 Pleisters voor transdermaal gebruik 
1.5.1.15 Andere niet-steriele producten <vrije tekst>

	
	

	
	1.5.1 Secundaire verpakking
	
	

	1.6
	Kwaliteitscontrole testen
	
	

	
	1.6.1 Microbiologisch: steriliteit

1.6.2    Microbiologisch: andere dan steriliteit

1.6.3    Fysisch/chemisch

1.6.4    Biologisch
	
	


Beperkingen of verduidelijkingen in verband met het toepassingsgebied/de draagwijdte van deze fabricage-activiteiten

BIJLAGE 1 (vervolg)

	Deel 2 – INVOER VAN GENEESMIDDELEN VOOR PROEVEN
· Vergunde invoer zonder fabricage 

· Vergunde invoer met inbegrip van opslag en distributie, tenzij anders vermeld

	2.1
	Kwaliteitscontrole testen van ingevoerde geneesmiddelen voor proeven
	
	

	
	2.1.1.Microbiologisch: steriliteit

2.1.2. Microbiologisch: andere dan steriliteit

2.1.3 Fysisch/chemisch

2.1.4 Biologisch
	
	

	2.2
	Lot certificering van ingevoerde geneesmiddelen voor proeven
	
	

	
	2.2.1 Steriele Producten
2.2.1.1 Aseptisch bereid

2.2.1.2 Terminaal gesteriliseerd

2.2.2 Niet-steriele producten 
	
	

	
	2.2.3 Biologische geneesmiddelen
2.2.3.1 Bloedproducten 
2.2.3.2 Immunologische producten 

2.2.3.3 Producten voor cel therapie 
2.2.3.4 Producten voor gen therapie
2.2.3.5 Biotechnologische producten

2.2.3.6 Producten geëxtraheerd uit  mens of dier

2.2.3.7 Andere biologische geneesmiddelen <vrije tekst>


	
	

	
	2.2.4 Andere invoer- activiteiten (elke andere relevante invoeractiviteit die niet is vervat in het eerder vermelde, zoals invoer van radiofarmaca, medische gassen, planten- of homeopathische producten, enz.)

2.2.4.1  Radiofarmaca/Radionuclide generatoren

2.2.4.2 Medische gassen

2.2.4.3 Plantenproducten

2.2.4.4 Homeopathische producten

2.2.4.5 Actief biologisch startmateriaal
2.2.4.6 Andere <vrije tekst>
	
	


Beperkingen of verduidelijkingen in verband met het toepassingsgebied/de draagwijdte van deze invoer-activiteiten

