GMP 
1. Indien er niet genoeg plaats is op het label van een experimenteel medisch product (wegens te kleine verpakking, …) om de vereiste informatie in de drie landstalen te vermelden, bestaat dan de mogelijkheid om dit maar in één taal te doen? 
Voor etikettering in het algemeen wordt verwezen naar Annex 13 van Volume 4 Good manufacturing practices, july 2003.  Waivers kunnen worden toegekend voor zover de medicatie door de patiënt niet meegenomen wordt naar huis.  Daarenboven moet elke waiver altijd aangevraagd en gestaafd worden in de covering letter van de CTA.
2. Wie is de importeur die ingevuld moet worden op het D2 formulier in het geval van een product voor gebruik tijdens een klinische studie? 
Indien de firma deze producten zelf importeert, zal het dan ook de firma zelf zijn die als importeur vermeld moet worden op het D2 formulier. 
3. Welke fabricanten moeten vermeld worden op het D2 formulier? 
Enkel de fabricanten die in België gesitueerd zijn, moeten op het D2 formulier vermeld worden. 

4. Wanneer is er een declaratie D1/D2 nodig voor een IMP dat zal gebruikt worden tijdens een klinische studie? 
Een declaratie is in principe altijd nodig, behalve wanneer het (de) IMP(‘s) rechtstreeks ingevoerd worden naar een ziekenhuisapotheek vanuit een E.U.-land. 
5. Moet een IMP nog gedeclareerd worden wanneer deze enkel verschilt in de verpakking van een reeds vroeger gedeclareerde IMP waarvoor reeds een declaratienummer ontvangen werd? 
Deze IMP’s dienen inderdaad opnieuw gedeclareerd te worden. 

