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Derogaties: Werkwijze voor geneesmiddelen voor humaan gebruik

Dit document is niet van toepassing voor de homeopathische en de geneesmiddelen op basis van planten.

:

Tenzij met een grondige motivatie,  moet vanaf 01/01/2009 een derogatie aangevraagd worden bij het indienen van het dossier!!

De aanvraag dient aan de hand van de bijgevoegde template te gebeuren. De ingevulde template wordt in het dossier in de folder additional geplaatst

.

De aanvraag kan gebeuren bij het indienen van een nieuwe registratie of vijfjaarlijkse hernieuwing. Bij een type II klinische variatie mag enkel een aanvraag  ingediend worden op voorwaarde dat het dossier veranderingen teweegbrengt aan het document waarop de derogatie van toepassing is.

Voor dossiers die voor 01/01/09 werden ingediend en waarvoor dus geen derogatie bij het indienen van het dossier kon worden aangevraagd of voor dossiers waarvoor geen derogatie kan gevraagd worden (cfr bovenstaande paragraaf), kan de firma via een nationaal ingediende notificatie procedure (art 34 §4 van KB 14.12.06) een derogatie aanvragen. 

Bij de eerstvolgende MRP variatie die resulteert in een (nieuwe) harmonized labelling dient de derogatie voor België in de harmonized labelling opgenomen te worden.

	Type derogatie
	Legale basis
	Werkwijze
	Beoordeling

	Bepaalde informatie wordt niet op primaire verpakking en buitenverpakking vermeld
	Art 6 septies, zevende lid van Wet van 25 maart 1964
	· NP

· MRP/DCP: harmonized labelling

· Enkel aanvaard voor verpakkingen met een inhoud < 50 ml (30 ml voor tubes, 10 g voor zakjes, 36 cm2 voor pleisters).Gegevens die vermeld moeten worden komen overeen met de opsomming in de QRD-template - small immediate packaging units 
	· NP: tijdens de evaluatie

· MRP/DCP: tijdens de evaluatie

	Bepaalde informatie wordt niet vermeld in de bijsluiter.
	Art 6 septies, zevende lid van Wet van 25 maart 1964
	· Enkel voor NP, 

· Case by case beoordeling.
	· Tijdens de evaluatie

	Bijsluiter/primaire verpakking en buitenverpakking worden niet in de 3 landstalen ingediend.
	Art 6 septies, zevende lid van Wet van 25 maart 1964
	· MRP/DCP/NP

· Enkel aanvaard voor geneesmiddelen bestemd voor export.

· In geval van radiofarmaca is het aanvaardbaar dat de primaire verpakking de nodige gegevens enkel in het Engels bevat op voorwaarde dat de secundaire verpakking de nodige gegevens in de 3 landstalen bevat.
	· NP: tijdens evaluatie 

· MRP/DCP: bij afsluiten



	Braille wordt niet vermeld op de buitenverpakking (en bij ontbreken ervan op de primaire verpakking).
	Art 6 septies, zevende lid van Wet van 25 maart 1964
	· MRP/DCP/NP

· Enkel aanvaard voor geneesmiddelen gebruikt in hospitaal/toegediend door beroepsbeoefenaars van gezondheidszorg en geprefabriceerde geneesmiddelen.
	· NP: tijdens de evaluatie

· MRP/DCP: tijdens de evaluatie

	Actief bestanddeel en/of excipiëntia worden niet in de 3 landstalen vermeld op de primaire en/of secundaire verpakking
	Art 6 septies, zevende lid van Wet van 25 maart 1964
	· MRP/DCP/NP

· Zowel Latijn als Engels worden aanvaard.

· Enkel aanvaard voor verpakkingen met een inhoud < 50ml (30ml voor tubes, 10g voor zakjes, 36 cm2 voor pleisters). 
	· NP: tijdens de evaluatie

· MRP/DCP: bij afsluiten

	SKP = PIL, deel van SKP overgenomen in de PIL
	Art 6 septies, zevende lid van Wet van 25 maart 1964
	· Enkel voor NP

· Enkel aanvaard voor geneesmiddelen gebruikt in hospitaal/toegediend door beroepsbeoefenaars van gezondheidszorg
	· Tijdens de evaluatie


Afwijkingen van de primaire verpakking waarvoor geen derogatie moet aangevraagd worden:

Blisters: 

· Indien de INN voorkomt in de benaming van het geneesmiddel dan dient het actief bestanddeel niet nog eens apart vermeld te worden op een blister - met unit-bedrukking.

· Indien de naam van het geneesmiddel bestaat uit INN + naam MAH, dan dient de MAH niet nog eens apart herhaald te worden op een blister met unit-bedrukking. 

· De “short term” van de farmaceutische vorm die opgenomen is in de EDQM wordt aanvaard. Algemeen taalkundig aanvaardbare afkortingen kunnen eveneens gebruikt worden op voorwaarde dat de afkorting voldoende duidelijk is en geen verwarring kan veroorzaken. Vb drinkbare oplossing wordt drinkbare opl.

- Small immediate packaging units (inhoud < 50ml, 30ml voor tubes, 10g voor zakjes, 36 cm2 voor pleisters).:

· Indien de INN voorkomt in de benaming van het geneesmiddel dan dient het actief bestanddeel niet nog eens apart vermeld te worden op het etiket.

· Indien de naam van het geneesmiddel bestaat uit INN + naam MAH, dan dient de MAH niet nog eens apart herhaald te worden op het etiket. 

· De “short term” van de farmaceutische vorm die opgenomen is in de EDQM wordt aanvaard. Algemeen taalkundig aanvaardbare afkortingen kunnen eveneens gebruikt worden op voorwaarde dat de afkorting voldoende duidelijk is en geen verwarring kan veroorzaken. Vb drinkbare oplossing wordt drinkbare opl.

· Toedieningswijze: algemeen aanvaarde afkortingen zoals IV, IM worden aanvaard.

· Indien de route en method of administration dezelfde zijn dan hoeft deze ook maar een keer op de verpakking vermeld te worden.

Template voor de aanvraag van een derogatie:

Type gevraagde derogatie :

 FORMCHECKBOX 
 Bepaalde informatie wordt niet vermeld op de primaire verpakking en buitenverpakking.

 FORMCHECKBOX 
 Bepaalde informatie wordt niet vermeld in de bijsluiter.
 FORMCHECKBOX 
 Bijsluiter/primaire verpakking en buitenverpakking worden niet in de 3 landstalen ingediend
 FORMCHECKBOX 
 Braille wordt niet vermeld op buitenverpakking (en bij ontbreken van de buitenverpakking op de primaire verpakking)
 FORMCHECKBOX 
 Actief bestanddeel en/of hulpstoffen worden niet in de 3 landstalen vermeld op de verpakking.
 FORMCHECKBOX 
 Bijsluiter zal een aantal rubrieken/vermeldingen van SKP bevatten of is gelijk aan de SKP.
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