PROCEDURE FOR COMPLETING A CPP

(CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT)
N° of Certificate: Nummer wordt door het FAGG toegekend
Exporting (certifying) country: BELGIUM 
Importing (requesting) country: Land van bestemming
1. Name and dosage form of the product:
de Belgisch geregistreerde naam en farmaceutische vorm zijn verplicht te noteren eventueel aangevuld met de naam in het land van bestemming (vb: Tradename in South Africa: …)
Voor diergeneeskundige producten toevoegen « for veterinary use » 
1.1 Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit dose3 (complete composition including excipients: see below4 or see attached4)
verplicht de benaming en hoeveelheid noteren van de actieve ingrediënten (zoals op de AMM/VHB), de andere bestanddelen: kwalitatief oplijsten, hoeveelheid optioneel; Bij voorkeur de benamingen in de taal van het certificaat (het Engels, Frans, Spaans) of Latijn
1.2 Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country5? Yes
als het product geregistreerd is in België, dan Yes, als het product gedeclareerd is dan No 
1.3
Is this product actually on the market in the exporting country? Yes

als het product op de Belgische markt is, dan Yes, anders No
Mogelijkheid tot het noteren van de shelf-life of de sold pack-size (on demand of importing country)

2A.1
Number of product licence7 and date of issue: registratienummer en eerste registratiedatum 
2A.2
Product-license holder: naam,adres, land titularis
2A.3
Status of product license holder8: a/b/c
status zie explanatory notes en kies a, b of c
(a) manufactures the dosage form; 

(b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company;

(c) is involved in none of the above

2A.3.1
For the categories b and c name and address of the manufacturer producing the dosage form9:

hier een overzicht noteren van alle fabrikanten, niet alleen de fabrikant van de finished product


- the manufacturer(s) of the intermediate/bulk product:



- the manufacturer(s) of the final product:



- the packager(s):



- the manufacturer(s) responsible for the lot analysis (QC):



- the manufacturer(s) responsible for the administrative release:

Indien geen of niet alle fabrikanten worden genoteerd, dan hier toevoegen “see reference note 9”

2A.4
Is summary basis of approval appended?10 yes / no  
(kopie meest recente registratiebewijs aangehecht: ja of nee) 
JA, indien AMM is aangehecht (enkel mogelijk om de recentste AMM aan te hechten)
NO, indien AMM niet aangehecht aan CPP
Mogelijkheid tot het aanhechten van een vertaling van de AMM samen met een statement dat bevestigd dat de vertaling conform is aan de goedgekeurde AMM ondertekend door de verantwoordelijke voor Voorlichting en Informatie 
2A.5
Is the attached, officially approved product information complete and consonant with the licence?11 yes
steeds ja, volgens artikel 119 (Humaan) & 244 (Diergeneeskundig) van het KB 14.12.2006 is het verplicht om een kopie van de goedgekeurde SKP aan te hechten) 
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· Steeds de meest recente SKP aanhechten, bij voorkeur de geperforeerde/gestempelde versie; 
· indien er een recente SKP goedgekeurd is, maar er is geen geperforeerde versie beschikbaar, dan vragen we aan de titularis om een statement te bezorgen aan het FAGG waarin bevestigd wordt dat het hier inderdaad om de recentste SKP gaat met vermelding van de goedgekeurde variaties die hier geïmplementeerd zijn.
· Mogelijkheid tot het aanhechten van een vertaling van de SPC samen met een statement dat bevestigd dat de vertaling conform is aan de goedgekeurde SKP ondertekend door de verantwoordelijke voor Voorlichting en Informatie (statement aan zowel origineel certificaat als kopie hechten)
2A.6
Applicant for certificate12 (if different from license holder) : steeds invullen;

indien de aanvrager =  de titularis  see 2A2 of naam van de titularis herhalen
2B.1
Applicant for certificate: naam en adres van de aanvrager 
2B.2
Status of applicant8: a/b/c 

status zie explanatory notes en kies a, b of c

(a) manufactures the dosage form; 

(b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company;

(c) is involved in none of the above

2B.2.1
Name and address of the manufacturer producing the dosage form9: 
hier een overzicht noteren van alle fabrikanten, niet alleen de fabrikant van de finished product



- the manufacturer(s) of the intermediate/bulk product:



- the manufacturer(s) of the final product:



- the packager(s):



- the manufacturer(s) responsible for the lot analysis (QC):



- the manufacturer(s) responsible for the administrative release:

2B.3
Why is marketing authorization lacking? 


not required / not requested / under consideration / refused

kies hier één van bovenvermelde keuzemogelijkheden

2B.4
Remarks13: kies  a/b/c/d of e, 
Kies a / b / c / d /of e
a. the product has been developed exclusively for the treatment of conditions, particularly tropical diseases, not endemic in the country of export;

b. the product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical conditions;

c. the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in pharmaceutical products in the country of import;

d. the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active ingredient;

e. any other reason, please specify.==> voorbeeld e) declared for export
3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the


dosage form is produced?14 yes/no/not applicable

3.1 Periodicity of routine inspections: 2 years/not applicable
[image: image2.png]Art. 243. Op verzoek certificeert de Minister of zijn afgevaardigde
dat de fabrikant de normen voor goede fabricageprakijk volgt zoals
‘bedoeld in Titel VI van dit Deel.

Deze certificaten worden verleend conform de geldende administra-
tieve voorschriften van de Wereldgezondheidsorganisatie. Ze hebben
een geldigheidsduur van twee jaar.




3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes/no/not applicable

3.3
  Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?15   


  yes/no/not applicable

( Indien er 1 of verschillende fabrikanten zijn in België


 3+3.2+3.3: yes en 3.1: 2 years
( Indien er 1 of verschillende fabrikanten in het buitenland (dus geen enkele in België)

 3: not applicable


 3.1+3.2+3.3: weglaten van certificaat
( Indien er verschillende fabrikanten zijn waaronder min 1 in het buitenland en min 1 in België


 3+3.2+3.3: yes, only for Belgium  
   3.1: 2 years, only for Belgium

4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product?16 yes (hier noteren we steeds yes)
de kader wordt aangevuld door het FAGG

	Address of certifying authority : 
	Federal Agency for Medicines and Health Products (FAMHP) 
Avenue Galilée - Galileelaan 5/03, 1210 BRUSSELS (Belgium)

	Telephone: +32 2 528 40 00
	www.famhp.be
	certificates@fagg-afmps.be

	Date and stamp:


	 [image: image1.png]Art. 119. Met het oog op uitvoer, certificeert de
Minister of zijn afgevaardigde op aanvraag dat het
gencesmiddel bestemd voor uitvoer vervaardigd
werd  conform de normen voor goede
fabricageprakijk.

In geval van uitvoer van cen geneesmiddel waarvoor
in Belgié een VHB is verleend, verstrekt het FAGG
samen met het uitvoercertificaat eveneens een
goedgekeurde SKP zoals bedoeld in artikel 6, § 1
quinquies, cerste lid, van de wet op de
geneesmiddelen.

Deze certificaten worden verleend conform de
geldende  administratieve  voorschriften van de
Wereldgezondheidsorganisatie.

Art. 119. A des fins d’exportation, le Ministre ou son
délégué certifie, sur demande, que le médicament
destiné a 'exportation a été fabriqué conformément
aux régles de bonnes pratiques de fabrication.

En cas d’exportation d’un médicament pour lequel
une AMM a été octroyée en Belgique, 'AFMPS
fournit, avec le certificat d’exportation, un RCP
approuvé tel que visé & larticle 6, § 1 quinquies,
alinéa 1%, de la loi sur les médicaments.

Ces certificats sont octroyés conformément aux
dispositions  administratives  de  1'Organisation
mondiale de la Santé qui sont en vigueur.




	Name of authorized person:

Hugues Malonne
Chief Executive Officer




