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Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé
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	S’il s’agit d’un nouvel enregistrement en tant que courtier, veuillez passer à la section 1.


	Si vous êtes déjà enregistré en tant que courtier, veuillez indiquer votre numéro d’enregistrement ci-dessous (ce numéro vous a été envoyé suite à votre demande initiale d’enregistrement). Ne compléter que les changements part rapport à l’enregistrement en vigueur.

	
	Numéro d’enregistrement en tant que courtier :      



	1.1
	Informations relatives au demandeur

	Nom de la compagnie ou nom de la personne demandant l’enregistrement:

	     


	Adresse:

	     

	Contact:

	Téléphone/Mobile
	     
	E-mail
	     

	Numéro d’entreprise:

	     


	1.2
	Personne autorisée selon les statuts officiels de la société à représenter la firme (si applicable)

	Nom:

	     


	Adresse:

	     

	Contact:

	Telephone/Mobile
	     
	E-mail
	     


	1.3
	Si différent de 1.1, adresse pour la communication et/ou l’envoi de documents

	     



	1.4
	Information relative à la soumission du dossier

	Le document doit être adressé à: « certificates@fagg-afmps.be »



	Données administratives

	Nom:

	Nom de la société:      
Autre dénomination:      

	Adresse:

	     

	Contact:

	Téléphone/Mobile
	     
	E-mail
	     

	Numéro d’unité d’établissement:

	     



	Autres informations relatives à l’activité de courtier: 

	

	Declarations
Les informations fournies seront rendues publiques et seront consultables sur le site http://www.fagg-afmps.be.     
Pour des remarques ou des questions : certificates@fagg-afmps.be     




	Je confirme que les médicaments négociés sont couverts par une autorisation de mise sur le marché accordée selon la norme (EC) No. 726/2004 ou par une autorité compétente d’un Etat membre de l’Union européenne.
Je confirme qu’un plan d’urgence assurant la prise en charge de tout retrait du marché d’un médicament demandé par les autorités compétentes ou mis en place en coopération avec le fabricant ou le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché a été mis en place et est maintenu à l’adresse permanente mentionnée en section 2.
Je confirme qu’il a été mis en place un système qui assurera l’enregistrement des achats et vente de toutes transaction de médicaments, sous forme de documents, sous forme informatique ou de toute autre manière, et qui fournira, au moins, les données suivantes:
· Date à laquelle l’achat ou la vente du médicament a été négociée
· Nom du medicament concerné
· Quantité négociée
· Nom du fournisseur ou du destinataire
· Adresse du fournisseur ou du destinataire
· Numéro de lots des produits portent le dispositif de sécurité
Je confirme que ces données seront conservées cinq ans.
Je confirme le respect des lignes directrices relatives aux bonnes pratiques de distribution (GDP) publiée par la Commission européenne conformément à l’article 84 de la Directive 2001/83/EC pour autant que les lignes directrices s’appliquent aux courtiers.
Je confirme qu’un système de qualité établissant les responsabilités, les processus et la gestion des risques relatifs aux activités de courtage sont en place et le resteront.
Je suis conscient de la nécessité d’informer immédiatement l’autorité compétente et, le cas échéant, le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché, des médicaments que j’identifierais comme pouvant être falsifiés et je m’engage à le signaler. Je suis conscient que les lieux mentionnés sont susceptibles d’être inspectés par l’autorité compétente.
Je déclare que les renseignements donnés sont corrects, sincères et complets.
Je notifierai tout changement des données mentionnées dans ce document dans les plus brefs délais à l’autorité compétente.



	Je suis d’accord avec les conditions énoncées dans la présente déclaration
(nom et signature)
	     
	Date
	     


Enregistrement en tant que courtier de médicaments (usage humain)





Section 1: Information relative au courtier





Section 2: Informations relatives au site





Section 3: Autres informations





Section 4: Informations requises pour l’évaluation par la 


DG-Inspection









1/3

