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Conformiteitsverklaring betreffende vertalingen in het kader van de Wederzijdse Erkenningsprocedure (MRP) en de Decentrale Procedure (DCP)

Dossiernummer:

Procedurenummer: 

 FORMCHECKBOX 
* Ondergetekende [naam verantwoordelijke voor de voorlichting, naam firma] verklaart dat de vertalingen naar het Nederlands en Frans van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van [benaming geneesmiddel], en de vertalingen naar het Nederlands, het Frans en het Duits van de bijsluiter en van de etikettering een getrouwe en inhoudelijk correcte weergave is van de betrokken Engelstalige documenten die werden goedgekeurd door de Europese Commissie, in toepassing van artikels 6 §1e quinquies¸eerste lid en , en 6septies, §1e, eerste en tweede lid, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen. De ondergetekende draagt hiertoe de verantwoordelijkheid.

 FORMCHECKBOX 
* Uitgezonderd de kenmerken die verwijzen naar indicaties of doseringsvormen die nog beschermd zijn door het octrooirecht. Deze werden verwijderd in toepassing van artikel 6bis, §1e, elfde lid van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.
Indien uit willekeurige steekproeven vóór verlening van de ’Vergunning(en) voor het in de Handel Brengen’ blijkt dat de voornoemde vertalingen geen getrouwe en inhoudelijk correcte weergave zijn, wordt de ondergetekende door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) gevraagd zich te verantwoorden en worden de vertalingen teruggestuurd voor verbetering. De ondergetekende draagt de verantwoordelijkheid voor de vertraging die deze verbetering oplevert. Tijdens de periode waarbinnen ondergetekende de verbeteringen uitvoert wordt de klok gestopt.

Indien de ’Vergunning(en) voor het in de Handel Brengen’ reeds is (zijn) verleend, en blijkt dat de vertalingen geen getrouwe en inhoudelijk correcte weergave is (zijn), zal onverwijld na overleg tussen het FAGG en ondergetekende een rechtzetting ingediend worden teneinde overeen te stemmen met de decentraal of wederzijds erkende documenten. 

De interpretatie van “getrouwe en inhoudelijk correcte weergave” is steeds te beschouwen in het licht van de bescherming van de volksgezondheid en onderworpen aan het principe van proportionaliteit. 

* Aanvinken wat van toepassing is

De verantwoordelijke voor de voorlichting [naam firma]:

[handtekening, naam en voornaam in blokletters]

Datum:

