AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE SANTE
CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE1
Ce certificat est conforme à la présentation recommandée par l’Organisation mondiale de la Santé.

(Instructions Générales et notes explicatives ci-jointes)

N° du certificat:

Pays exportateur (certificateur): BELGIQUE

Pays importateur (sollicitant): 

1.
Nom et forme pharmaceutique du produit:

1.1 Principe(s) actif(s)2 et quantité(s) par dose unitaire3 :
la composition qualitative complète du produit, y compris les excipients: voir ci-dessous4 ou est jointe en annexe4
1.2
Ce produit fait-il l’objet d’une autorisation de mise sur le marché (AMM) dans le pays exportateur5? oui/non

1.3
Ce produit est-il commercialisé dans le pays exportateur? oui/non

2A.1
Numéro de l’AMM7 et date de délivrance: 

2A.2
Titulaire de l’AMM: 

2A.3
Statut du titulaire de l’AMM8: a/b/c

2A.3.1
Pour les catégories b et c, nom et adresse du fabricant9:

2A.4
Un résumé du dossier d’AMM est-il annexé?10 oui/non

2A.5
L’information officiellement approuvée sur le produit annexe au présent formulaire est-elle complète et conforme aux dispositions de l’AMM?11 oui

2A.6
Nom et adresse du demandeur du certificat12: 
2B.
Pas d’application 6

3.
L’autorité certificatrice organise-t-elle des inspections périodiques de l’usine de 
production de la forme pharmaceutique?14 oui

3.1
Périodicité des inspections de routine: 2 ans

3.2
La fabrication de ce type de forme pharmaceutique a-t-elle été inspectée? oui

3.3
Les locaux et les opérations sont-ils conformes aux BPF recommandées par l’Organisation mondiale de la Santé?15 oui

4. L’information présentée par le demandeur satisfait-elle l’autorité certificatrice quant à tous les aspects de la fabrication du produit?16 oui 
	Adresse de l’autorité responsable de la certification :
	Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS)
Avenue Galilée 5/03, 1210 BRUXELLES (Belgique)

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

	Cachet et date:


	 [image: image1.jpg]



	Nom de la personne autorisée:

Hugues Malonne
Administrateur Général


