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Aanvraag tot hernieuwing van een nationale vergunning voor het in de handel brengen / registratie van een geneesmiddel voor humaan gebruik 
Opmerkingen:

· Per Vergunning voor het in de Handel Brengen (VHB) / Registratie dient één formulier ingevuld te worden. 

· Gelieve het formulier in te vullen, rekening houdend met de “eSubmission Guidelines” (www.fagg.be). 

	Naam van het geneesmiddel:      
Actieve substantie(s)/hoeveelhe(i)d(en):      
Farmacotherapeutische indeling (Groep + ATC code):       

Farmaceutische vorm
:      
Verpakkingsmateriaal1- en grootte:

Toedieningswijze1:      
Nummer van de vergunning of registratie :      
	Naam en adres van de vergunning- of registratiehouder:

      

     
     
E-mail bedrijf
:      
Contactpersoon: 

     
     
     
     
Telefoonnummer:      
Faxnummer:       
E-mail:     


	Is het geneesmiddel momenteel in de handel in België?  Ja FORMCHECKBOX 
  Nee FORMCHECKBOX 
  

Is het in de handel in andere lidstaten? Ja FORMCHECKBOX 
  Nee FORMCHECKBOX 

Zo ja, in welke lidstaten?

 FORMCHECKBOX 
AT  FORMCHECKBOX 
CY  FORMCHECKBOX 
CZ  FORMCHECKBOX 
DE  FORMCHECKBOX 
DK  FORMCHECKBOX 
EE  FORMCHECKBOX 
EL  FORMCHECKBOX 
ES  FORMCHECKBOX 
FI  FORMCHECKBOX 
FR  FORMCHECKBOX 
HU  FORMCHECKBOX 
IE  FORMCHECKBOX 
IS  FORMCHECKBOX 
IT  FORMCHECKBOX 
LI  FORMCHECKBOX 
LT  FORMCHECKBOX 
LU  FORMCHECKBOX 
LV

 FORMCHECKBOX 
MT  FORMCHECKBOX 
NL  FORMCHECKBOX 
NO  FORMCHECKBOX 
PL  FORMCHECKBOX 
PT  FORMCHECKBOX 
SE  FORMCHECKBOX 
SI  FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK 



	Datum van de eerste vergunning in België:      
Datum waarop de huidige vergunning in België afloopt:      



	Goedgekeurde fabrikanten

Goedgekeurde fabrikant (of invoerder) verantwoordelijk voor de vrijgifte van een lot in de EER, overeenkomstig artikel 12bis, § 1, eerste en vijfde lid van de wet op de geneesmiddelen en artikel 86 van het Koninklijk Besluit betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (zoals aangegeven op de bijsluiter en, waar van toepassing, op het etiket)

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten  verantwoordelijk voor de vrijgifte van een  lot, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden  ingevuld.

     
Uit menselijk bloed / plasma bereide geneesmiddelen en vaccins:

Een door de Minister of door een andere lidstaat erkend laboratorium of een officieel voor geneesmiddelencontroles erkend laboratorium, , verantwoordelijk voor de vrijgave van een lot, overeenkomstig artikel 112, artikel 88 en artikel 89 van het Koninklijk Besluit betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik
Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten  verantwoordelijk voor de vrijgifte van een  lot, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden  ingevuld.

     
Plaats in de EER of in landen die een wederzijds erkenningsakkoord (MRA) of andere overeenkomsten hebben gesloten met de Europese Gemeenschap, waar de loten gecontroleerd/geanalyseerd worden overeenkomstig artikel 86 van het Koninklijk Besluit betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik, indien verschillend van die hierboven:

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere plaatsen, in hetzelfde formaat als boven, worden ingevuld. 

     
Fabrikant van het geneesmiddel en plaats van productie (met inbegrip van de plaatsen waar de verdunnings- en oplosmiddelen worden gefabriceerd):

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
Beknopte omschrijving van de verschillende stappen die gedurende het fabricatieproces uitgevoerd worden door de fabrikant van het afgewerkt product / verpakker / etc.:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden ingevuld.

     
Fabrikant van de actieve substantie

Noot: alle fabricageplaatsen betrokken bij de fabricage van elke bron van actieve substantie, dienen vermeld te worden. Gegevens over broker of leverancier alleen zijn onvoldoende.

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten van actieve substanties, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden ingevuld. 

     
Verantwoordelijke firma voor de invoer:      
Verantwoordelijke firma voor de distributie:      



	Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling:actieve substantie(s) en excipien(s)(tia)

Er dient te worden aangegeven op welke hoeveelheid de samenstelling betrekking heeft (b.v. 1 capsule).



	Naam van actieve substantie*(s)


     
	Hoeveelheid

     
	Eenheid

     
	Analytische referentie

     

	Naam van excipiën(s)*(tia)


     
	Hoeveelheid

     

	Eenheid

     

	Analytische referentie

     

	*Er hoeft slechts één naam te worden vermeld, in orde van voorrang: Algemene Internationale Benaming (INN), Ph. Eur., nationale farmacopee, algemene benaming, wetenschappelijke benaming. Van de actieve substantie dient de AIB te worden opgegeven, zo nodig samen met vermelding van zijn zout of hydraat.

	Details van mogelijke overmaat mogen niet in de formulering zijn opgenomen maar dienen hieronder te worden opgegeven:

- actieve substantie(s)      
- excipiën(s)(tia)      


(Indien een wijziging van de productinformatie (SKP, bijsluiter of etikettering) wordt voorgesteld om tegemoet te komen aan de opmerkingen van de expert, geef dan de huidige en voorgestelde bewoordingen en onderstreep of markeer de gewijzigde tekst. Dit kan ook als een afzonderlijk document toegevoegd worden in module 1.3.1.

	huidige productinformatie
	voorgestelde productinformatie

	     

	     



	Documenten die bij deze aanvraag zijn gevoegd



	Module 1:

	

	formcheckbox 
 1.0 

	Begeleidend schrijven. Gelieve alle aandieningsvormen (vormen, sterktes, ..), waarvoor een vijfjaarlijkse hernieuwing gevraagd wordt, in briefhoofd te vermelden. 

	formcheckbox 
 1.1 
	Inhoudsopgave

	formcheckbox 
 1.2 
	Aanvraagformulier voor de vijfjaarlijkse hernieuwing met volgende bijlagen: 

	formcheckbox 

	Een overzicht (in tabelvorm) van alle aandieningsvormen van het geneesmiddel  waarvoor een vijfjaarlijkse hernieuwing gevraagd wordt. 

	formcheckbox 

	Vergoedingsformulier

	
	Gegevens over de contactpersonen:

	formcheckbox 

	• De verantwoordelijke voor geneesmiddelenbewaking in België, in toepassing van artikel 194 en 195 van het Koninklijk Besluit betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (gelieve het erkenningsnummer te vermelden)

	formcheckbox 

	• Contactpersoon binnen de EER die algemeen verantwoordelijk is voor product-defecten en recalls

	formcheckbox 

	• De verantwoordelijke voor de voorlichting in België, in toepassing van het Koninklijk Besluit van 7 april 1995 betreffende de voorlichting en de reclame inzake geneesmiddelen voor menselijk gebruik (gelieve het erkenningsnummer te vermelden)

	formcheckbox 

	Een overzicht van alle EER landen waar het geneesmiddel op de markt is, met vermelding van de aandieningsvorm en de datum van commercialisering

	formcheckbox 

	Chronologische lijst van alle goedgekeurde of lopende aanvragen sinds de afgifte van de VHB / registratie of de laatst ingediende hernieuwing: 
type IA/IB en type II wijzigingen, uitbreiding van de VHB / registratie, Art 34 § 4 notificaties, dringende beperkende veiligheidsmaatregelen (USR), met vermelding van het dossiernummer (indien van toepassing), datum van indiening, datum van goedkeuring (indien van toepassing) en beknopte beschrijving van de wijziging

	formcheckbox 

	Chronologische lijst van alle follow-up maatregelen sinds de afgifte van de VHB / registratie of de laatst ingediende hernieuwing, met vermelding van doel, status, datum van indiening, datum wanneer het probleem werd opgelost (indien van toepassing)

	formcheckbox 

	Herwerkt overzicht van alle openstaande follow-up maatregelen / verbintenissen na verlening van de vergunning (“post-approval commitment”) (indien van toepassing)

	formcheckbox 

	GMP verklaring of een certificaat van goede fabricagepraktijk voor de fabrikant(en) (behalve voor producten gefabriceerd in België), afgeleverd door de bevoegde overheid van een EER land of van een land waarmee een wederzijds erkenningsakkoord (MRA) gesloten werd, niet ouder dan 3 jaar. Een verwijzing naar de EudraGMP databank zal volstaan, als deze operationeel zal zijn. 

	formcheckbox 

	Voor fabrikanten die in derde landen gevestigd zijn waarmee geen wederzijds erkenningsakkoord gesloten werd, een lijst van de meest recente GMP inspecties uitgevoerd door andere bevoegde instanties, met vermelding van datum, inspectieteam en resultaat 

	formcheckbox 

	Een verklaring
 door de bevoegde persoon (QP) van de fabrikanten (gevestigd in de EER) die de actieve substantie(s) gebruiken als grondstof, dat de actieve substantie(s) vervaardigd word(t)(en) overeenkomstig de beginselen en richtsnoeren inzake goede praktijken bij de vervaardiging van grondstoffen


	formcheckbox 

	Indien verschillend van hierboven, een verklaring3 door de bevoegde persoon (QP) van de fabrikanten die verantwoordelijk zijn voor de vrijgave van een lot, dat de actieve substantie(s) vervaardigd word(t)(en) overeenkomstig de beginselen en richtsnoeren inzake goede praktijken bij de vervaardiging van grondstoffen3

	formcheckbox 
 1.3.1
	Nieuwe versie van de samenvatting van de productkenmerken, de bijsluiter en van de etikettering, indien gewijzigd.

	formcheckbox 
 1.3.5
	Huidig goedgekeurde versie van de samenvatting van de productkenmerken, de bijsluiter en van de etikettering (enkel indien gecommercialiseerd)

	1.4
	Informatie over de expert

	formcheckbox 
 1.4.1
	Kwaliteit (incl. handtekening + CV)

	formcheckbox 
 1.4.3
	Klinisch (incl. handtekening + CV)

	formcheckbox 
 additional 
	Kopie van huidig registratiebewijs (AMM)

	formcheckbox 
 additional
	Nieuw registratiebewijs (AMM)

	Module 2


	

	formcheckbox 
 2.3
	Quality Expert Statement

	formcheckbox 
 2.5  
	Clinical Expert Statement en / of wetenschappelijke evaluatie door de verantwoordelijke voor de geneesmiddelenbewaking in België

	Module 5:


	

	formcheckbox 
 5.3.6
	Periodiek geactualiseerd veiligheidsverslag (PSUR) en Summary Bridging Report (indien van toepassing)


	Hierbij dien ik een aanvraag in voor de hernieuwing van de voormelde vergunning voor het in de handel brengen / registratie. Ik verklaar dat de kwaliteit van het product voor wat betreft de fabricagewijze en de controlemethoden regelmatig via de variatieprocedure werd geactualiseerd om rekening te houden met de wetenschappelijke en technische vooruitgang overeenkomstig artikel 6, § 1quater van de wet op de geneesmiddelen. Het product is in overeenstemming met de huidige kwaliteitsrichtsnoeren van het CHMP. Ik bevestig hierbij dat geen andere wijzigingen aan de productgegevens werden aangebracht dan deze die werden goedgekeurd.



	Gemachtigd

ondertekenaar______________________


	Functie      

	Naam in drukletters      

	Datum       

	Tweede ondertekenaar ___________________

(indien van toepassing)
	Functie      

	Naam in drukletters       

	Datum       


� De farmaceutische vorm, de verpakking en de toedieningswijze moeten in overeenstemming zijn met de “Standaardtermen”, gepubliceerd door de Raad van Europa (vigerende editie).





� E-mailadres voor ontvangst automatische mails van het FAGG, o.a. bij ontvangst elektronisch dossier, etc.


� Overgangsbepaling: Voor de geneesmiddelen die in de handel waren vóór 1/01/2007, of waarvoor een aanvraag tot VHB voor die datum werd ingediend, zal een periode van vijf jaar gelden om zich te conformeren met deze vereisten





� Noot: Indien meer dan één QP betrokken is, is één enkele verklaring door één van de QPs aanvaardbaar, op voorwaarde dat: 


Duidelijk blijkt uit de verklaring dat deze getekend werd in naam van alle betrokken QPs.


Deze afspraken dienen ondersteund te zijn door een technische overeenkomst zoals beschreven in hoofdstuk 7 van de “GMP Guide” en de QP die de verklaring levert, is degene die in de overeenkomst de specifieke verantwoordelijkheid opneemt voor de GMP naleving door de fabrikanten van de actieve substantie(s).  
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