Déclaration de conformité relative à la notice pour les dossiers d’importation parallèle

Je soussigné (nom du pharmacien responsable , nom de la société IP) déclare que les notices jointes établies dans les trois langues nationales pour la demande d’autorisation d’importation parallèle du (dénomination du médicament) de (pays d’origine) sont identiques à la version (date d’approbation de la notice du médicament de référence) du médicament autorisé actuellement en Belgique : (dénomination du médicament + numéro d’enregistrement).

À cela s’ajoutent les dispositions légales, applicables pour l’importation parallèle de médicaments, telles que prévues dans la législation en question.

(article 10 § 2 de l’AR du 19/04/2001 relatif à l’importation parallèle). Le soussigné porte la responsabilité en la matière.

S’il ressort d’un échantillonnage aléatoire avant l’octroi de l’autorisation d’importation parallèle, que les notices introduites établies dans les trois langues nationales, ne sont pas une reproduction fidèle et correcte de la version (date d’approbation de la notice du médicament de référence) du médicament autorisé actuellement en Belgique (dénomination du médicament + numéro d’enregistrement), l’Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS) demande au soussigné de se justifier et les notices établies dans les trois langues nationales sont renvoyées pour correction.

Le soussigné porte la responsabilité pour le retard qu’engendre cette correction.

L’interprétation de “reproduction fidèle et correcte” est toujours à considérer à la lumière de la protection de la santé publique et est soumise au principe de proportionnalité.

Le pharmacien responsable  (nom de la société) :

(signature, nom et prénom en lettres capitales)

Date : 

