
Pourquoi demander une autorisation pour distribuer des médicaments ? 

Pour distribuer des médicaments, vous devez disposer d'une autorisation de distribution précisant les 

activités pour lesquelles l’autorisation est demandée. Les activités que vous souhaitez exercer doivent 
être conformes aux bonnes pratiques de distribution (BPD) des médicaments à usage humain. 

 
Qu’entend-t-on par distribution de médicaments ? 

La distribution de médicaments comprend toutes les activités liées à l'achat, à la réception, au stockage, 
à la livraison, à la vente et à l'exportation de médicaments. Elle couvre également les activités connexes, 
notamment la gestion des stocks, le transport, la documentation, la traçabilité, le traitement des plaintes 
et les rappels de médicaments. 

 
Comment demander une autorisation de distribution ? 

Pour obtenir une autorisation de distribution, vous devez introduire une demande à l'aide du formulaire 
approprié : 

 
▪ pour les médicaments à usage humain ; 
▪ pour les médicaments à usage vétérinaire. 

 

Le formulaire doit être complété et signé par une personne habilitée à représenter valablement 
l’entreprise, conformément à ses statuts. La demande, accompagnée de toutes les pièces justificatives 
requises mentionnées dans le formulaire, doit être envoyé par e-mail à l'AFMPS à l'adresse 

eudragmdp@afmps.be. 

 

Plus d’informations : 

 

▪ médicaments à usage humain ; 
▪ médicaments à usage vétérinaire. 

 

L’obtention et le maintien d’une autorisation de distribution de médicaments sont soumis au paiement 
d’une contribution annuelle. Ce montant est indexé chaque année. 

 
Rôle de l’AFMPS 

Lorsque l’AFMPS déclare votre demande recevable, la personne de contact reçoit une confirmation ainsi 

que les coordonnées de l’inspecteur chargé de vérifier le respect des exigences des BPD.  

Sur la base des conclusions de l'inspection et, le cas échéant, des mesures correctives mises en œuvre, 
l'AFMPS décide d’accorder ou non l'autorisation.  

Après l’octroi de l’autorisation, les activités autorisées peuvent débuter.  

Aucune activité de distribution ne peut être exercée sans autorisation de l'AFMPS. 

 
Pour plus d’informations 

▪ Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments à usage humain 

▪ Arrêté royal du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments à usage humain et vétérinaire 
□ Partie 1 : médicaments à usage humain 
□ Les bonnes pratiques de distribution sont décrites en annexe V 

▪ Règlement (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires 

▪ Loi du 11 mars 2018 relatif au financement de l'Agence fédérale des médicaments et 

produits de santé 

 

Contact 

eudragmdp@afmps.be 
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