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Simplification administrative ; un point de contact central pour Finformation sur
le statut de commercialisation des médicaments autorisés

Madame, Monsieur,

A partir du 1% janvier 2014, [afmps et I'INAMI souhaitent modifier la procédure relative 3 la
communication des donndes concernant la disponibilité ou non des médicaments sur le marché en
Belgique.

Les procédures actuelles qui exigeaient d'informer zussi bien l'afmps que IINAMI des changements
relatifs & la disponibilité des médicaments sont remplacées par une procédure Impliguant un point de
contact central & l'afmps auquel vous pouvez signaler aussi bien la comimarcialisation que l'arrét
temporaire {« indisponibilité temporaire »} ou définitif de la commercialisation des médicaments.

Les données intreduites via ce paint de contact central a I'afmps sont mises & la disposition de 'INAMI.

Les modifications nécessalres de la réglementation concernée, propre & Pafmps d’'une part et & 'INAMI
d’autre part, sont en cours de réalisation. Dans l'attente, nous vous demandons déja d'appliguer la
nouvelle procédure.

Les dispositions de la présente circulaire remplacent les dispositions décrites dans la circufaire 577 du 15
février 2011. :

Dans un souci de clarification, vous trouverez ci-aprés une vue d'ensemble de toutes les obligations
légales concernant la communication par les titulaires dautorisation de mise sur le marché (AMM) ou
d'enregistrement a |'afmps, des informations relatives & la disponibilité ou non de leurs médicaments,
ainsl que la description de la procédure & suivre. I} est bien indigué si des modifications de !a
réglementation actuelle sont en cours, et vous étes invités & déja appliquer les nouvelles régles.
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Mise sur le marché ou arrét de [a commercialisation (statut de commercialisation)

Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, article 6, §1%sexies, premier alinéa :

« Aprés ['octroi d'une AMM ou d’un enregistrement, son titulaire informe le ministre ou son délégué de fa
date de mise sur le marché effective du médicament, en tenant compte des différentes présentations
autorisées ou enregistrées. »,

Par « présentation », il faut entendre « conditionnement ».

Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, article 6, §1%sexies, deuxiéme alinéa:
« Le Htulaire de I'AMM ou de lenregistrement prévient également le ministre ou son délégué si le

médicament n'est plus mis sur le marché, de manigre temporaire ou définitive. Cetle notification doit
avoir fieu, hormis dans des circonstances exceptionnelles, au plus tard deux mois avant 'Interruption de
la mise sur le marché du médicament. ».

Afin d‘harmoniser la réglementation propre & I'afmps d'une part et & I'INAMI d'autre part, le délai de
notification sera porté & six mois avant l'arrét définitif de la commercialisation. Vous étes invités a
respecter ce délai a partir du 1* janvier 2014,

AR du 14 décembre 2006 ralatif aux médicaments & usage humain et veterinaire, article 113, §3 pour ce
qui concerne les médicaments & usage humain ;

« Si le Htulaire d’une AMM ne met plus le médicament concerné sur le marché, de maniére temporaire ou
définitive, il en communique les raisons au moyen de la notification prévue a l'article 6, §1%sexies, de la
loi sur les médicarments, Si ce retraft est susceptible de causer un probléme pour la sante publique,
{'afmps publie cette information sur son site web. ».

AR du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments & usage humain et vétérinaire, article 238, §3 pour ce
qui concarne les médicaments & usage vétérinaire :

« Si le Htulaire d’une AMM ne met plus le médicament concerné sur fe marché, de maniére temporaire ou
définitive, il en communique les raisons au moyen de la notification prévue a I'article 6, §1%sexies de la
foi sur les médicaments. Si ce retrait est susceptible de causer un probléeme pour la santé humaine ou
animale, I'afmps publie cette information sur son site web, »,

Vous devez communiquer cette information & 'afmps via le formulaire « Commercialisation » que vous
trouverez sur le site internet de I'afmps www.afmps.be (page d'accueil, colonne de droite, nolification
« Commercialisation ou Indisponibifité »).

i es champs marqués d'une étoile « * » doivent étre obligatoirement remplis.
Pour les médicaments pour lesauels le code CNK n'est pas disponible, nous proposons de mentionner
dans le champ « nfa » (not applicable).

La personne de contact est celle qui est responsable du contenu du formulaire et auprés de laguelle, si
nécessaire, des informations complémentaires peuvent &tre demandées.

Ce peut &tre le titulaire de l'autorisation ou quelgu‘un qui a le pouveir d'agir en son nom {délégation de
pouvolir, consultant, distributeur..}.

Les données de commercialisation vont jusqu’a la grandeur du conditionnement,

Quand un conditionnement supplémentaire est mis sur le marché, ceci doit donc &tre notifié.

Si un conditionnement primaire d‘'un médicament change, le formulaire doit &tre complété deux fois :
d‘une part pour notifier I'arrt de la commercialisation d’un conditionnement et, d'autre part, pour notifier
la mise sur le marché du nouveau conditionnement.

Vous devez notifier un arrét définitif de commercialisation d'un médicament via le formulaire
« commercialisation » que vous trouverez sur le site de Vafmps www.afmps.be (page d'accuell, colonne
de droite, notification « Commercialisation ou Indisponibifités).
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Indisponibilité temporaire

!
On entend par indisponibilite temporaire d’'un médicament, une indispenibilité qui est prévue pour une |
durée d’au meins quaterze jours. Il y a lisu da notifier cette indisponibilité dans les sept jours qui suivent :
le début de l'indisponibilité,

En ce qui concerne lindisponibilité temporaire, le délai de notification de deux mois avant l'arrét
temporaire de commerclalisation sera supprimé ef la définition susvisée figurant dans la circulaire 577
sera reprise dans l'arrété royal du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments & usage humain et
vétérinaire.

Vous devez signaler les informations relatives a une indisponibilité temporaire via le formulaire
« Indisponibilité » que vous trouverez sur le site de afmps www.afmps.be (page d’accueil, colonne de
draite, notification « Commerdialisation ou Indisponibilité »), selon les modalités susmentionnées.
les données d’une indisponibilité temporaire vent jusqu@d la grandeur du  conditionnement.
Il y a lieu de mentionner ta date de début de l'indisponibilité, la raison et la date présumée de fin de cette
indisponibilité. Ces champs obligatoires sont marqués d'une étoile « * »,

Si ultérieurement fa date présumée de retour sur le marché doit &tre modifiée, il est nécessaire de
remplir & nouwveau un formulaire en mentionnant la nouvelle date présumée de retour sur le marché et en
précisant dans le champ « Informations supplémentaires » que la notification concerne un changement
de cette date.

Lorsque le médicament est & nouveau disponible sur fe marché ou que |la daie de retour sur le marché est
cennue avec certitude, cette information doit &tre communiguée via le formulaire « Retour sur le

marché » que vous trouverez sur le site de I'afmps www.afimps.be (page daccueil, colonne de droite, i
notification « Commerdialisation ou Indisponibilité »}.

Lors de toute notification, Un message vous précisant que la notification a bien été enregistrée apparaitra
sur I'écran lors de envoi du formulaire,

La liste nominative des médicaments notifiés comme temporairement indisponibles sera publidés sur le
site de Fafmps et sera mise a jour quotidiennement.

Retrait {« radiation ») d'AMM ou d’enregistrement d'un médicament & usage humain

La procedure actuelle pour demander la radiation de I'AMM ou de ['enregistrement d'un médicament &
usage humain resta inchangée.

fes firmes peuvent communiquer [eur demande de radiation & Vadresse e-mail suivante :
revocation@fagg-afmps.be .

Si la firme preféere envoyer la demande de radiation par la poste, elle doit le faire & 'adresse sutvante :
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (afmps)

DG POST Autorisation

Division Marleting Authorisation (Variations & Renouvellements)

Radiations (8° etage) )

Eurostation II

Place Victor Horta 40 boite 40

1060 BRUXELLES

Dans ces deux cas, Il faudra renvoyer 'AMM ou I'enregistrement original{e) a cette adresse.

En cas d'une radiation d'AMM ou d'enregistrement d’un médicament, son statut de commerciafisation est
avtomatiguernent adapté dans la bangue de données.
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Si l'arrét définitif de commercialisation coincide avec la radiation de 'AMM ou de I'enregistrement, aucune
notification d'arrét définitif de commercialisation ne doit donc &tre envoyée.
Retrait (« radiation ») d’AMM ou d’enregistrement d'un médicament a usage vétérinaire

La procédure actuelle pour demander la radiation de I'AMM ou de I'enregistrement d'un medicament a
usage vetérinaire reste inchangée.

Les firmes peuvent communiquer leur demande de radiation au gestionnaire du médicament concerné.
Les raisons de la radiation doivent étre motivées.

Si la firme préfére envoyer la demande de radiation par la poste, elle devra I'envoyer a l‘adresse
suivante :

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (afmps)

DG PRE Autorisation

Division Médicaments a Usage Vétérinaire

Eurostation II

Place Victor Horta 40 boite 40

1060 BRUXELLES

Dans ces deux cas, il faudra renvoyer I’AMM ou 'enregistrement original(e) a cette adresse.

En cas d‘une radiation d’AMM ou d’enregistrement d'un médicament, son statut de commercialisation est

automatiguement adapté dans la banque de données.
Si I'arrét définitif de commercialisation coincide avec la radiation de I'’AMM ou de |'enregistrement, aucune

notification d’arrét définitif de commercialisation ne doit donc étre envoyée,

Je vous remercie pour votre collaboration et vous prie de croire, madame, monsieur, a 'assurance de ma
considération distinguée.

/ P
Xavier De Cuyper Jo De Coel(7<ﬁ

o5 .
Administrateur général de I'afmps iydﬁ/jsﬂ'ateur général de I'INAMI
P
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