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Circulaire minigéridle n° 420 rdaive a la notifica-
tion des médicaments homéopathiques.

L'aticle 19, 1° de l'aré&é royd du 19 juin 2002
modifiant I'aré&é royd du 3 juillet 1969 rdatif a
I'enregistrement des médicaments prévoit que les
responsables de la mise sur le marché communiquent
a I'Ingpection générde de la Pharmacie la ligte des
médicaments homéopathiques qu'ils mettent sur le
marché dans un dda maximum de 6 mMoiS apres son
entrée en vigueur.

A cette fin, les responsables de la mise sur le marché
de médicaments homéopathiques sont tenus de les
notifier sdon un format informaique disponible
aupres de I’ Ingpection générae de la Pharmacie.

Le notifiant joindra également ala natification une
déclaration datée et signée certifiant sur I’honneur
gue les informations communiquées sont sinceres et
véridiques et qu'il S engage a procéder systémeti-
quement et sansddal aleur miseajour.

La notification et soumise au paement dune rede-
vance fixée par I'at 19, 2° de I'aréé roya du 19
juin 2002 précité.

Chague dossier recevable fera I'objet d'un accusé de
réception. Cet accusé de réception comportera un
numéo de natification qu, a des fins de contréle,
devra figurer sur I'é&iquetage du médicament dans un
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Minigeride omzendbrief nr. 420 betreffende de
notificatie van homeopathische geneesmiddden.

Artikel 19, 1° van het koninklijk beduit van 19 juni
2002 tot wijziging van het koninklijk beduit van 3
juli 1969 betreffende de regidratie van geneesmidde-
len bepadt dat de verantwoorddijken voor het in de
handd brengen, aan de Algemene Farmaceutische
Ingpectie de lijg van homeopathische geneesmidde-
len mededden die ze in de handd brengen, binnen
een periode van maximum 6 maanden na de inwer-
kingtreding ervan.

Hiertoe dienen de verantwoorddijken voor het in de
handd brengen van homeopathische geneesmiddden
deze te notificeren via een dekironisch formulier dat
beschikbaar is bij de Algemene Farmaceutische

Ingpectie .

De kenmnisgever moet bij zijn notificatie tevens een
gedagtekende en ondertekende verklaring  voegen
waarin hij op erewoord bevestigt dat de medegeded-
de informatie waar en oprecht is en dat hij er zich toe
veabindt deze sysematisch en onmidddlijk bij te
werken.

Voor de notificatie moet een relributie worden be-
tadd die is vastgesteld in art. 19, 2° van bovenver-
meld koninklijk beduit van 19 juni 2002.

Voor ek ontvankelijk dosser wordt een bericht van
ontvangst afgeleverd. Dit bericht van ontvangst bevat
een notificatienummer dat, voor controledoglenden,
op de eikettering van het geneesmiddd moet voor-



dda maximum de 6 mois gpres sa communication au
notifiant e auss longtemps que I'une des procédures
visées a lI’article 28 bis, 82, 83 ou 86 de I’ arrété roya
du 3 juillet 1969 rddtif a I'enregistrement des médi-
caments, pour |'enregistrement de ce médicament
N’ aura pas été cléturée.

Sils sont incomplets ou s la redevance prévue n'a
pas é&é veaste, les dossers de notifications seront
consdérés comme irrecevables et seront retournés au
notifiant ; 9 codui-ci N'a pas régulaise sa gStuation
dans les deux mois qui suivent , il devra dors retirer
du marché les médicaments concernés dans les trois
moais.

Cette natification condtitue en effet la phase préimi-
naire de lamise en cavre de I’ enregistrement des
médicaments homéopathiques décrit al’ article 28 bis
del’arrééroya du 3 juillet 1969 précite ; dle vise
notamment & dresser un inventaire précis des médi-
caments homeéopathiques actuellement sur le marché
et aplanifier lestravaux de la Commisson des médi-
caments homéopathiquestelle que prévue par
I’article 18 de I’ arrété roya du 19 juin 2002 précité.

Les responsables de la mise sur le marché de medi-
caments non notifiés devront les retirer du marché
dans les trois mois qui suivent I'expiration du dda
de notification conformément aux dispostions de
lart 19, 1°, 4°™ dinéa de I'aréé roya du 19 juin
2002 précité.

La notification ne vaut pas reconnaissance de la
qualité, de la scurité et de I’ efficacité des médica
ments et ne libére en aucun cas le notifiant et tousles
intervenants de leurs responsabilités.

Toute information complémentaire peut étre obtenue
aupres de I'Ingpection générde de la Pharmacie —
Unité  Homeéopathie, td. 02/227.55.78. ou
02/210.94.29, fax 02/227.56.03, dte internet:
www.afigp.fgov.be

komen binnen een maximade termijn van 6 maanden
na de mededeling ervan aan de kennisgever en dit tot
zolang één van de in atikd 28 his, 82, 83 of 86 van
het koninklijk beduit van 3 juli 1969 betreffende de
registratie van geneesmidddlen, voor de regidréie
van da geneesmidde bepadde procedures niet is
afgedoten.

Zo ze onvalledig zijn of wanneer de retributie niet
werd gestort, worden de dossiers as onontvankelijk
beschouwd en aan de kennisgever teruggestuurd ;
indien deze zjn toestand binnen de twee daarop
volgende maanden niet heeft geregulariseerd, moet
hij de betrokken geneesmiddden binnen drie maan
den van de markt haen.

Deze natificatie betekent inderdaad de voorbereiden
de fase voor de tenuitvoerlegging van de regidratie
van homeopathische geneesmiddden zoas beschre-
ven in atikd 28 bis van bovenvermed koninklijk
beduit van 3 juli 1969 ; ze beoogt meer bepaald de
opstelling van een precieze inventaris van de homeo-
pathische geneesmiddden die momented in de han
dd zijn en de planning van de werkzaamheden van
de Commisse voor homeopathische geneesmiddden
zods vadgesdd in atikd 18 van bovenvermed
koninklijk beduit van 19 juni 2002.

De verantwoorddijken voor het in de handel brengen
van niet genctificeerde geneesmiddden moeten deze
uit de handd haen binnen drie maanden die volgen
op het verdrijken van de notificatieperiode overeen
komgtig de bepdingen van art 19, 1°, vierde lid van
bovenvermed koninklijk beduit van 19 juni 2002.

De natificatie geldt niet ds erkenning van de kwadi-
teit, de velighed en de dodtreffendneid van de
geneesmiddden en gdt de kenmnisgever en dle tus
senkomende partijen in geen enkd gevd vrij van hun
verantwoordelijkheden.

Bijkomende informatie kan worden bekomen bij de
Algemene Farmeceutische Inspectie —  Eenheid
Homeopathie, tel. 02/227.55.78. of 02/210.94.29, fax
02/227.56.03, internet site . www.afigp.fgov.be



Toute la correspondance relaive a ces notifications Alle brifwissding over deze notificaties moet wor-
doit ére adressée a I'Ingpection générale de la Phar- den gericht aan de Algemene Farmaceutische Inspec-
macie Unité Homéopathie, bd. Bischoffshem 33, tie, Eenhed Homeopathie, Bischoffshemlaan 33,
1000 Bruxdles. 1000 Brussd.
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