
Waarom een vergunning aanvragen om geneesmiddelen te distribueren? 

Om geneesmiddelen te mogen distribueren, heeft u een distributievergunning nodig waarin de activiteiten 

zijn opgenomen waarvoor u een vergunning aanvraagt. De activiteiten die u wilt uitoefenen, moeten in 
overeenstemming zijn met de goede distributiepraktijken voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
(Good Distribution Practice, GDP). 

 
Wat valt onder distributie van geneesmiddelen? 

Distributieactiviteiten omvatten alle activiteiten die gaan over de aankoop, ontvangst, opslag, levering, 
verkoop en uitvoer van geneesmiddelen. Ook alle daarmee verbonden handelingen zoals voorraadbeheer, 
transport, documentatie, traceerbaarheid, klachtenbehandeling en terugroepacties vallen hieronder. 

 
Hoe vraagt u een vergunning voor de distributie van geneesmiddelen aan? 

Om een distributievergunning te verkrijgen, moet u een aanvraag indienen via het daarvoor voorziene 
aanvraagformulier: 

 
▪ geneesmiddelen voor menselijk gebruik; 
▪ geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik. 

 

Dit formulier moet volledig worden ingevuld en ondertekend door de persoon die volgens de officiële 
statuten van de onderneming, is bevoegd om de onderneming rechtsgeldig te vertegenwoordigen. Het 
ingevulde en ondertekende aanvraagformulier moet, samen met de vereiste bijlagen vermeld op het 

formulier, per e-mail worden verzonden naar het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten (FAGG)via eudragmdp@fagg.be. 

 

Meer informatie is te vinden op de website van het FAGG: 

 
▪ geneesmiddelen voor menselijk gebruik; 
▪ geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik. 

 

Voor het verkrijgen en behouden van een vergunning voor de distributie van geneesmiddelen is een 
jaarlijkse bijdrage verschuldigd. Dit bedrag wordt ook jaarlijks geïndexeerd. 
 
Rol van het FAGG 

Wanneer het FAGG de vergunningsaanvraag ontvankelijk verklaart, ontvangt de contactpersoon een 

bevestiging, samen met de contactgegevens van de inspecteur die zal beoordelen of de aanvrager voldoet 
aan de vereisten van de GDP. Op basis van de conclusies van de inspectie en eventuele corrigerende 
maatregelen beslist het FAGG over de toekenning van de vergunning. Na het verlenen van de vergunning 
mag de aanvrager de toegestane distributieactiviteiten opstarten. Zonder vergunning van het FAGG mogen 

geen distributieactiviteiten worden uitgevoerd. 

 
Meer informatie 

▪ Wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

▪ Koninklijk besluit van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

□ Deel 1: geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
□ De goede distributiepraktijken zijn beschreven in bijlage V 

▪ Verordening (EU) 2019/6 betreffende dierengeneesmiddelen 

▪ Wet van 11 maart 2018 met betrekking tot de financiering van het Federaal Agentschap voor 
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 

 

Contact 

eudragmdp@fagg.be 
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