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Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
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	Voor een nieuwe registratie, gelieve het volledige formulier in te vullen.


	Indien u reeds geregistreerd bent als bemiddelaar:

Gelieve hieronder uw registratienummer in te vullen. Dit nummer werd u toegezonden na de initiële aanvraag.
Gelieve daaronder enkel de wijzigingen ten opzichte van de geldende registratie in te vullen.

	
	Registratienummer bemiddelaar :      



	1.1
	Inlichtingen over de aanvrager

	Naam van de firma of naam van de persoon die de registratie aanvraagt:

	     


	Adres:

	     

	Contactgegevens:

	Telefoon/gsm
	     
	E-mail
	     

	Ondernemingsnummer:

	     


	1.2
	Inlichtingen over de persoon die volgens de statuten van de firma gemachtigd is om op te treden als wettelijke vertegenwoordiger van 
de firma (indien van toepassing)

	Naam:

	     


	Adres:

	     

	Contactgegevens:

	Telefoon/gsm
	     
	E-mail
	     


	1.3
	Indien verschillend van 1.1, adres voor communicatie 

	     



	1.4
	Inlichtingen over de indiening van het dossier

	Gelieve het aanvraagformulier te bezorgen aan: certificates@fagg-afmps.be 



	Administratieve gegevens

	Naam:

	Naam van de firma:      
Andere benaming:      

	Adres:

	     

	Contactgegevens:

	Telefoon/gsm
	     
	E-mail
	     

	Vestigingseenheidnummer

	     



	Andere relevante informatie met betrekking tot deze bemiddelingsactiviteit: 

	

	Verklaring
De ingediende informatie zal publiek toegankelijk zijn op de website :
http://www.fagg-afmps.be.
Voor opmerkingen of vragen: certificates@fagg-afmps.be     




	Ik bevestig dat er voor de bemiddelde geneesmiddelen een vergunning voor het in de handel brengen bestaat die is verleend volgens Verordening (EG) nr. 726/2004 of door de bevoegde autoriteiten van een lidstaat.
Ik bevestig dat ik beschik over een urgentieplan waardoor de daadwerkelijke tenuitvoerlegging van elke actie tot het uit de handel nemen op last van de bevoegde autoriteiten of in samenwerking met de fabrikant van het betrokken geneesmiddel of de houder van de vergunning voor het in de handel brengen van dat geneesmiddel, wordt gewaarborgd en dat dit gehouden wordt op het adres vermeld onder deel 2.
Ik bevestig dat ik over een systeem beschik dat waarborgt dat documentatie, die in gecomputeriseerde vorm dan wel in de vorm van aankoop- en verkoopfacturen of in enige andere vorm mag worden bijgehouden, bewaard wordt en waarin voor elke bemiddelde transactie ten minste de volgende gegevens zijn opgenomen: 

— datum waarop de aankoop of verkoop van het product bemiddeld werd, 

— naam van het geneesmiddel, 

— bemiddelde hoeveelheid, 

— naam van de leverancier of de ontvanger naar gelang van het geval, 
— adres van de leverancier of de ontvanger naar gelang van het geval, 
— nummer van de fabricagepartij van het geneesmiddel, op zijn minst voor geneesmiddelen waarop veiligheidskenmerken zijn aangebracht.
Ik bevestig dat de documenten gedurende vijf jaar zullen worden bijgehouden.

Ik bevestig overeenstemming met de richtsnoeren inzake goede distributiepraktijken (GDP) gepubliceerd door de Europese Commissie  volgens artikel 84 van directive 2001/83/EC voor wat betreft bemiddeling.
Ik bevestig dat een kwaliteitssysteem waarin verantwoordelijkheden, procedures en risicobeheersingsmaatregelen voor de bemiddelingsactiviteiten zijn vastgelegd in voege is en zal worden onderhouden.
Ik ben op de hoogte van de vereiste om onmiddellijk de bevoegde autoriteit en, indien van toepassing, de houder van de vergunning voor het in de handel brengen te informeren over geneesmiddelen waarvan ik weet of vermoed dat ze vervalst zijn en ik verbind mij ertoe om dat te doen. Ik ben er mij van bewust dat de plaats van verrichtingen geïnspecteerd kan worden.
Ik verklaar dat de inlichtingen die ik in dit formulier bezorgd heb correct, volledig en waarheidsgetrouw zijn.

Ik zal het FAGG onmiddellijk op de hoogte brengen van wijzigingen in de bezorgde inlichtingen.




	Ik ga akkoord met de voorwaarden in deze verklaring
(naam en handtekening)
	     
	Datum
	     


Registratie als bemiddelaar in geneesmiddelen (humaan gebruik)





Deel 1: Inlichtingen over de bemiddelaar





Deel 2: Inlichtingen over de plaats van verrichtingen





Deel 3: Andere inlichtingen





Deel 4: Inlichtingen vereist voor evaluatie door het FAGG









1/3

