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DG POST vergunning/Afdeling Goed Gebruik
	Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Galileelaan 5/03
1120 BRUSSEL

www.fagg.be




Dossiernummer: RMA/…../.….
Aanvraagformulier tot goedkeuring van de Bijkomende risicobeperkende activiteiten (additional rma)
	Naam van het geneesmiddel:

Farmaceutische vorm en dosering:

Werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en):

ATC-code:

VHB-nummer:

VHB-houder: 
BTW-nummer van de VHB-houder(s):


Betreft: (het desbetreffende vakje aankruisen)
□  Nieuwe volledige aanvraag tot goedkeuring

□  Nieuwe gegroepeerde aanvraag tot goedkeuring voor een gezamenlijke RMA

□  Nieuwe aanvraag tot goedkeuring voor een geneesmiddel waarvan het referentiegeneesmiddel al een goedgekeurde RMA heeft

□  Update van een goedgekeurde RMA

□  Aanvraag tot goedkeuring van een DHPC die de RMA-status heeft

Inhoud van het dossier: (gelieve te controleren of de volgende elementen aanwezig zijn)
□  Kopie van de VHB met de opgelegde voorwaarden of kopie van bijlage IId in het geval van een gecentraliseerde registratie of een kopie van het positieve advies van het CHMP en zijn eventuele bijlagen of kopie van andere voorwaarde(n)
□  SKP en bijsluiter (goedkeuringsdatum: xx.xx.xxxx)
□  Deel RMA van het RMP-dossier van het geneesmiddel
□  Een afgedrukte versie van het voorziene materiaal (in het geval van een wijziging aan een al goedgekeurd RMA-dossier, gelieve een elektronische versie met “Track Changes” bij te voegen)
□  Bewijs van betaling van de bijdrage (betaling per factuur)
□  Andere documenten noodzakelijk voor de evaluatie van het dossier 

□  Indien van toepassing, een voorstel van de begeleidende brief voor de verzending van  het materiaal naar de gezondheidszorgbeoefenaars
□  Indien van toepassing, informatie betreffende een lopende variatie die invloed kan hebben op RMA-materiaal waarvan de goedkeuringsprocedure nog lopende is
	Contactpersoon: 

	Telefoon:

	E-mail:


	I. Controletabel van de voorwaarden 


	Voorwaarden 
	RMA-materiaal (+ pagina)

	· 
	


Voor een wijziging aan een al goedgekeurd RMA-dossier:
	II. Controletabel van de wijzigingen


	RMA-materiaal
(+ pagina)
	Wijziging 
	Commentaar + referentie

	· 
	
	


	III. Verspreidingsplan


	Gelieve het volledige plan voor de verspreiding van het RMA-materiaal te omschrijven (Welk materiaal? Naar wie? Wanneer? Hoe? Welke hoeveelheden? Middelen ingezet ter controle van de correcte verspreiding van het materiaal?)



	Datum 
	Handtekening

	______.______.______
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