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Numéro de dossier : RMA/...../.....           
FORMULAIRE DE Demande D’APPROBATION DES MESURES ADDITIONNELLES DE MINIMISATION DES RISQUES (additional RMA)
	Nom du médicament :

	Forme pharmaceutique et dosage :

	Principe(s) actif(s) :

Code ATC

	N° d’AMM :

	Titulaire d’AMM : 


Concerne : (cochez la ou les case(s) concernées)
□  Introduction d’un nouveau dossier RMA

□  Modification d’un dossier RMA déjà approuvé (numéro de dossier : RMA/...../.....)
□  Demande d’approbation sans avis de la Commission des médicaments
Dans ce cas, cochez le point de la circulaire 603 visé par cette demande :
□  Premier cas : demande d’approbation concernant une modification du RCP avec impact sur le matériel RMA déjà approuvé en Belgique (aux conditions de la circulaire 603).
□  Deuxième cas : demande d’approbation concernant une petite modification d’un matériel RMA déjà approuvé en Belgique pour laquelle une évaluation clinique n’est pas nécessaire ou demande d’approbation d’un matériel RMA pour un médicament générique qui est strictement identique à un autre matériel RMA déjà approuvé en Belgique (aux conditions de la circulaire 603).
□  Troisième cas : demande d’approbation concernant une DHPC relative au bon usage du médicament ou tout autre matériel dont la version belge est strictement conforme au texte approuvé au niveau européen.
Contenu du dossier : (Veuillez vérifier que les éléments suivants sont bien présents)
□  Copie de l’AMM avec les conditions imposées ou copie de l’annexe IId dans le cas d’un enregistrement centralisé ou copie d’autre(s) condition(s).

□  RCP et notice

□  Partie RMA du dossier RMP du médicament
□  Autres documents nécessaires pour l’évaluation du dossier

□  2 x version papier du matériel et 2 x version numérique
(en cas de modification d’un dossier RMA déjà approuvé, veuillez également joindre une version « track change »)

□  Si d’application, une proposition de lettre d’accompagnement pour l’envoi du matériel aux professionnels de la santé (en 2 exemplaires également)
□  Si d’application, une information concernant une variation en cours pouvant avoir un impact sur le matériel RMA en cours d’approbation 

	Personne de contact : 

	Téléphone :

	E-mail : 




	I. Tableau de contrôle des conditions 

	Check
	Conditions 
	Matériel RMA (+ page)

	
	· 
	


Dans le cas d’une modification d’un dossier RMA déjà approuvé :
	II. Tableau de contrôle des modifications

	Matériel RMA

(+ page)
	Modification 
	Commentaire + référence

	· 
	
	


	III. Plan de diffusion

	Veuillez préciser le plan complet de diffusion du matériel RMA (quel matériel ? vers qui ? quand ? Comment ? Quelles quantités ? Moyens mis en œuvre pour contrôler la bonne distribution du matériel ?




	Date 
	Signature

	______ / ______ / ______
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