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SECURITE DE LA CHAINE ALMENTAIRE
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DATE

ANNEXE(S) 6

CONTACT Anicet Ndayabandi

TEL. 02/524 81 28

FAX 02/524 8136

E-MAIL anicet.ndayabandi@ health.fgov.be

OBJET :

- Déclarations de conformité relatives aux traductions du Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP), de la Notice et de I'Etiquetage dans le cadre de
la Procédure de Reconnaissance Mutuelle (MRP), de la Procédure Décentralisée
(DCP) et de la Procédure Nationale (NP) pour les médicaments & usage vétérinaire.

- Template & utiliser pour I'élaboration de la Notice et 'Etiquetage en néerlandais,
en francais et en allemand.

Madame, Monsieur,

En attente de la publication de I'arrété d’exécution de la Loi du 1 mai 2006 concernant la
révision de la législation pharmaceutique, Tunité vétérinaire de la Direction générale
Médicaments (DGM) vous recommande fortement d’utiliser la déclaration de conformité
concernant les traductions du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), de la
Notice et de P'Etiquetage pour les demandes d’enregistrement et les variations introduites
dans le cadre de la Procédure de Reconnaissance Mutuelle (MRP), la Procédure
Décentralisée (DCP) et la Procédure Nationale relatives aux médicaments a usage
vétérinaire.

Dans le cadre de la MRP et de la DCP, nous vous demandons de soumetire a la DGM les
traductions du RCP en frangais et en néerlandais, ainsi que les traductions en frangais,
néerlandais et allemand de la Notice et de 'Etiquetage. Ces traductions seront acceptées
sur base de la déclaration de conformité.

Dans le cadre de la Procédure Nationale (NP), nous vous demandons de soumetire a la
DGM les traductions du RCP, soit en néerlandais (pour les titulaires d’enregistrement de
réle linguistique francophone), soit en frangais (pour les titulaires d’enregistrement de réle
linguistique néerlandophone) ainsi que les traductions de la Notice et de PEtiquetage, soit
en néerlandais et en allemand (pour les titulaires d’enregistrement de rdle linguistique
francophone), soit en francais et en allemand (pour les titulaires d’enregistrement de role
linguistique néerlandophone). Ces traductions seront acceptées sur base de la
déclaration de conformité.

La déclaration de conformité a utiliser dans le cadre d'une procédure européenne (MRP
et DCP) et celle & utiliser dans le cadre d'une NP sont jointes en annexe. Les déclarations
de conformité sont toutes les deux disponibles en langues néerlandaise, francgaise et
anglaise.

Dans la lettre d’'accompagnement de la demande d’enregistrement ou de variation, vous
mentionnez l'intention d'utiliser la déclaration de conformité.
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La déclaration de conformité peut étre utilisée pour les demandes d’enregistrements ou
de variations en cours ainsi que pour les nouvelles demandes d’enregisirements ou de
variations qui enirainent une modification du RCP ou de la notice.

Ces déclarations de conformité doivent étre signées par le responsable de Finformation
de votre firme, agréé en Belgique.

La déclaration de conformité pour les traductions du RCP, de la Notice et de 'Etiquetage
doit étre introduite, avec toutes les traductions y afférentes, le plus rapidement possible.
Dans le cadre de la MRP et de la DCP, il s'agit des traductions de la version finale
approuvée du Summary of Product Characteristics (final SPC), de la version harmonisée
et approuvée de la notice (final approved harmonized Package Leaflet) et-de I'étiquetage
approuvé.

D%%s le cadre de la Procédure Nationale, il s'agit des traductions du RCP, de la notice et
de létiquetage approuvés par la DGM dans une des langues nationales (soit le
Néerlandais, soit le Frangais).

Les traductions dont il est question dans la déclaration de conformité seront examinées
par échantillonnages aléatoires.

Si ce contréle est effectué avant Poctroi de |'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) et
dans le cas ol des non-conformités auraient été constatées, il vous sera demandé
d’apporter les corrections nécessaires. Le cas échéant, 'écoulement du délai est
suspendu pendant la phase de clbture nationale et le retard encouru vous sera imputé.

Si ce contrble a lieu apres Poctroi de FAMM, il y aura lieu d’introduire, sans délai, une
rectification et ce, aprés concertation entre la pefsonne de contact de la DGM et la firme.

Dans les deux cas, 'ensembie des remarques sera transmis en une seule fois. Aprés
introduction des éventuelles corrections, les commentaires supplémentaires pourront
uniquement étre transmis lorsquiils concernent les rectifications incorrectes ou
incomplétes que vous avez introduites. '

Il convient de respecter les éléments suivants:

- Elaborer les documents en MS-Word.

- Dans len-téte, mentionner intégralement le type de document, en letires
minuscules, a gauche (pas en gras, ni en italique): Résumé des
Caractéristiques du Produit, Notice ou Etiquetage. L'en-téte ne comporte pas
d’autres informations.

- Dans le texte en bas de page, mentionner le ‘numéro de page / le nombre total
de pages’ a droite. Le texte en bas de page ne comporte pas d'autres
informations. :

- Eviter F'utilisation des logos.

Seule la date d’approbation du document sera inscrite par la DGM dans la rubrique du
RCP et de la Notice prévue a cet effet.

L’AMM sera octroyée uniquement lorsque toutes les traductions mentionnées dans la
déclaration de conformité ont été introduites.

Cependant, seuls les documents élaborés dans la langue correspondant au réle
linguistique du titulaire d’enregistrement seront joints a FAMM.

Communications complémentaires:

La DGM souhaite attirer votre atténtion sur le fait que, dorénavant, pour les Notices et
PEtiquetage introduits dans le cadre de la MRP, de la DCP et de la NP pour les
médicaments a usage vétérinaire, il faudra respecter le ‘CMD(v) QRD template for MR/DC
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procedures’ (élaboré pour la version finale harmonisée de la Notice et de IEtiquetage
dans le cadre de la MRP et de la DCP).

Je vous remercie d'ores et déja pour votre collaboration et vous prie d’'agréer, Madame,
Monsieur, I'expression de ma considération distinguée,

| Responsable de 'Unité vétérinaire

Le Directeur génér

Pharm. J. Van Calster Pharm. F. Falize

paGINA 3



