PROCEDURE FOR COMPLETING A CPP

(CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT)
EACH ORIGINAL CERTIFICATE HAS TO BE SUBMITTED WITH AN EXACT COPY 

N° of Certificate: Numéro octroyé par l’AFMPS
Exporting (certifying) country: BELGIUM 
Importing (requesting) country: Pays de destination
1. Name and dosage form of the product:
Indiquer le nom et la forme pharmaceutique du produit avec éventuellement le nom donné au produit dans le pays de destination (ex. Nom en Afrique du Sud : xxx ou autres appellation : xxx)

Pour les produits vétérinaires ajouter: “pour usage vétérinaire” + la taille des emballages
1.1 Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit dose3 (complete composition including excipients: see below4 or see attached4)
Indiquer le nom des principes actifs et excipients ainsi que leur quantité (comme sur l’AMM) :  listes qualitatives, liste quantitatives optionnelles ; si la liste quantitative des excipients n’est pas mentionnées sur le certificat, elle peut être annexée au document.
Ces dénominations peuvent être reprise en anglais, français, espagnol ou en latin.
1.2.
  Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country5? Yes
Si le produit enregistré est en Belgique,alors, indiquer oui, si le produit est déclaré indiquer  non
1.3
Is this product actually on the market in the exporting country? Yes

Si le produit se trouve sur le marché belge, indiqué oui, sinon, indiquer non, anders No
Possibilité d’indiquer la durée de validité du produit ou quantité dans l’emballage (sur demande du pays de destination)

2A.1
Number of product licence7 and date of issue: numéro d’enregistrement du produit et date de premier enregistrement
2A.2
Product-license holder: nom et adresse du titulaire
2A.3
Status of product license holder8: a/b/c

Statut du titulaire, voir notes explicatives et choisir a, b ou c selon le cas
(a) manufactures the dosage form; 

(b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company;

(c) is involved in none of the above

2A.3.1
For the categories b and c name and address of the manufacturer producing the dosage form9:

Indiquer un résumé de tous les fabricants à tous les stades de fabrication et pas seulement le fabricant du   produit fini.

- the manufacturer(s) of the intermediate/bulk product:



- the manufacturer(s) of the final product:



- the packager(s):



- the manufacturer(s) responsible for the lotanalysis (QC):



- the manufacturer(s) responsible for the administrative release:

2A.4
Is summary basis of approval appended?10 yes or no  
(Copie la plus récente de l’amm annexée : oui ou non) 

OUI, l’amm doit être annexée (seulement acceptable si l’amm est la plus récente)

NON, si l’amm n’est pas annexée au CPP

Possibilité d’annexé une traduction de l’AMM avec un statement qui mentionne que la traduction est conforme à l’AMM original, celle-ci devant être signée par le responsable de l’information (statement annexé au certificat original ainsi qu’à la copie)

2A.5
Is the attached, officially approved product information complete and consonant with the licence?11 yes


(toujours indiquer oui, selon l’article 119 de l’AR 14.12.2006 repris sur la copie du RCP annexé 
· Toujours annexé le RCP le plus récent, de préférence en version perforée 
· Si il y a une version plus récente RCP, mais qu’elle n’est pas en version perforée, nous demandons alors au titulaire un statement selon le modèle de l’AFMPS où il est certifié que cette version de RCP non perforée est la plus récente;
· Possibilité d’annexé une traduction du RCP avec un statement mentionnant que cette traduction est conforme à l’RCP original, le statement doit être signé par le responsable de l’information ( statement annexé au certificat original ainsi qu’à la copie

2A.6
Applicant for certificate12 (if different from license holder) : toujours à compléter

Si le demandeur = le titulaire voir 2A2 ou reprendre le nom du titulaire 
2B.1
Applicant for certificate: nom et adresse du demandeur du certificat
2B.2
Status of applicant8: a/b/c 

Statut, voir notes explicatives et choisir a,b ou c
(a) manufactures the dosage form; 

(b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company;

(c) is involved in none of the above

2B.2.1
Name and address of the manufacturer producing the dosage form9: 
Indiquer un résumé de tous les fabricants à tous les stades de fabrication et pas seulement le fabricant du   produit fini.

- the manufacturer(s) of the intermediate/bulk product:



- the manufacturer(s) of the final product:



- the packager(s):



- the manufacturer(s) responsible for the lot analysis (QC):



- the manufacturer(s) responsible for the administrative release:

2B.3
Why is marketing authorization lacking? Choisir une des possibilités mentionnées ci-dessus

not required / not requested / under consideration / refused
2B.4
Remarks13: choisir:  a/b/c/d of e,  si il s’agit du choix e), détaillé par ex. : e) déclaré pour l’export

a. the product has been developed exclusively for the treatment of conditions, particularly tropical diseases, not endemic in the country of export;

b. the product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical conditions;

c. the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in pharmaceutical products in the country of import;

d. the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active ingredient;

e. any other reason, please specify.

3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the


dosage form is produced?14 yes/no/not applicable

3.1
Periodicity of routine inspections: 2 years/not applicable

3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes/no/not applicable

3.3
  Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?15   


  yes/no/not applicable
· Si les différents fabricants se trouvent en Belgique
· 3+3.2.+3.3. : indiquer YES et 3.1. : 2 Years
· Si tout le processus de fabrication se fait à l’étranger (pas un seul fabricant en Belgique)


     3+3.1.+3.2.+3.3. : not applicable

· Si les différents processus de fabrication se font en partie à l’étranger et en partie en Belgique


     3+3.2.+3.3. : yes + mentionné (only for Belgium)


     3.1. : 2 Years + mentionné (only for Belgium)
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product?16 yes ici, indiquer uniquement YES
	Address of certifying authority:
	Federal agency for medicines and health products - famhp, 
Eurostation II, Victor Hortaplein 40/40, 1060 Brussels (Belgium)

	Telephone: +32 2 528 40 00
	www.fagg-afmps.be
	certificates@fagg-afmps.be

	Date and stamp:
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	Name of authorized person:

Xavier De Cuyper
Chief Executive Officer - CEO




