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Demande d’inscription comme responsable 
en matière de pharmacovigilance 
Veuillez cocher le type d’inscription demandé :


□  Médicaments à usage humain (Art 68, §1er de l’AR 14.12.2006)


□  Médicaments à usage vétérinaire (Art 194 de l’AR du 14.12.2006)  
	I. DONNÉES PERSONNELLES

	Nom 
	

	
	

	Prénom(s) 
	

	
	

	Domicile
	

	
	

	
	
	

	Pays
	

	Numéro de téléphone 
	_ _ _ _ / _ _ _ _ _ _ _ _

	Numéro de GSM 
	_ _ _ _ / _ _ _ _ _ _ _ _

	Numéro de fax 
	_ _ _ _ / _ _ _ _ _ _ _ _

	E-mail 
	

	
	@
	


	II. DIPLÔME(S) (compléter le(s) cadres ad hoc)

	A. Diplôme de pharmacien ou master en sciences pharmaceutiques ou qualification professionnelle équivalente

	Titre officiel du diplôme
	

	Délivré par  
	

	Délivré le
	

	Joindre une copie du diplôme ou de l’attestation de la qualification professionnelle reconnue CE/UE/EEE pour les ressortissants d’un autre Etat membre de l’UE ou d’un autre Etat qui est partie à l’Accord sur l’Espace économique européen.


	B. Diplôme de médecin ou de master en médecine ou qualification professionnelle équivalente

	Titre officiel du diplôme
	

	Délivré par  
	

	Délivré le
	

	Joindre une copie du diplôme ou de l’attestation de la qualification professionnelle reconnue CE/UE/EEE pour les ressortissants d’un autre Etat membre de l’UE ou d’un autre Etat qui est partie à l’Accord sur l’Espace économique européen.


	C. Diplôme de médecin vétérinaire ou de master en médecine vétérinaire ou qualification professionnelle équivalente

	Titre officiel du diplôme 
	

	Délivré par  
	

	Délivré le
	

	Joindre une copie du diplôme ou de la qualification professionnelle reconnue CE/UE/EEE pour les ressortissants d’un autre Etat membre de l’UE ou d’un autre Etat qui est partie à l’Accord sur l’Espace économique européen.


	III. PREUVE D’EXPERIENCE ACQUISE dans le domaine de la Pharmacovigilance

	Joindre une déclaration qui justifie d’une expérience d’au moins un an1 dans le domaine de la pharmacovigilance.
· la déclaration datée et signée par le demandeur doit décrire de façon détaillée les tâches accomplies qui justifient d’une expérience d’au moins un an1 acquise dans le domaine de la pharmacovigilance,
· cette déclaration sur l’honneur doit être co-signée et datée par :
*  soit un responsable de pharmacovigilance inscrit en Belgique, auprès duquel l’expérience a      
 été acquise. 
*  soit le CEO de la société au sein duquel l’expérience a été acquise (située dans un 
autre Etat membre de l’UE ou dans un autre Etat qui est partie à l’Accord sur l’Espace 
économique européen).


	A. Si la déclaration est co-signée par un responsable en matière de pharmacovigilance

	Nom du responsable en matière de pharmacovigilance qui a co-signé la déclaration
	

	Son numéro d’inscription en Belgique
	

	Nom de l’entreprise 
	

	Adresse de l’entreprise
	

	Code postal
	

	Ville 
	

	Pays
	

	Période durant laquelle l’expérience du demandeur a été acquise1 
	du 
	au


	B. Si la déclaration est co-signée par le CEO d’une société pharmaceutique

	Nom du CEO de la société qui a co-signé la déclaration
	

	Nom de l’entreprise 
	

	Adresse de l’entreprise
	

	Code postal
	

	Ville 
	

	Pays
	

	Période durant laquelle l’expérience du demandeur a été acquise1 
	du 
	au


	Occupation actuelle du demandeur
	

	
	

	
	

	
	


	Remarques 
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	Récapitulatif des dOCUMENTS A JOINDRE AU PRESENT FORMULAIRE LORS DE L’INTRODUCTION D’UNE demande d’INSCRIPTION comme responsable en matière de pharmacovigilance2

	· Copie du (des) diplôme(s) ou de l’attestation de qualification professionnelle reconnue CE/UE/EEE,
· Déclaration(s) descriptives datée(s) et signée(s) des tâches accomplies ,
· 


	Date 
	Signature

	______ / ______ / ______
	


1 L’expérience peut être acquise dans différentes sociétés qui disposent d’un système de      pharmacovigilance conformément à la législation en vigueur, et cumulée.
2 Voir à ce propos la circulaire 544 du 16.11.2009
	

	Personne de Contact: 

E-mail: 

Tel: 
	Ingeborg Dhaese
ingeborg.dhaese@afmps.be

32 2  524 80 45 
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