aolt 2022 - Les RCP et les notices sur notre site web : ce qui a changé<span class="target-dentist'/> © CBIP

Folia Pharmacotherapeutica ao(t 2022

Bon a savoir

Les RCP et les notices sur notre site web : ce qui a changé |

Concernant les médicaments autorisés selon la « procédure centralisée » : depuis le 12 juillet 2022, a la
suite d’'un changement d’ordre technique, il n'y a plus qu'une "grande gélule bleue” ( g) qui s’affiche au
niveau de la spécialité dans le Répertoire : en cliquant dessus, vous accédez au RCP et a la notice pour le
public, regroupés dans un seul document. Les médicaments autorisés selon la « procédure centralisée »
sont ceux dont l'autorisation de mise sur le marché a été délivrée par l'Agence européenne des
médicaments (EMA). Attention ! Pour de nombreuses spécialités, ce document unique contient, l'un apres
Lautre, les RCP de différents dosages ou formes d'administration. Méme chose pour les notices destinées
au public, qui se trouvent tout au bas du document. Les différents dosages/formes d'administration n'ont
pas nécessairement les mémes indications ni le méme groupe cible. Il est également possible que
certains dosages/formes mentionnés dans le document ne soient pas commercialisés en Belgique.

Pour tous les autres médicaments, rien ne change : les deux symboles de la "grande gélule bleue” ( {9)
et de la "petite gélule bleue” ( # ) continuent a s’afficher, permettant d’accéder respectivement au RCP

et a la notice pour le public. Il s’agit des médicaments autorisés selon la procédure nationale et les
meédicaments autorisés selon la procédure décentralisée ou la proceédure de reconnaissance mutuelle.

L'accés aux RCP et aux notices pour le public est rendu possible grace a une collaboration avec 'Agence
Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).
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