ARTSENVERKLARING

Bestemd voor de apotheker voor de uitzonderlijkevefling van een farmaceutische specialiteit waariod@elgié geen
vergunning voor het in de handel brengen is vedeen

Ondergetekende,
Naam en VOOrNaam Van 08 @ItS: ... .........iueeuriurerniunernirnernnnn s enanns

AIES 1B oot eee ittt e Stempel

verklaart hierbij:

1. dat zijn/haar patiént(edam en VOOrNAAIM) ..........coiiuuiriiaiiiiiiiet e e ee et e aeeeneaaeeans
niet adequaat kan worden behandeld met de op dihkdig in Belgié beschikbare geneesmiddelen, envdar de
behandeling van zijn/haar patiént(e) de farmaceluis
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(benaming, de farmaceutische vorm en de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van de werkzame bestanddelen
vermelden), noodzakelijk is,

VOOr een periode van ...........c.ceeevveiieneeenns (maxiirée jaar)

met een posologie van ..........c.coeevviievininnns

2. dat hij/zij zich ervan bewust is dat voor hevé&avermeld geneesmiddel in Belgié geen vergunnimg ket in de handel
brengen is verleend en dat het geneesmiddel derlmidt is getoetst aan criteria betreffende kwiglitgerkzaamheid en
onschadelijkheid, zoals die in de Belgische wetggviijn bepaald, en dat hij/zij zijn/haar patiént(ej diens

vertegenwoordiger daarop nadrukkelijk heeft gewezen

3. dat hij/zij alle hem/haar bekend geworden vemhatike bijwerkingen die ontstaan tijdens de belsind en waarbij het
vermoeden bestaat dat het betrokken geneesmiddeVasade oorzaak is, onmiddellijk zal melden aah Mationaal
Centrum voor Geneesmiddelenbewaking, opgericht dijrhinisterie van Sociale Zaken, Volksgezondheid_eefmilieu,

zonder de naam van de betrokken patiént te vermeielat zijn/haar privé-leven beschermd blijft.



