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Aanvraagformulier

Naam product:      
RVG-nummer:      
Registratiehouder:      
Periode van indiening dossier volgens schema CBG:
       (datum)

1. Is minder dan 5 jaar geleden een complete update van deel II ingediend en sindsdien door het College goedgekeurd?  


 FORMCHECKBOX 

Ja
Datum van indiening:      
Datum van goedkeuring:      

 FORMCHECKBOX 

Nee

2. Is minder dan 5 jaar geleden een complete update van deel IB1 (SmPC, bijsluiter en verpakkingsteksten) ingediend en sindsdien door het College goedgekeurd?  


 FORMCHECKBOX 

Ja
Datum van indiening:      
Datum van goedkeuring:      

 FORMCHECKBOX 

Nee

3. Is het huidige deel IB gecombineerd met dat van andere producten?


 FORMCHECKBOX 

Ja
RVG(s):
     

 FORMCHECKBOX 

Nee

4. Is de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van het product zoals beschreven in het thans ingediende deel II van het dossier volledig identiek aan de thans geregistreerde samenstelling?


 FORMCHECKBOX 

Ja



 FORMCHECKBOX 

Nee
svp een vergelijkend overzicht als bijlage aan dit formulier toevoegen
5. Zal Nederland worden verzocht om na voltooiing van de actualisatie van dit dossier op te treden als Reference Member State in een Wederzijdse Erkenningsprocedure? 


 FORMCHECKBOX 

Ja


 FORMCHECKBOX 

Nee

Checklist ingediende gegevens

format

aantal 
PAPIER
 FORMCHECKBOX 

Deel I  
hard-copy
6
 FORMCHECKBOX 

Deel II  
hard-copy
3
 FORMCHECKBOX 

Deel III  
hard-copy
2
 FORMCHECKBOX 

Deel IV 
hard-copy
4
ELEKTRONISCH
 FORMCHECKBOX 

Deel IB (SmPC, bijsluiter)  
electronisch  FORMCHECKBOX 
 PDF  en
1


                     FORMCHECKBOX 
 RTF

1

 FORMCHECKBOX 

Deel IC1(Expert Report)  
electronisch  FORMCHECKBOX 
 PDF  en
1


                     FORMCHECKBOX 
 RTF

1

 FORMCHECKBOX 

Alle overige documentatie (indien van toepassing)
electronisch  FORMCHECKBOX 
 PDF  of                           


                     FORMCHECKBOX 
 RTF of

           



                     FORMCHECKBOX 
 Word
                               
Ruimte voor opmerkingen: 

     
Naam:
     
Datum:
     
Firma:
     
Telefoonnummer:
     
Handtekening
Faxnummmer:
     


E-mail adres:
     









� Let op: kan ook vergelijkbaar document in CTD formaat betreffen, b.v. Quality Overall Summary i.p.v. het deel 1C1.
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