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VERGELIJKINGSFORMULIER                                                                





         
VERGELIJKING van het farmaceutische product met het overeenkomstige farmaceutische product dat reeds in de handel is in Nederland, te ondertekenen door de Qualified Person van de “parallelgroothandelaar” * 

* [Er zal zowel een fabrikantenvergunning als een groothandelaarsvergunning beschikbaar zijn (voorheen de “parallelgroothandelaarsvergunning). Bedoeld wordt hier de Qualified Person die de parallelgeïmporteerde producten zal vrijgeven na Nederlandstalige etikettering, en vervanging van de buitenslandstalige bijsluiter door een Nederlandstalige bijsluiter]
	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee) 
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Administratieve gegevens:
	
	
	
	

	Volledige naam c.q. aanduiding van het farmaceutische product
	
	
	
	

	Farmaceutische vorm


	
	
	( Ja, de farmaceutische vormen zijn gelijk

( Nee, niet gelijk.

(in dat geval                                                      kan de inschrijving niet plaatsvinden)


	

	Sterkte


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Nummer van de handelsvergunning

	
	RVG:


	
	

	Naam van de EU-lidstaat van waaruit het farmaceutische product zal worden ingevoerd (land van herkomst)
	* Indien van toepassing “ Verklaring Lidstaat van herkomst parallelimport” bijvoegen
	
	
	


	
	Aangemeld parallelimport-product 
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Houder van de handelsvergunning

	(in land van herkomst)

Firma:

Plaats:

Land:

	Firma:

Plaats:

Land:


	
	

	Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte binnen de EU


	Firma:

Plaats:

Land:
	Firma:

Plaats:

Land:


	( Ja          ( Nee


	

	Fabrikant verantwoordelijk voor fabricage van het eindproduct* binnen de EU (* voor zover bekend en na te gaan door de aanvrager van de parallelhandelsvergunning)

	Firma:

Plaats:

Land:
	Firma:

Plaats:

Land:


	( Ja          ( Nee


	


	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Alleen in te vullen indien de bij fabrikant verantwoordelijk voor fabricage van het eindproduct (=”fabrikant-eindproduct”) vermelde firma’s  verschillen: 

Behoort de “fabrikant-eindproduct”van het aangemelde product, tot hetzelfde concern als de “fabrikant-eindproduct” van het Nederlandse referentieproduct, of werkt de eerstgenoemde fabrikant in licentie voor het concern waartoe de “fabrikant –eindproduct” van het Nederlandse referentieproduct behoort?


	
	
	(Ja, de “fabrikant-eindproduct” behoort tot hetzelfde concern of werkt er voor in licentie (geef onderbouwing)

(Nee.


	


	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Samenstelling:
	
	
	
	

	Geef deze zo volledig mogelijk.

- voor de werkzame stoffen:  kwalitatief en kwantitatief

- voor de hulpstoffen:  kwalitatief en indien mogelijk ook kwantitatief.

Geef svp ook bronvermelding van deze informatie, bijvoorbeeld: “verpakking”, “Samenvatting van de productkenmerken” (SPC), “buitenlandse bijsluiter” of anderszins
	s.v.p. in de oorspronkelijke landstaal (of zoals het in de oorspronkelijke buitenlandse bijsluiter/ verpakkingstekst wordt vermeld):
Werkzame stof(fen):

Hulpstof(fen):

Bronvermelding:


	Werkzame stof(fen):

Hulpstof(fen)

Bronvermelding:
	( Ja          ( Nee

( Ja          ( Nee


	

	Alleen invullen indien het product voor toediening gereconstitueerd dient te worden: 

Vermeld opnieuw de samenstelling, maar nu na reconstitutie van het product:


	s.v.p. in de oorspronkelijke landstaal
Werkzame stof(fen):

Hulpstof(fen):

Bronvermelding:
	Werkzame stof(fen):

Hulpstof(fen)

Bronvermelding:
	( Ja          ( Nee

( Ja          ( Nee


	

	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Afrondende vergelijking ten aanzien van “fabrikant-eindproduct” en samenstelling
	
	
	
	

	Toepasbaarheid van de gegevens inzake werkzaamheid en veiligheid van het Nederlandse referentieproduct, voor het aangemelde parallelimport-product:

Voor wat betreft de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling qua hulpstoffen en de fabrikant verantwoordelijk voor de fabricage van het eindproduct, kunnen voor het aangemelde parallelimport-product enerzijds, en het Nederlandse referentieproduct anderzijds, de hieronder vermelde vier situaties bestaan. Geef aan welke van de vier situaties naar uw mening van toepassing is (slechts één situatie aankruisen)

Voeg vervolgens, indien van toepassing, de bij de respectievelijke situaties behorende argumentatie of informatie bij waaruit opgemaakt kan worden dat de gegevens inzake werkzaamheid en veiligheid van het Nederlandse referentieproduct ook van toepassing zijn voor het aangemelde parallelimport-product (zie document MEB 14)

Samenstellingen:

A. De samenstelling is, ook qua hulpstoffen, gelijk aan die van het Nederlandse referentieproduct (Situatie A)
B. De samenstelling is qua hulpstoffen niet gelijk aan die van het Nederlandse referentieproduct (Situatie B)
Fabrikanten verantwoordelijk voor fabricage eindproduct:

1. Het aangemelde parallelimport-product is bereid door dezelfde fabrikant-eindproduct als die van het Nederlandse referentieproduct  (of door een gelieerde fabrikant / licentie-nemer, zie beleidsdocument MEB 14 voor exacte omschrijving)  (Situatie 1)
2. Het aangemelde parallelimport-product is niet bereid door dezelfde fabrikant-eindproduct als die van het Nederlandse referentieproduct  (of door een gelieerde fabrikant / licentie-nemer, zie beleidsdocument MEB 14 voor exacte omschrijving) (Situatie 2)
Kruis nu hiernaast aan welke situatie van toepassing is

Voor het door u aangevraagde parallel te ui:


	Situatie A en 1           (
Situatie B en 1           (
Situatie A en  2          (
Situatie B en  2          (

	
	Indien A en 2:
Zijn gegevens van dissolutie- onderzoek bijgevoegd?

 ( Ja          ( Nee

Indien B en 2:

Zijn gegevens van bio-equivalentie-onderzoek bijgevoegd?

( Ja           ( Nee
	


	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Verpakking:
	
	
	
	

	Er dient, van het aangemelde product, een fotokopie van alle zijden van de verpakkingen, inclusief het door de buitenlandse houder van de de handelsvergunning aangebrachte etiket, te worden bijgevoegd.

Dit geldt  zowel voor de omverpakking als de primaire verpakking.  In het geval van een strip, dient ook een fotokopie van de folie-zijde van de strip meegestuurd ten worden, zodat speciale aanwijzingen daarop (bijvoorbeeld: kalenderverpakking) beoordeeld kunnen worden

Tevens dienen de onderstaande items ingevuld te worden:

Verpakkingsgrootte

Aard van de primaire verpakking

Aard van de omverpakking(en)

Bewaartemperatuur en bewaarconditie

Houdbaarheid na openen/verdunnen/reconstitutie (mits van toepassing)

	Grootte:

Aard prim.verp.:

Aard omverp.:

Bewaartemp/conditie

Incl. bronvermelding:

Houdbaarheid na openen/verdunnen:


	Grootte:

Aard prim.verp.:

Aard omverp.:

Bewaartemp/conditie

Incl. bronvermelding:

Houdbaarheid na openen/verdunnen:


	
	

	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Bijgeleverde (hulp)middelen bij het product:
	
	
	
	

	Wordt een reconstititievloeistof bijgeleverd?

Zo ja, beschrijf de samenstelling, inclusief bronvermelding. Geef ook aan of aangemeld product en Nederlands referentieproduct op dit punt naar uw mening gelijk of nagenoeg gelijk zijn (zie voorlaatste kolom)

Bronvermelding:
	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Wordt een doseerhulpmiddel bijgeleverd (bijv. een inhalator)?

Zo ja, beschrijf deze, inclusief bronvermelding. Geef ook aan of aangemeld product en Nederlands referentieproduct op dit punt naar uw mening gelijk of nagenoeg gelijk zijn (zie voorlaatste kolom, geef bron) 


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Visuele vergelijking van de  monsters:

(steeds uitsluitend indien van toepassing)
	
	
	
	

	Er dient een kleurenfoto te worden bijgevoegd, waarop het aangemelde product en het Nederlandse referentieproduct samen staan afgebeeld (de toedieningsvormen zelf)
	
	
	
	

	Vorm (bijvoorbeeld “rond” voor een tablet)


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Afmeting


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Kleur


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	
	Aangemeld parallelimport-product
	Overeenkomstig product dat reeds in de handel is in Nederland

(Nederlands referentie product)
	Zijn beide producten naar uw mening op het desbetreffende punt gelijk of nagenoeg gelijk? (Ja/Nee)
	Niet in te vullen door

de aanvrager

	Inscriptie of opdruk (zo ja, beschrijf deze)


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Deelstreep aanwezig?


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Gewicht per stuk (bijvoorbeeld tablet in mg, tube crème in g)


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Volume (bijvoorbeeld ampul in ml)


	
	
	( Ja          ( Nee


	

	Doseerbaarheid
	
	
	
	

	Indien een deelstreep afwezig is bij het aangemelde product, en aanwezig bij het Nederlandse referentieproduct, is het volledige doseerschema volgens de Samenvatting van de productkenmerken van het Nederlandse referentieproduct dan toch realiseerbaar?


	
	
	( Ja, het volledige doseerschema is realiseerbaar

( Nee.


	

	Voor Inhalanda:vermeld de dosis per puff (inclusief bronvermelding)


	Dosis/puff (incl. bronvermelding):
	Dosis/puff (incl. bronvermelding):
	( Ja          ( Nee


	


Ondertekening:

Aldus naar waarheid ingevuld en ondertekend,

datum.........................................

plaats..........................................

naam...........................................

functie........................................

handtekening:...................................................
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