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 ASK nrpA "Naam ondertekenaar van duplex-aanvraag [vertegenwoordiger van (rechts)persoon A]?"          

 ASK frpA "Functie vertegenwoordiger van (rechts)persoon A?"          

 ASK vrpA "Vestigingsplaats van (rechts)persoon A?"          

 ASK pA "Naam product waarvoor duplex-aanvraag wordt ingediend [product A]?"          

 ASK rpB "Naam registratiehouder oorspronkelijk product [(rechts)persoon B]?"          

 ASK nrpB "Naam ondertekenaar namens (rechts)persoon B?"          

 ASK frpB "Functie vertegenwoordiger van (rechts)persoon B?"          

 ASK vrpB "Vestigingsplaats van (rechts)persoon B?"          

 ASK pB "Naam oorspronkelijk product [product B]?"          

 ASK rvgB "RVG-nr oorspronkelijk product [product B]?"          Ondergetekende,      , handelend namens      , hierna te noemen (rechts)persoon A, 

I
verzoekt onder de hierna volgende voorwaarden inschrijving van      , hierna te noemen product A, in het register van farmaceutische specialités/preparaten, zijnde een duplex-registratie van      , hierna te noemen product B, dat onder verantwoordelijkheid van      , hierna te noemen (rechts)persoon B, in de handel wordt gebracht onder registratienummer RVG      :
1
Product B is niet langer dan 5 jaar geleden ingeschreven of het dossier van product B is niet langer dan 5 jaar geleden gemoderniseerd en geïntegreerd
.

2
Product B is niet via een duplex-registratieprocedure ingeschreven
.

3
Product B is niet via de procedure van wederzijdse erkenning ingeschreven
.

4
Product B behoort niet tot de volgende groepen: bloedproducten, immunologische producten (sera, vaccins, allergenen), radiofarmaca en homeopathica.

5
(Rechts)persoon B heeft schriftelijk verklaard dat een kopie van het volledige vigerende dossier van product B ter beschikking is gesteld aan (rechts)persoon A.

6
(Rechts)persoon A heeft schriftelijk verklaard dat in het ter beschikking gestelde dossier géén wijzigingen zijn aangebracht.

7
De administratieve gegevens in Module 1 (voorheen deel IA) mogen slechts op de volgende punten verschillen van de administratieve gegevens  van product B:

1
naam product,

2
registratie-aanvrager/registratiehouder,

3 verantwoordelijke voor communicatie,

4 verantwoordelijke voor farmacovigilantie

5 informatie over handelsvergunningen in de EU.

8
De bij de fabricage betrokken bedrijven (inclusief fabrikant(en) van het eindproduct, verantwoordelijke(n) voor de vrijgifte in de EU en eventuele loonfabrikanten) mogen niet verschillen tussen de producten A en B.


Wijziging voor product A kan na inschrijving door middel van een normale variatie worden aangevraagd.

9 De aard van de verpakking (verpakkingsvormen en materialen) en verpakkingsgrootte van product A zijn identiek aan die van product B. 

Wijziging voor product A kan na inschrijving door middel van een normale variatie worden aangevraagd.

10
De SmPC, bijsluiter en verpakkingstekst mogen slechts op de volgende, specifiek voor product A geldende punten verschillen van die van product B en zijn voor het overige woordelijk identiek:

1
naam product,

2
registratie-aanvrager/registratiehouder,

3 RVG-nummer.

4 datum van goedkeuring/vernieuwing

11
Indien bij de registratie-aanvrage voor product B gebruik is gemaakt van artikel 2, lid 8, sub b van het Besluit registratie geneesmiddelen
, dan dient een document te worden toegevoegd, waarin de in dit artikel vermelde schriftelijk toestemming aan de aanvrager van product A wordt gegeven.

12
Indien in het dossier van product B verwezen wordt naar een of meer Drug Master Files, zijn ook een of meer Letters of Access in dat dossier opgenomen. Dan dient ook (rechts)persoon A een of meer Letters of Access aan te vragen bij de houders van de Drug Master Files en deze documenten aan zijn dossier toe te voegen.
II
verklaart

1
door (rechts)persoon B in het bezit te zijn gesteld van een kopie van het dossier van product B,

2
in het door (rechts)persoon B ter beschikking gestelde dossier géén wijzigingen te hebben aangebracht,

3
ermee akkoord te gaan dat de inschrijving van product A wordt doorgehaald indien één of meer elementen uit de aan de aanvrage tot inschrijving gehechte verklaring van (rechts)persoon B niet meer juist (blijken te) zijn.

4
dat voor alle in de SmPC (deel IB1) van product B genoemde producten tegelijkertijd een aanvrage voor duplexregistratie is ingediend.

5
een passend systeem voor Geneesmiddelenbewaking te hebben zodat rechtspersoon A verantwoordelijkheid voor de producten kan waarborgen en zal, indien nodig, gepaste actie onder nemen. Dit houdt in dat rechtspersoon A permanent een voldoende gekwalificeerde Qualified Person voor Geneesmiddelenbewaking tot de beschikking heeft. Deze Qualified Person is woonachtig in het Europees Economisch Gebied. Rechtspersoon A heeft ook permanent een systeem voor Geneesmiddelenbewaking tot de beschikking. Rechtspersoon A verklaart dat de beschrijving van een beschrijving van het systeem voor Geneesmiddelenbewaking per ommegaande ingediend zal worden bij het College, indien het College daarom vraagt.
III
verklaart dat hij de volgende documenten aan het College heeft overgelegd:

1
Administratieve gegevens/ Module 1 (voorheen deel IA)


2
SmPC (deel IB1)


3
Bijsluiter en mock-up van de verpakkingstekst (deel IB2)


4
Module 2 (voorheen deel IC)


5
Module 3 (voorheen deel II)


6
de Letter(s) of Access (indien van toepassing)


7
de toestemming volgend uit voorwaarde 11 (indien van toepassing)


8
verklaring van (rechts)persoon B (volgens model II).


9 Kopie van de brief van het College, waarin wordt bevestigd dat

het gemoderniseerde en geïntegreerde basisdossier (product B)

is goedgekeurd.  (indien van toepassing)


Naam (rechts)persoon A:      


Naam vertegenwoordiger:       


Functie:       
Datum:      
Plaats:       
Handtekening: 
Ondergetekende,       , handelend namens      , hierna te noemen (rechts)persoon B, registratiehouder van      , hierna te noemen product B, met registratienummer RVG      , verklaart aan      , hierna te noemen (rechts)persoon A, toestemming te hebben verleend een aanvraag tot een van product B afgeleide duplex-registratie voor      , hierna te noemen product A, al dan niet onder dezelfde naam, in te dienen bij het College ter beoordeling van geneesmiddelen en verklaart vervolgens:

1
dat een kopie van het volledige vigerende dossier van product B is overgedragen aan (rechts)persoon A,

2 dat product B niet langer dan 5 jaar geleden is ingeschreven, of dat het dossier van product B niet langer dan 5 jaar geleden is gemoderniseerd en geïntegreerd
, 

3 dat, indien het dossier is gemoderniseerd en geïntegreerd, er een kopie van de brief van het College, waarin wordt bevestigd dat het gemoderniseerde en geïntegreerde basisdossier (product B) is goedgekeurd, ter beschikking is gesteld aan (rechts)persoon A.  

4
dat product B niet via een duplex-aanvrage is ingeschreven
,

5
dat product B niet via de procedure van wederzijdse erkenning is ingeschreven
,

6
dat product B niet behoort tot de volgende groepen producten: bloedproducten, immunologische producten (sera, vaccins, allergenen), radiofarmaca en homeopathica,

7
dat de door het College na de modernisering en integratie  goedgekeurde wijzigingen in het dossier van product B als overzichtelijke annexen zijn ondergebracht in het dossier van product B, alvorens de gegevens ter beschikking zijn gesteld aan (rechts)persoon A (Dit geldt dus alleen indien product B langer dan 5 jaar geleden is ingeschreven. Voor een dossier dat korter dan 5 jaar geleden is ingeschreven wordt geen integratie verlangd. Een dergelijk dossier kan wat dit punt betreft zonder meer als basis dienen voor duplex-registratie),

8
dat in het dossier van product B de volledige door het College aanvaarde administratieve gegevens (Module 1, voorheen deel IA), de SmPC (deel IB1), de bijsluiter, de verpakkingstekst en module 2 (voorheen de drie expert reports, deel IC) zijn opgenomen,

9
dat, indien de registratie van product B gebaseerd was op artikel 2, lid 8, sub b van het Besluit registratie geneesmiddelen
, er een document aan (rechts)persoon A ter beschikking is gesteld, waarin de in dit artikel vermelde schriftelijke toestemming ook aan de aanvrager van product A wordt gegeven,

Naam (rechts)persoon B:      
Naam vertegenwoordiger:      


Functie:      
          
 

Datum:      

Plaats:      
          
Handtekening:
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� De modernisering moet minstens de volledige chemisch–farmaceutische gegevens (module 3, voorheen deel II), de SmPC (deel IB1), de bijsluiter en de administratieve gegevens (Module 1, voorheen deel IA) betreffen, en moet zijn goedgekeurd door het College. Bovendien moeten de gemoderniseerde gegevens zijn geïntegreerd. Eventuele variaties goedgekeurd na deze modernisering en integratie, dienen als overzichtelijke annexen te zijn ondergebracht in het dossier.


�  Deze voorwaarde geldt niet als het basisproduct in de afgelopen 5 jaar als oorspronkelijk product heeft gediend in een procedure van wederzijdse erkenning met Nederland als Reference Member State die heeft geleid tot registratie in één of meer Concerned Member States.


� Deze voorwaarde geldt slechts in het geval de (rechts)personen A en B dezelfde zijn of aan elkaar gelieerd zijn.


� Toestemming van de registratiehouder van het product waarnaar wordt verwezen voor de farmacologisch-toxicologische en klinische gegevens.


�  De modernisering moet minstens de volledige chemisch–farmaceutische gegevens (module 3, voorheen deel II), de SmPC (deel IB1), de bijsluiter en de administratieve gegevens (Module 1, voorheen deel IA) betreffen, en moet zijn goedgekeurd door het College. Bovendien moeten de gemoderniseerde gegevens zijn geïntegreerd. Eventuele variaties goedgekeurd na deze modernisering en integratie, dienen als overzichtelijke annexen te zijn ondergebracht in het dossier.


�  Deze voorwaarde geldt niet als het basisproduct in de afgelopen 5 jaar als oorspronkelijk product heeft gediend in een procedure van wederzijdse erkenning met Nederland als Reference Member State die heeft geleid tot registratie in één of meer Concerned Member States.


�  Deze voorwaarde geldt slechts in het geval de (rechts)personen A en B dezelfde zijn of aan elkaar gelieerd zijn.


�  Toestemming van de registratiehouder van het product waarnaar wordt verwezen voor de farmacologisch-toxicologische en klinische gegevens.
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