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Aanvraagformulier doorhaling
Productnaam:
     
RVG-nummer:
     
Vergunninghouder:
     
Gewenste datum van doorhaling:
     
Farmaceutische vorm:
     
Werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en):
     
1.
Het door te halen product is (slechts één antwoord aankruisen)
 FORMCHECKBOX 

een afgeleide registratie (d.w.z. RVG abcde=vwxyz)   (ga door naar 6.)
 FORMCHECKBOX 

geregistreerd via de MRP of DCP (ga door naar 2.)
 FORMCHECKBOX 

nationaal geregistreerd (niet via de MRP of DCP)  (ga door naar 2.)
2.
Is het door te halen product thans het enige nog in Nederland geregistreerde product met bovengenoemd(e) werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) voor de in de SPC goedgekeurde indicaties?

 FORMCHECKBOX 

ja
(geef op een bijlage uw motivatie voor uw verzoek tot doorhaling, alsmede de consequenties/mogelijke alternatieven voor patiënten die thans het door te halen product gebruiken)
 FORMCHECKBOX 

nee   (geef op een bijlage de RVG nummers van tenminste twee alternatieve producten). 

3.
Is het door te halen product thans het enige nog in Nederland geregistreerde product met bovengenoemde farmaceutische vorm én met bovengenoemd(e) werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) voor de in de SPC goedgekeurde indicaties?

 FORMCHECKBOX 

ja
(geef op een bijlage uw motivatie voor uw verzoek tot doorhaling, alsmede de consequenties/mogelijke alternatieven voor patiënten die thans het door te halen product gebruiken)
 FORMCHECKBOX 

nee
(geef op een bijlage de RVG nummers van tenminste twee alternatieve producten). 

4.
Is de SPC van het door te halen product gecombineerd met de SPC van één of meerdere andere producten?

 FORMCHECKBOX 

ja
(ga door naar 5.)
 FORMCHECKBOX 

nee
(ga door naar 7.)
5.
Is na doorhaling van dit product het doseervoorschrift in de SPC met de resterende daarin genoemde producten nog uitvoerbaar?

 FORMCHECKBOX 

ja
(stuur als bijlagen een nieuwe versie van de SPC mee en een verklaring dat alleen tekst is verwijderd die betrekking had op het doorgehaalde product)
 FORMCHECKBOX 

nee,  maar tevens is een verzoek tot doorhaling van alle overige in de SPC genoemde producten      ingezonden

Ga door naar 7.

6.
Is het door te halen product afgeleid van een product waarvan de SPC is gecombineerd met die van één of meerdere andere producten?

 FORMCHECKBOX 

ja,     maar tevens is een verzoek tot doorhaling ingediend voor alle overige afgeleide registraties op naam van bovenvermelde vergunninghouder die op de betreffende SPC zijn gebaseerd.

 FORMCHECKBOX 

nee

(ga door naar 7.)
7.
Ondertekening


Ondergetekende verklaart bovengenoemde vragen naar waarheid c.q. naar beste weten te hebben beantwoord en alle hierboven gevraagde bijlagen te hebben aangehecht.

Naam:
     
Datum:
     
Firma:
     
Telefoonnummer:
     
Handtekening

E-mail adres:
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