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aanvraag tot verlening van een parallelhandelsvergunning
voor een geneesmiddel
 Geneesmiddelenwet, artikel 48 (parallelimport)

Naam waaronder de aanvrager het parallelimport-product in de handel wenst te brengen:

Naam van de aanvrager:

Dagtekening,    te:







 datum:


                                                                                                                                Handtekening van de aanvrager:

Door de aanvrager in te dienen bescheiden:

-
Het ingevulde en ondertekende blad “Aanvraag tot verlening van een parallelhandelsvergunning voor een geneesmiddel”

· Het ingevulde en ondertekende “Vergelijkingsformulier”

· Een kopie van de fabrikantenvergunning in combinatie met de  groothandelaarsvergunning.  *

* Voorheen werd door Farmatec één enkele vergunning afgegeven, te weten de  “parallelgroothandelaars-vergunning”. Deze wordt thans niet meer afgegeven, maar blijft vooralsnog geldig in geval van ongewijzigde situatie. 
· Een kleurenfoto waarop het aangemelde parallelimport-product en het Nederlandse referentieproduct samen staan  afgebeeld, zowel de verpakkingen als de toedieningsvormen zelf

· Kopiëen van alle zijden van de verpakking van het parallelimport-product

-

De oorspronkelijk in het parallelimport-product aanwezige (buitenlandstalige) bijsluiter (of een kopie daarvan)

-
De bijsluiter van het Nederlandse referentieproduct (of een kopie daarvan)

-

Een ingevulde en ondertekende “Verklaring bij een bijsluiter van een parallelimport-product”

-

Een voorstel voor een bijsluitertekst in de Nederlandse taal

-

Een voorstel voor een etikettekst in de Nederlandse taal

-

Indien van toepassing: een ingevulde en ondertekende “Verklaring Lidstaat van herkomst parallelimport”  (in verband met “specific mechanism” / herkomst uit Estland, Hongarije, Letland, Litouwen, Polen, Slowakije, Slovenië of Tsjechië.) 
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