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AANVRAAG VOOR HET OPNEMEN VAN EEN QR-CODE IN NATIONALE PROCEDURES
	RVG-nummer
	

	Naam van het geneesmiddel
	

	Naam van de werkzame stof
	     

	Aanvrager

	     


I. Verklaring over de QR-inhoud
De aanvrager wordt verzocht om
1) de informatie die via de QR-code wordt gekoppeld, te specificeren en 

2) de URL te vermelden die deze informatie koppelt (dit is niet nodig wanneer de informatie via de website van de nationale registratieautoriteit wordt verstrekt)
II. Beoogde plaats van de QR-code in de productinformatie
De aanvrager moet de plaats van de QR-code in de productinformatie aangeven (bijv. aan de binnenkant verpakking/binnenkant flap van de doos, in de bijsluiter, enz.)
III. Locatie van de informatie die via de QR-code wordt verstrekt (links)
· Websites van de nationale registratieautoriteiten





 FORMCHECKBOX 

· Door de houder van de handelsvergunning specifiek voor de QR-code ontworpen website
 FORMCHECKBOX 

· Afzonderlijk PDF-document







 FORMCHECKBOX 

IV. Verklaring van de aanvrager 
Ondergetekende bevestigt met deze verklaring dat de voorgestelde QR-code en de inhoud ervan:

· voldoet aan de eisen zoals uiteengezet in het Nederlandse beleid inzake het gebruik van de QR-code (“Bijsluiter van farmaceutische producten”, MEB-5 en “Etikettering van farmaceutische producten”, MEB-6), dat in overeenstemming is met de Position Paper van de CMDh betreffende het gebruik van QR-codes om informatie te verstrekken over het geneesmiddel;

· ongewijzigd blijft na goedkeuring. Eventuele wijzigingen in de inhoud van de materialen na goedkeuring zullen  opnieuw moeten worden ingediend voor goedkeuring met uitzondering van de updates van de productinformatie die voortkomen uit de goedgekeurde wijzigingen;
OPMERKING: de productinformatie en voorlichtingsmaterialen worden bijgewerkt na goedkeuring/implementatie van variaties
· de informerende zin zoals vermeld in het Nederlandse beleid inzake het gebruik van de QR-code (“Bijsluiter van farmaceutische producten”, MEB-5, en “Etikettering van farmaceutische producten”, MEB-6), dat in overeenstemming is met de Position Paper van de CMDh betreffende het gebruik van QR-codes, zal worden opgenomen in de bijsluiter.
Namens <naam aanvrager/houder van de handelsvergunning>,
Bevoegde ondertekenaar
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