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Verklaring aangaande de technische aspecten van de leesbaarheid van de bijsluiter bij farmaceutische producten voor humaan gebruik
De Nederlandse bijsluiter is op de volgende punten gelijk aan de geteste bijsluiter: 

· Papierformaat




 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

· Papierdikte





 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

· Kleur papier




 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

· Regelafstand




 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

· Lettertype





 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

· Lettergrootte




 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

· Kleur letter





 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee
· Lay-out





 FORMCHECKBOX 
ja
 FORMCHECKBOX 
nee

Indien op één of meerdere van bovenstaande punten ‘nee’ is geantwoord, geef dan per afwijking aan:

· Wat het exacte verschil is tussen de geteste en Nederlandse bijsluiter (bijv. “lettergrootte 9 voor geteste bijsluiter en lettergrootte 10 voor Nederlandse bijsluiter”):

………………………………………………………………………………………………………………
· Waarom volgens u deze afwijking geen invloed heeft op de leesbaarheid van de Nederlandse bijsluiter:

………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………

Eventuele overige opmerkingen ten aanzien van de technische leesbaarheid:

…………………………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………………………..
Aanvrager:

     
Naam:


     
Datum:


     
Handtekening:


Zie voor meer informatie de “Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use”:

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
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