Template de demande d’une dérogation :

 Type de dérogation demandée :

 FORMCHECKBOX 
 Catégorie 2(
 FORMCHECKBOX 
 Catégorie 3(
 FORMCHECKBOX 
 Certaines informations ne sont pas mentionnées sur le conditionnement.

 FORMCHECKBOX 
 les données minimales présentes sont ceux du QRD-template des petits conditionnements ou du QRD-template des plaquettes thermofermées.
 FORMCHECKBOX 
  Le conditionnement primaire et/ou secondaire n’est pas soumis dans les 3 langues nationales.
 FORMCHECKBOX 
 Le Braille n’est pas indiqué sur le conditionnement extérieur (et à défaut de conditionnement extérieur, sur le conditionnement primaire).

 FORMCHECKBOX 
 Pour les médicaments à base de plantes : reproduction abrégée de la substance active sur le conditionnement.
 FORMCHECKBOX 
 Catégorie 4(
 FORMCHECKBOX 
 Certaines informations ne sont pas mentionnées dans la notice.
 FORMCHECKBOX 
 La notice comprendra plusieurs rubriques/indications du RCP ou est identique au RCP.

 FORMCHECKBOX 
 La notice n’est pas soumise dans les 3 langues nationales.
Raison :
( voir Document “Dérogations: marche à suivre pour les médicaments à usage humain’’.
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