Template voor de aanvraag van een derogatie:

 Type gevraagde derogatie :

 FORMCHECKBOX 
 Categorie2(
 FORMCHECKBOX 
 Categorie 3(
 FORMCHECKBOX 
 Bepaalde informatie wordt niet vermeld op de verpakking. 

 FORMCHECKBOX 
 Minimaal aanwezige gegevens zijn deze overeenkomstig de QRD-template voor containers of de QRD-template voor blisterverpakkingen

 FORMCHECKBOX 
 Primaire  en/of secundaire verpakking worden niet in de 3 landstalen ingediend
 FORMCHECKBOX 
 Braille wordt niet vermeld op secundaire verpakking (en bij ontbreken van de buitenverpakking op de primaire verpakking)

 FORMCHECKBOX 
 voor kruidengeneesmiddelen: verkorte weergave van het actief bestanddeel op de verpakking
 FORMCHECKBOX 
 Categorie 4(
 FORMCHECKBOX 
 Bepaalde informatie wordt niet vermeld in de bijsluiter.
 FORMCHECKBOX 
 Bijsluiter zal een aantal rubrieken/vermeldingen van SKP bevatten of is gelijk aan de SKP.

 FORMCHECKBOX 
 Bijsluiter wordt niet in de 3 landstalen ingediend
Reden :

( zie het document “Derogaties: werkwijze voor geneesmiddelen voor humaan gebruik”.
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