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Aanvraagformulier voor toestemming afleveren geneesmiddelen zonder handelsvergunning
Ondergetekende, 

naam: …………………………………

adres: …………………………………

postcode, plaats …………………………………

vraagt in zijn/haar hoedanigheid van 
 FILLIN   \* MERGEFORMAT 


 FORMCHECKBOX 
 fabrikant, houder van vergunning nr. ……………. 
 FORMCHECKBOX 
 groothandelaar, houder van vergunning nr. …….
 FORMCHECKBOX 
 gevestigd apotheker, apotheekhoudende huisarts


 FORMCHECKBOX 
 ziekenhuisapotheker

toestemming voor het afleveren van het geneesmiddel:


(merknaam of code),


(werkzaam bestanddeel en sterkte per doseringseenheid),

van de fabrikant ……………………………………………… in 
(land)

 (NB. voor bloedproducten, vaccins en middelen vallend onder de Opiumwet zijn aanvullende regels van toepassing)

Ondergetekende verklaart hierbij het volgende:

 FORMCHECKBOX 

het geneesmiddel heeft een handelsvergunning in Nederland onder nummer ………….….. maar is niet op de markt verkrijgbaar

 FORMCHECKBOX 

het geneesmiddel heeft een handelsvergunning of registratie in ……………………….(land) onder nummer ……………..

 FORMCHECKBOX 

het geneesmiddel heeft ooit een handelsvergunning gehad in Nederland of een andere EU-lidstaat, en is doorgehaald omdat 

…………………………………………………………………

 FORMCHECKBOX 

het geneesmiddel heeft voor zover bekend nergens ter wereld een handelsvergunning of registratie

Het aangevraagde geneesmiddel is bestemd voor de behandeling van patiënten met de aandoening ………………………………………………………………………………………………………………………….

 FORMCHECKBOX 

dit is de eerste aanvraag. Ik voeg een artsenverklaring toe, alsmede documenten om een beoordeling mogelijk te maken van de veiligheid, therapeutische noodzaak en (on)vervangbaarheid

 FORMCHECKBOX 

dit is een vervolgaanvraag. Het nummer van de eerder verleende toestemming is ……………………., datum …………….………. 
In het afgelopen jaar zijn ……(aantal) patiënten behandeld met het aangevraagde geneesmiddel

Dagtekening,

…………………………………

Naam, functie van de aanvrager,

…………………………………

Handtekening,

…………………………………

Na ondertekening deze aanvraag toesturen aan IGZ op een van de volgende manieren:

Per post: IGZ Loket, Postbus 2680, 3500 GR Utrecht

Per fax: 088 - 1205001

Per e-mail (als *.pdf bestand): loket@igz.nl
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