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Anexo-1 Formulario de solicitud de inclusión de códigos QR
SOLICITUD DE INCLUSIÓN DE CÓDIGOS QR

	Nombre del medicamento 
(Denominación (comercial/genérico) + dosis + forma farmacéutica)
	

	Principio activo
	

	Número de registro nacional
	

	Titular de la Autorización de Comercialización
	


I. Declaración del contenido al que se propone enlazar el código QR.
El solicitante/TAC debe indicar claramente en esta sección los contenidos a los que propone enlazar el código QR (ej. Ficha Técnica, prospecto, materiales informativos sobre seguridad o vídeo de instrucciones).
II. Ubicación prevista del código QR en la información del medicamento.
El solicitante/TAC debe declarar la ubicación exacta del código QR en la información del medicamento (por ejemplo, en la solapa interior del cartonaje, en el prospecto, etc.).
III. < Justificación de la inclusión del vídeo de instrucciones>.
El solicitante/TAC deberá justificar adecuadamente la propuesta del vídeo de instrucciones para el medicamento concreto. La aceptación de dicho vídeo estará sujeta a necesidad del mismo y a los beneficios que pueda aportar a los pacientes. Se ha valorado que está justificada la inclusión de vídeos de instrucciones en medicamentos con métodos de administración complejos como los inhaladores o inyectables subcutáneos, insulinas, heparinas, entre otros.

IV. Declaración del solicitante/titular de la autorización.
El solicitante/TAC deberá seleccionar las declaraciones pertinentes que correspondan en cada caso concreto.
<Nombre del TAC><Nombre del solicitante> firmante certifica, con la presente declaración, que el código QR propuesto y su contenido: 

· Cumple con los requerimientos y recomendaciones detallados en la nota informativa de la AEMPS sobre la ‘utilización de códigos QR para proporcionar información sobre los medicamentos’ en cuanto al contenido enlazado: <Ficha Técnica>,<Prospecto>, <materiales informativos sobre seguridad>, <vídeo de instrucciones>.
· <La inclusión del código no afecta a la legibilidad del cartonaje y es el único cambio introducido con esta notificación>.
· <El código QR propuesto enlazará directamente a los iconos de Ficha Técnica, prospecto e información del medicamento (i) ya existentes en la página web de la AEMPS.>.
· <El vídeo de instrucciones propuesto cumple con los requerimientos establecidos en la nota informativa MUH 27/2015 en cuanto al contenido (utilidad para el paciente, fidelidad a la información autorizada y ausencia de información de naturaleza promocional)>.
· Se ha incluido el texto informativo requerido en la información del medicamento.

· <Se cede el derecho de reproducción, distribución y comunicación pública del documento en soporte video>.

· <El material proporcionado cumple con los requerimientos de accesibilidad establecidos en la norma UNE 139803:2012 y sus modificaciones posteriores>.
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	Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproducción total o parcial del contenido de esta información, siempre que se cite expresamente su origen.

La AEMPS pone a su disposición un servicio gratuito de suscripción a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la sección “listas de correo”.
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