<Data>

<Nazwa podmiotu odpowiedzialnego>

<Adres>
<Znak sprawy (jeśli dotyczy)>
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dotyczy:   Zapytania o możliwość złożenia wniosku obejmującego grupę zmian                                         na podstawie art. 13d ust. 2 c rozporządzenia Komisji (WE)  nr 1234/2008                                  z późn. zm.
Dane wnioskodawcy:

	Nazwa:
	:
	     

	
	
	

	Adres:
	:
	     

	
	
	

	Dane kontaktowe pełnomocnika podmiotu odpowiedzialnego:
(Imię, nazwisko, address, e-mail, numer telefonu, numer fax)
	:
	     


Dane dotyczące wniosku:

Wniosek o dokonanie zmiany <typu IA> <typu IB> <typu II> <grupy zmian> na podstawie art. 13d ust. 2 c rozporządzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z późn. zm., będzie obejmować następujące produkt(-y) lecznicze: 
	Produkt leczniczy 
	Substancja(-e) czynna(-e) 
	Postać farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej 
	Numer pozowlenia 

	<nazwa> 
	<nazwa INN/nazwa powszechnie stosowana> 
	
	

	<nazwa> 
	<nazwa INN/nazwa powszechnie stosowana> 
	
	

	<nazwa> 
	<nazwa INN/nazwa powszechnie stosowana> 
	
	

	<nazwa> 
	<nazwa INN/nazwa powszechnie stosowana> 
	
	


Lista zmian:
	Numer zmiany
	Tytuł zmiany
	Typ zmiany

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Numer, tytuł oraz typ zmiany zgodny z aktualna wytyczną dotyczącą klasyfikacji zmian.
	Uzasadnienie grupowania zmiany
	:
	[Należy przedstawić szczegółowy zakres i  merytoryczne uzasadnienie grupowania ww. zmian oraz wyjaśnić dlaczego ww. zmiana(-y) uważa się za nieobjęte jednym z przypadków wymienionych w załączniku III do rozporządzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z późn. zm] 
Uzasadnienie może być przedstawione w formie załącznika nr 1 do niniejszego pisma. 
<załącznik nr 1> 


	Przewidywana data złożenia wniosku
	:
	


Z poważaniem,

<Podpis>

<Imię i nazwisko>

<Stanowisko>
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