1. Niniejszy wniosek dotyczy:

1.1.  Przygotowania raportu oceniajgcego dla produktu dopuszczonego do obrotu na 7
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

1.2.  Przygotowania raportu oceniajgcego dla produktu nie dopuszczonego do obrotu 7
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

1.3.  Aktualizacji raportu oceniajgcego

0

2. Dane dotyczace produktu leczniczego, ktorego dotyczy wniosek:

Nazwa handlowa:

Moc:

Postaé¢ farmaceutyczna:

Substancja(e) czynna(e):

Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”

Data wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu®:

Whioskodawca:

Osoba upowazniona przez
wnioskodawce do kontaktu:

D Nalezy wypetnié tylko w przypadku gdy zaznaczono pola w pkt. 1.1 1.2,
Jow.



3. Czy do wniosku dotgczone sg dodatkowe dane i dokumenty majace by¢ podstawa raportu
oceniajgcego.

tak”

nie

L
L

4. Lista dokumentow dotaczonych do wniosku:

N —

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Podpis(y)

Imie i nazwisko

Stanowisko

Miejscowos¢ data (rrrr-mm-dd)

3 nalezy wymieni¢ dodatkowe dokumenty w pkt 4



