<Nazwa podmiotu odpowiedzialnego>






           <Data>

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

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dotyczy: 
Zmiany podmiotu odpowiedzialnego zgodnie z art. 32 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

<Nazwa produktu leczniczego>


<Substancja czynna/e>


<Postać i moc/dawka produktu leczniczego>


<Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr:>
Szanowni Państwo,


Zwracamy się z prośbą o dokonanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego zgodnie z art. 32 Ustawy z dnia 6 września 2001r. – Prawo Farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

	z:
	(dokładna nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego dotychczasowego)

	na:
	(dokładna nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego proponowanego)


Załączono:

 FORMCHECKBOX 
 Oświadczenie podmiotu wstępującego w prawa i obowiązki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, że nie uległy zmianie pozostałe elementy pozwolenia oraz dokumentacja będąca podstawą jego wydania.
 FORMCHECKBOX 

Umowa o przejęciu praw i obowiązków zawarta między podmiotem wstępującym a dotychczasowym.
 FORMCHECKBOX 

Wypis z Krajowego Rejestru Sądowego/Ewidencji Działalności Gospodarczej dla dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.
 FORMCHECKBOX 

Wypis z Krajowego Rejestru Sądowego/Ewidencji Działalności Gospodarczej dla wstępującego podmiotu odpowiedzialnego.
 FORMCHECKBOX 

Pełnomocnictwo wraz z potwierdzeniem opłaty skarbowej
 FORMCHECKBOX 

Potwierdzenie opłaty za wniosek
 FORMCHECKBOX 

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz ze wszystkimi decyzjami zmieniającymi oraz oświadczeniem, iż są to wszystkie w/w dokumenty wydane do danego pozwolenia. 
 FORMCHECKBOX 

Inne
Dotyczy, jeśli dokumentacja złożona jest w formacie elektronicznym

 FORMCHECKBOX 
 eCTD
 FORMCHECKBOX 
 Non-eCTD electronic Submission (NeeS)

Dokumentacja została sprawdzona pod kątem obecności wirusów z wykorzystaniem aktualnego programu antywirusowego (nazwa programu, wersja)

<Puste pole - Dodatkowe w stosownych przypadkach dane, ważne podczas weryfikacji formalnej i merytorycznej przedmiotowego wniosku>
<Podmiot odpowiedzialny> oświadcza, że wersja elektroniczna wniosku wraz z załącznikami jest identyczna z wersją papierową.

Z poważaniem,

<Podpis>

<Imię i nazwisko>

<Stanowisko>
