
ŰRLAP VÉGLEGMINTA ENGEDÉLY KÉRELMÉHEZ
A kérelmező adatai (név, cím):
…………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………

A készítmény adatai:
· A készítmény megnevezése: ……………………………………………..
· Törzskönyvi száma, perszáma és kiszerelése: …………………………...

· Forgalomba hozatali engedélyének jogosultja: …………………………. ……………………………………………………………………………..
A véglegmintára vonatkozó adatok:

· Gyártási száma: …………………………………………………………..

· Gyártási ideje: ……………………………………………………………

· Lejárati ideje: …………………………………………………………….

Előzmények:

· Ha volt előző véglegminta engedélye, annak dátuma: …………………..
· Ha volt előző véglegminta engedélye, az új véglegminta benyújtásának indoka:
- címkeszöveg módosítás




⁭



- betegtájékoztató módosítás



⁭

- a készítmény külső csomagolásának változása 
  (a címkeszöveg módosításának kivételével)


⁭ 



- egyéb: ……………………………………………….
Csatolt mellékletek:
· Minta

· Analitikai bizonylat
· Felszabadítási bizonylat

Braille írásról szakvéleményt mellékelt: Igen ⁭
Nem ⁭

Megjegyzés:

Az elkészült engedélyt kéri-e faxon? 
Igen:⁭
Nem:⁭

Ha igen, erre a fax-számra:………………………………………….

Egyéb:
Dátum
Aláírás

