
(Znak sprawy)








                      (Data)
WNIOSEK

O WYDANIE OPINII O SKUTECZNOŚCI PRODUKTU BIOBÓJCZEGO

pn. ...................................................................

CEL:

□ UZYSKANIE POZWOLENIA NA OBRÓT PRODUKTEM BIOBÓJCZYM
□ WPROWADZENIE ZMIANY W POZWOLENIU NA OBRÓT PRODUKTEM BIOBÓJCZYM

1. Dane wnioskodawcy:
................................................................................................................................................
2. Dane producenta/wytwórcy:
................................................................................................................................................
3. Dane dystrybutora:
................................................................................................................................................
4. Nazwa handlowa produktu biobójczego:
................................................................................................................................................
5. Nr partii produkcyjnej:
................................................................................................................................................
6. Data produkcji:
7. ................................................................................................................................................
8. Data ważności:
................................................................................................................................................
9. Nazwa substancji czynnej:
………………………………………………………………………………………………
10. Przeznaczenie produktu biobójczego:
………………………………………………………………………………………………
11. Ilość produktu w opakowaniu:
………………………………………………………………………………………………
12. Metodyka znormalizowana wg której ma zostać przeprowadzone badanie skuteczności produktu biobójczego (wypełnia Zakład PIWet-PIB odpowiedzialny za wykonanie badań po konsultacjach z Wnioskodawcą):
………………………………………………………………………………………………
13. Wniosek o przygotowanie nieznormalizowanej metodyki badawczej oceny skuteczności produktu biobójczego:
                 TAK/NIE/*
*Zaznaczyć właściwe
Wprowadzone dane winny być zgodne z wytycznymi Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych


