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	Státní ústav 
pro kontrolu léčiv
	Šrobárova 48
100 41  Praha 10
	Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377
	E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz



Žádost o vydání povolení nemocniční výjimky pro přípravek pro moderní terapie
Plné označení léčivého přípravku ( název, síla, léková forma)
Typ přípravku

Somato-buněčná terapie ((Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech, § 2, odst. 2, písm. q)                                                             FORMCHECKBOX 



Tkáňové inženýrství (Nařízení č. 1394/207/ES, o léčivých přípravcích pro moderní terapie, Článek 2, odst. 1, písm. b)        FORMCHECKBOX 



Genová terapie (Zákon č. 378/2007 Sb.,o léčivech, § 2, odst. 2, písm. p)                                                                              FORMCHECKBOX 
    s obsahem GMO 
  FORMCHECKBOX 

Kombinovaný LPMT se zdravotnickým prostředkem jako nedílnou součástí  (Nařízení č. 1394/207/ES, o léčivých přípravcích pro moderní terapie, 
                                                                                                                       Článek 2, odst. 1, písm. d)                              FORMCHECKBOX 



Zdravotnický prostředek pro podání LPMT                                                                                  
 FORMCHECKBOX 

Výrobce (jméno, adresa)
Kontaktní osoba pověřená jednáním se SÚKL (jméno, adresa, telefon, e-mail)

Informace k přípravku:

Název léčivé látky:

Stručná charakteristika přípravku:

Cesta podání:
Velikost balení:

Předpokládaný počet balení pro nemocniční výjimku:
Indikace, pro které má být LPMT v nemocniční výjimce povolen:
Odůvodnění nemocniční výjimky
	Cílová skupina pacientů, pro něž je žádáno o povolení LPMT v nemocniční výjimce, včetně předpokládaného počtu v jednotlivých věkových skupinách:

	Celkový počet pacientů:
	
	

	In Utero
	
	Children (2-11 years)
	

	Preterm Newborn Infants ≤ 37 w
	
	Adolescent (12-17 years)
	

	Newborn (0-27 days)
	
	Adult (18-65 years)
	

	Infant and toddler (28d-23m)
	
	Elderly (> 65 years)
	

	muži
	
	ženy
	


Seznam pracovišť

Místa výroby, testování a skladování léčivého přípravku:

Název a adresa          

Číslo odpovídajícího povolení k výrobě 

Pracoviště, kde bude přípravek podáván pacientům:

Název a adresa (kontaktní údaje, telef. číslo, email)     

Místa odběru, testování a propouštění lidských tkání a buněk/ lidské krve jako suroviny pro výrobu (jsou-li použity): 

Název a adresa          

Číslo odpovídajícího povolení činnosti
Sledování průběhu nemocniční výjimky
Osoba stanovená výrobcem jako odpovědná za kontrolu průběhu nemocniční výjimky
Kontaktní údaje (adresa, telefon, fax, e-mail)

Zajištění farmakovigilančních hlášení v nemocniční výjimce
Osoba stanovená výrobcem jako odpovědná za farmakovigilanci
Kontaktní údaje (adresa, telefon, fax, e-mail)

Doplňující informace 

Klinické hodnocení přípravku použitého v nemocniční výjimce
Přípravek již byl v ČR klinickém hodnocení
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 




Pokud ano, uveďte EudraCT number, číslo protokolu a sp.zn. SÚKL:
Prohlašuji, že údaje v žádosti a přiložené dokumentaci jsou pravdivé a že jsem nezamlčel žádné závažné skutečnosti, které mohou ovlivnit bezpečnost osob účastnících se nemocniční výjimky a pravdivost závěrů.



Datum
Podpis předkladatele




Jméno, příjmení:



Adresa:

 EQ 
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