ZP-24										Platnost od 25.05.2023
ZP-24										Platnost od 22.05.2023
Žádost o konzultaci poskytovanou sekcí regulace zdravotnických prostředků SÚKL 
Vyplněný formulář v elektronické formě zašlete na emailovou adresu: posta@sukl.cz, příp. sys@sukl.cz  nebo do datové schránky Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „SÚKL“).
	Administrativní údaje

	Datum žádosti
	     

	Navrhovaný termín ústní konzultace (časové rozmezí měsíce, finální termín bude potvrzen)
	     


					
	Kontaktní údaje

	Společnost/žadatel
	     

	IČO
	

	Kontaktní osoba 
	     

	Telefon
	     

	E-mail
	     

	Adresa
	     

	Seznam účastníků a jejich specializace/pozice
	     

	Zmocněnec/plná moc (PM)
	Ano/Ne




	Informace o regulační oblasti (předmětu konzultace)

	Oblast konzultace – potřebná expertiza SÚKL (lze zaškrtnout více možností)

|_| Registrace osob/notifikace zdravotnických prostředků
|_| Klinické zkoušky/Studie funkční způsobilosti
|_| Úhrady zdravotnických prostředků
|_| RZPRO/ISZP/EUDAMED/UDI
|_| Hraniční výrobky
|_| Vigilance	
|_| Povinnosti dovozců a distributorů
|_| Reklama zdravotnických prostředků
|_| Povinnosti poskytovatelů zdravotních služeb
|_| Výdej zdravotnických prostředků
|_| Povinnosti výrobce / zplnomocněný zástupce
|_| Uvádění zdravotnických prostředků na trh
|_| Procesně-regulační
|_| Jiné, specifikujte


     





	Seznam otázek žadatele a následných odpovědí SÚKL

	Vyberte příslušnou oblast Konzultace, uveďte své dotazy, postoje a nehodící se části dotazníku vymažte.

	Oblast konzultace*: 

	[bookmark: Text11]1.Dotaz:      
[bookmark: Text12]1.Postoj žadatele:      

2. Dotaz:      
2. Postoj žadatele:      
…

	Oblast konzultace:

	1. Dotaz:      
1. Postoj žadatele:      

2. Dotaz:      
2. Postoj žadatele:      
…

	Přílohy

	Např. uvedení do problematiky; shrnutí požadavků; protokoly studií; výsledky z jiných konzultací, pokud již k tématu nějaké odborné konzultace proběhly; příslušné legislativní podklady aj.
     



*viz seznam oblastí konzultace na str. 2


Informace pro žadatele:  Bližší informace o zpracování osobních údajů najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobních údajů.
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