
Prohlášení kvalifikované osoby PRO VÝROBCE hodnocených léčivých přípravků Ve třetích zemích
	EudraCT číslo studie:
	


	Číslo povolení k výrobě/DOVOZU hodnocených léčivých přípravků (MIA), na jehož základě je vydáváno toto prohlášení:

	 
	
	


	název a ADRESA VÝROBCE/DOVOZCE odpovědného za závěrečné propouštění přípravku do EEA:

	
	


	Hodnocený léčivý přípravek: 
	


MístO(a) výroby a kontroly hodnoceného léčivého přípravku mimo EEA:

	1.
(název, úplná adresa výrobního místa)

	
	

	
	

	
	

	Výrobní činnosti:
	


	2.
(název, úplná adresa výrobního místa)

	
	

	
	

	
	

	Výrobní činnosti:
	


Prohlašuji, že jsem kvalifikovanou osobou pro výše uvedené místo propouštění s platným povolením k výrobě/dovozu a že hodnocený léčivý přípravek dovezený do EEA a použitý v klinickém hodnocení je/bude vyráběn ve výše uvedených výrobních místech v souladu se standardy SVP ekvivalentními k platným standardům v EEA.

	Toto prohlášení vystavuji na základě následujících dokumentů: 

	1.
	


(např. zpráva o auditu provedeném ve výše uvedených výrobních místech kvalifikovanou osobou dovozce nebo některou z regulačních autorit EEA atd.)

	Podpis: 
	

	Jméno: 
	

	Datum: 
	


Qualified Person Declaration concerning investigational medicinal products manufactured in third countries

	EudraCT No:
	


	manufacturing authorisation Number for manufacturer/importer of investigational medicinal products (MIA):

	 
	
	


	name and aDdress of the manufacturer/importer that is responsible for final release into the EEA:

	
	


	Investigational medicinal product(s): 
	


Site(s) of manufacture and control of the investigational Medicinal product outside the EEA:

	1.
(name and full address of the manufacturing site)

	
	

	
	

	
	

	Activities carried out at this site:
	


	2.
(name and full address of the manufacturing site)

	
	

	
	

	
	

	Activities carried out at this site:
	


I hereby declare that I am the qualified person of above-mentioned release site with valid manufacture/import authorisation and that the investigational medicinal product imported to the EEA and used in the clinical trial is/will be manufactured at the above mentioned manufacturing sites in compliance with GMP standards equivalent to those of EEA GMP.
	I hereby present this declaration on the basis of the following documents: 

	1.
	


(E.g. a report of audit conducted by the qualified person of the manufacturer/importer or by any of the EEA regulatory authorities at the above mentioned manufacturing sites, etc.)
	Signature: 
	

	Name: 
	

	Date: 
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