Formulář žádosti o zařazení přípravku, jehož výchozím materiálem jsou 
lidské buňky, tkáně nebo lidská krev či její složky

Základní informace:
	Společnost vyvíjející daný přípravek (žadatel) 
	

	Pověřená osoba žadatele komunikující s Ústavem (email, telefon)
	

	Název přípravku
	

	Stručný popis aktivní složky
	

	Navrhovaná indikace
	

	Žadatelem navrhované zařazení přípravku (označte vybranou kategorii/kategorie)
	
|_|	léčivý přípravek buněčné terapie 
|_|	léčivý přípravek tkáňového inženýrství	
|_|	léčivý přípravek genové terapie	
|_|	lidské tkáně a buňky regulované zákonem č. 296/2008 Sb.	
|_|	transfuzní přípravek regulovaný vyhláškou č. 143/2008 Sb.,	
|_|	transplantát regulovaný zákonem 
č. 285/2002 Sb.		
|_|	zdravotnický prostředek	
|_|	jiné (specifikujte)
              .................................	



Odborné podklady nutné pro zařazení přípravku:
1) Popis přípravku a uvedení jeho složení (kvantitativně i kvalitativně)
2) Způsob aplikace přípravku pacientovi
3) Navrhovaná indikace a klinické využití
4) Předpokládaný mechanismus účinku
· V případě využití kmenových buněk uveďte, zda je základní funkce buněk u příjemce stejná jako u dárce, a toto tvrzení doložte pomocí vlastních či literárních dat.
5) Popis výchozího materiálu (zdroj a typ buněk)
6) Popis výroby/zpracování od výchozího materiálu ke konečnému produktu 
· Jedná se o stručný popis jednotlivých kroků s uvedením vstupních materiálů a kontrol prováděných v průběhu a na konci výroby. 
7) Informace o současném stavu vývoje přípravku
· Velmi stručné shrnutí dosavadních klinických, případně pre-klinických dat k danému typu přípravku lze doplnit informacemi o současném způsobu jeho regulace u nás nebo v zahraničí.
Jako přílohu k formuláři lze připojit literaturu s podpůrnými informacemi ohledně mechanismu účinku (nejlépe s vyznačením relevantních informací), vlastní SOP pro zpracování buněk apod.
