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Státní ústav pro kontrolu léčiv

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, tel.: +420 272 185 851, fax: +420 272 185 816  
E-mail: klinsekret@sukl.cz 




Žádost o vydání stanoviska k návrhu specifického léčebného programu

Název specifického léčebného programu

Neodkladné zahájení specifického léčebného programu
ano
 FORMCHECKBOX 

ne

 FORMCHECKBOX 

Identifikace plánu specifického léčebného programu (např. číslo verze, datum)
Předkladatel léčebného programu (jméno, adresa)
Kontaktní adresa (jméno, adresa, telefon, fax, e-mail)

Přípravek, název, léková forma/y, síla/y

Předpokládaný počet balení pro léčebný program

Výrobce přípravku (jméno, adresa)

Doba použitelnosti
Podmínky skladování

Cesta podání

Složení přípravku:

Účinná látka/y, název (u radiofarmak radionuklid), množství v jednotce dávky, objemu či hmotnosti
Pomocná látka/y, název a pokud možno množství
Typ přípravku

Radiofarmakum
 FORMCHECKBOX 

Imunobiologický přípravek
 FORMCHECKBOX 

Přípravek obsahující syntetickou účinnou látku
 FORMCHECKBOX 

Krevní derivát
 FORMCHECKBOX 

Fytofarmakum
 FORMCHECKBOX 

Biotechnologický přípravek
 FORMCHECKBOX 

Léčivý přípravek pro dentální použití
 FORMCHECKBOX 

Přípravek obsahuje omamnou či psychotropní látku
 FORMCHECKBOX 

Ostatní
 FORMCHECKBOX 

Uveďte:

Odůvodnění specifického léčebného programu

Terapeutická oblast

Kardiovaskulární
 FORMCHECKBOX 

CNS
 FORMCHECKBOX 

Respirační
 FORMCHECKBOX 





Antiinfektiva
 FORMCHECKBOX 

Antineoplastika
 FORMCHECKBOX 

Gastrointestinální
 FORMCHECKBOX 

Hormonální přípravky
 FORMCHECKBOX 



Dermatologika
 FORMCHECKBOX 

Jiná
 FORMCHECKBOX 

Uveďte:

Cílová skupina specifického léčebného programu 

Pohlaví
Věk
Onemocnění

Předpokládaný počet pacientů

Pracoviště, na kterých bude program probíhat, popřípadě z kterých bude koordinován

Název
Adresa (včetně PSČ)
Jméno lékaře

Zajištění distribuce

Obchodní jméno distributora - pro právnické osoby; jméno a příjmení pro fyzické osoby

Adresa (včetně PSČ)

IČO

Datum vydání rozhodnutí o povolení výroby nebo distribuce distributorovi (pokud možno i číslo jednací)

Kontrola průběhu specifického léčebného programu
Osoba stanovená předkladatelem programu jako odpovědná za kontrolu průběhu programu

Kontaktní údaje (adresa, telefon, fax, e-mail)

Intervaly kontroly

Způsob dokumentace kontroly

Popis způsobu poskytnutí přípravku pacientům (např. aplikuje lékař ve zdravotnickém zařízení, na recept lékaře vydá lékárna, aj.)

Doplňující informace o léčivém přípravku a léčivé látce

Stav registrace

Přípravek je v reg. řízení v ČR
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

předkladateli není známo

 FORMCHECKBOX 


Pokud ano, uveďte číslo jednací přidělené žádosti


Přípravek je registrován v zemích EU/EHP (EEA)
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

předkladateli není známo

 FORMCHECKBOX 


Pokud ano, uveďte zemi, rok a číslo registrace

Přípravek je registrován v jiných zemích 
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

předkladateli není známo

 FORMCHECKBOX 


Pokud ano, uveďte zemi, rok a číslo registrace

Klinické hodnocení přípravku/léčivé látky použitého v programu

Přípravek/ účinná látka již byl/a v ČR klin. hodnocen/a
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

předkladateli není známo

 FORMCHECKBOX 


Pokud ano, uveďte číslo studie a datum vydání povolení

Klinické hodnocení přípravku/ účinné látky bylo v ČR zamítnuto
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

předkladateli není známo

 FORMCHECKBOX 


Pokud ano, uveďte číslo studie a datum vydání povolení

Jiné informace o přípravku/léčivé látce použitého v programu

Proběhla nebo probíhá v EU arbitráž/procedura referral
ano
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

předkladateli není známo

 FORMCHECKBOX 

Předložená dokumentace
Svazek/strany: od-do

Doklad o zaplacení úhrady nákladů
 FORMCHECKBOX 

Plán specifického léčebného programu
 FORMCHECKBOX 

Zdůvodnění programu (může být samostatné nebo v plánu)
 FORMCHECKBOX 

Preklinické a klinické údaje (odpovídající souhrnu informací pro zkoušejícího pro klin. hodnoceni nebo u přípravků registrovaných český překlad SPC)
 FORMCHECKBOX 

Prohlášení, že český překlad předkládaného souhrnu informací o přípravku odpovídá textu schválenému ve státě registrace
 FORMCHECKBOX 

Informace pro pacienta
 FORMCHECKBOX 

Farmaceutické údaje
 FORMCHECKBOX 

Doklad o plnění SVP
 FORMCHECKBOX 

Odůvodnění neodkladnosti
 FORMCHECKBOX 

Jiné dokumenty
 FORMCHECKBOX 

Uveďte:

Počet listů doplněných předkladatelem z důvodu nedostatku místa v některé části formuláře:

Prohlašuji, že údaje v žádosti a přiložené dokumentaci jsou pravdivé a že jsem nezamlčel žádné závažné skutečnosti, které mohou ovlivnit bezpečnost osob účastnících se specifického léčebného programu a pravdivost závěrů.



Datum
Podpis předkladatele




Jméno, příjmení:



Adresa:
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