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ŽÁDOST O ZMĚNU V POVOLENÍ K VÝROBĚ TRANSFUZNÍCH PŘÍPRAVKŮ A SUROVIN Z KRVE NEBO JEJÍCH SLOŽEK PRO DALŠÍ VÝROBU 

vydaného pod č.j./sp.zn. …………………………. (původní) s poslední změnou č.j./sp.zn. …………………………

	Název žadatele
(obchodní firma provozovatele zařízení transfuzní služby (ZTS), jméno a příjmení u fyzické osoby)
- tak, jak je uvedeno v povolení
	

	Adresa žadatele
adresa sídla, žádá-li právnická osoba, nebo adresa místa trvalého pobytu, žádá-li fyzická osoba
- tak, jak je uvedeno v povolení
	

	Identifikační číslo (IČ)
	

	Identifikační kód ZTS
	

	Statutární zástupce žadatele 
 jméno, příjmení

	

	Kontaktní údaje žadatele 
telefon, datová schránka, e-mail

	

	 Stávající druh a rozsah výroby včetně zkoušek kontroly jakosti
- tak, jak je uvedeno v povolení


	

	Adresy míst výroby a kontroly jakosti
- tak, jak jsou uvedeny v povolení



	

	Kvalifikované osoby 
– jména a příjmení tak, jak jsou uvedeny v povolení


	

	Smluvní výroba či kontrola
- tak, jak je uvedeno v povolení



	

	Navrhované změny
uveďte všechny navrhované změny: 
- v případě změny míst výroby a kontroly jakosti transfuzních přípravků a surovin pro další výrobu názvy oddělení včetně rozsahu prováděných vyšetření;
- v případě změny kvalifikované osoby jméno, příjmení, včetně rodného, vzdělání a délku praxe v ZTS/KB;
- v případě změny smluvní výroby či kontroly údaje k identifikaci subjektu, který převezme na základě smlouvy část výroby nebo kontroly jakosti (jméno, příjmení, adresa místa trvalého pobytu a IČ fyzické osoby, obchodní firma, adresa sídla a IČ právnické osoby) včetně rozsahu prováděných vyšetření
(v případě nedostatku místa uveďte údaje na samostatném listu)
	

	Přílohy k žádosti – zaškrtněte přílohy předkládané společně s tímto formulářem

	a)	aktuální výpis z obchodního rejstříku (ne starší 3 měsíce) či živnostenské oprávnění, popř. zřizovací listina či statut vydaný příslušným orgánem ČR nebo členského státu EU (ne starší 30 dnů)
	|_|

	b)	seznam     - transfuzních přípravků a surovin pro další výrobu
	 - zkoušek kontroly jakosti (v rozsahu požadavků vyhlášky) prováděných na dalších odděleních žadatele (mimo místa výroby)
	|_|
|_|

	c)	doklad o právu užívat prostory pro výrobu 
	|_|

	d)	aktualizovaný dotazník pro výrobce transfuzních přípravků uvádějící údaje o splnění požadavků správné výrobní praxe (VYR-29/Formulář 3, zvýrazněte změny)
	|_|

	e)	doklad o zaplacení správního poplatku
	|_|

	f)	doklad o provedení úhrady nákladů podle pokynu SÚKL UST-29 (§ 112 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů)
	|_|

	g)	doklady o vzdělání a odborné praxi nových kvalifikovaných osob
	|_|

	h)	jiné – uveďte
	|_|




Prohlašuji, že údaje v žádosti a přiložené dokumentaci jsou pravdivé.
Státní ústav pro kontrolu léčiv zpracovává poskytnuté údaje za účelem vedení příslušného správního řízení s žadatelem, a to na základě § 13 odst. 2 písm. a) bod 2 zákona č. 378/2007 Sb., zákona o léčivech, ve znění pozdějších předpisů. Bližší informace o zpracování osobních údajů, zejména o právech dotčených osob, jako je právo na přístup a na námitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobních údajů.
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Datum:		Podpis žadatele (tj. osoby oprávněné jednat za žadatele, např. statutární zástupce)
		Jméno, příjmení: 
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