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Státní ústav pro kontrolu léčiv
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
fax: +420 271 732 377
web: www.sukl.cz


ŽÁDOST O VYDÁNÍ CERTIFIKÁTU SPRÁVNÉ VÝROBNÍ PRAXE PŘI VÝROBĚ LÉČIVÝCH LÁTEK 

	Název (obchodní firma žadatele, u fyzické osoby jméno a příjmení)

	

	Adresa žadatele - adresa sídla, žádá-li právnická osoba, nebo adresa místa trvalého pobytu, žádá-li fyzická osoba


	

	Identifikační číslo (IČ)
	

	Statutární zástupce žadatele - jméno a příjmení 


	

	Kontaktní adresa žadatele - telefon, fax, E-mail


	

	Požadovaný rozsah výroby včetně zkoušek kontroly jakosti 

(uveďte označení výrobních linek/provozních souborů, zkoušky kontroly jakosti uvádějte po skupinách např. fyzikální, fyzikálně-chemické atd.)


	

	Adresy všech míst výroby a kontroly jakosti 

	

	Přílohy k žádosti - zaškrtněte přílohy předkládané společně s tímto formulářem

	a)
výpis z obch. rejstříku či živnosten. oprávnění, popř. zřizovací listina či statut vydaný orgánem státní správy
	 FORMCHECKBOX 


	b)
seznam
- INN název léčivé látky/látek včetně čísla CAS


- INN název léčivé látky/látek včetně čísla CAS určených ke klinickému hodnocení, které budou vyráběny, a místo jejich výroby
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	c)
doklad o právu užívat prostory pro výrobu léčivých látek
	 FORMCHECKBOX 


	d)
dotazník pro výrobce léčivých látek uvádějící údaje o splnění požadavků správné výrobní praxe
	 FORMCHECKBOX 


	e)
doklad o provedení náhrady výdajů podle pokynu SÚKL UST-29 (v platné verzi)
	 FORMCHECKBOX 


	f)
souhlas ke zpracování osobních údajů, jsou-li předkládány 
	 FORMCHECKBOX 


	f)
jiné – uveďte 
	 FORMCHECKBOX 



Prohlašuji, že údaje v žádosti a přiložené dokumentaci jsou pravdivé.

Datum
Podpis žadatele (u právnické osoby statutárního zástupce)


Jméno, příjmení: 

