
UST-11 Formulář oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku

Platnost od: 1.1.2008

Oznámení dle zákona č.378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech).

Ošetřující lékař má povinnost v případě předepsání či použití neregistrovaného léčivého přípravku tuto skutečnost neprodleně oznámit
SÚKL, nejpozději však do 7 dnů od předepsání či použití přípravku.
Pro usnadnění oznamování použití neregistrovaného přípravku byl vypracován tento formulář, který obsahuje údaje vyžadované právními předpisy.
Oznámení mohou být podávána elektronicky či písemně. Příjem Formuláře oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku v elektronické
podobě bude oznamovateli elektronicky potvrzen.
Upozorňujeme na skutečnost, že při oznamování použití neregistrovaného přípravku je nutné mít na paměti ochranu osobních údajů pacienta, a
proto se pro identifikaci pacienta uvádí pouze jméno a příjmení, nikoliv rodné číslo.

OZNÁMENÍ O POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Státní ústav pro kontrolu léčiv
Oddělení klinického hodnocení
Šrobárova 48, 100 41  Praha 10
Email: zuzana.michalkova@sukl.cz; hana.frckova@sukl.cz

Název přípravku

Léková forma

Účinná látka/množství

Velikost balení

Provozovatel, který přípravek dodal

Adresa zdravotnického zařízení,
ve kterém byl přípravek předepsán či použit

Jméno lékaře, který přípravek
předepsal či použil

Identifikace pacienta
(pouze jméno a příjmení)

Onemocnení, pro jehož léčbu
byl přípravek předepsán či použit

Předpokládaný počet použitých
balení daného pacienta

Informace o výsledcích použití neregistrovaného přípravku u daného pacienta bude poskytnuta výrobci či
osobě odpovědné za uvedení přípravku na trh v jiné zemi než ČR či jejich zástupcům:

  ANO   NE

Datum
Podpis lékaře
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