Příloha 1 :

	Charakteristika přípravků v klinickém hodnocení

	Stav dříve (povolený přípravek)
	Stav nyní (současný přípravek)

	1. Hodnocený přípravek

	
	

	Léčivá látka:
	Léčivá látka:

	· Název


	· Název



	· Vzorec


	· Vzorec



	· Výrobce


	· Výrobce



	· Specifikace


	· Specifikace



	Konečný přípravek:
	Konečný přípravek:

	· Název, léková forma, síla
	· Název, léková forma, síla

	· Složení


	· Složení



	· Specifikace pomocných látek (např. odkazem na lékopis)
	· Specifikace pomocných látek (např. odkazem na lékopis)

	· Výrobce


	· Výrobce



	· Specifikace 
	· Specifikace

	· Obal


	· Obal 



	· Doba použitelnosti
	· Doba použitelnosti

	2. Srovnávací přípravek 

	Požadované údaje o srovnávacím přípravku jsou zahrnuty v pokynu SÚKL KLH-19. V případě, že i srovnávací přípravek byl dříve hodnocen a zadavatel se odkazuje na již povolené klinické hodnocení, musí pro něj být předloženy tytéž údaje jako pro přípravek hodnocený.


Příloha 2:

Prohlášení:

Zadavatel klinického hodnocení ……………………………………………(firma, adresa)

Prohlašujeme, že od posledního klinického hodnocení

…………………………(číslo protokolu původního KH)

…………………………(datum předložení žádosti o povolení/ohlášení původního KH  SÚKL)

…………………………(č. j. SÚKL) 

…………………………(číslo a datum povolení – pouze u biologických/biotechnologických přípravků) 
s přípravkem 

………………………(název, síla, léková forma) 

*nedošlo k žádným změnám v kvalitě přípravku a jeho výrobním postupu.

*došlo k těmto změnám v kvalitě přípravku/jeho výrobním postupu:  (vypsat)

**nedošlo ke změnám:

1) ve vztahu k TSE bezpečnosti – pro veškeré suroviny živočišného původu

2) ve vztahu k virologické bezpečnosti surovin živočišného a humánního původu

**došlo k těmto změnám :

1) ve vztahu k TSE bezpečnosti – pro veškeré suroviny živočišného původu: (vypsat)

2) ve vztahu k virologické bezpečnosti surovin živočišného a humánního původu: (vypsat) 

Datum, razítko a podpis odpovědné osoby zadavatele:

* Nehodící se škrtněte


**Nehodící se škrtněte








