REG-92                                                                                                    Platnost od                              

 ŽÁDOST O VYDÁNÍ STANOVISKA K LÉČIVU, KTERÉ JE INTEGRÁLNÍ SOUČÁSTÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „Ústav”) je správním orgánem příslušným podle § 13 odst. 2 písm. a) bod 5. zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o léčivech“) k vydání stanoviska k léčivu, které je integrální součástí zdravotnického prostředku, a to na žádost autorizované osoby podle zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky, ve znění pozdějších předpisů.

Podrobné informace týkající se řízení žádosti o stanovisko lze najít v pokynu Ústavu REG-91.

Název zdravotnického prostředku:        

Léčivá látka (y):                                         

(přednostně se uvede INN nebo Ph.Eur. název)
Autorizovaná osoba (název žadatele, adresa):    
Jméno osoby zmocněné k jednání s Ústavem:              

(jméno, adresa, e-mail, telefon)  
                                            Za žadatele


                              ___________________________________________



                Podpis



                ___________________________________________

                                            Jméno*



                                            ___________________________________________

                                            Funkce
            
                                            ___________________________________________

                                            Místo
                datum 

Údaje týkající se zdravotnického prostředku  
Výrobce zdravotnického prostředku, který žádá o schválení:
Výrobce zdravotnického prostředku, pokud je jiný než žadatel: 

(uvedou se všichni výrobci podílející se na výrobě a propouštění)
Popis zdravotnického prostředku:

Zamýšlené použití zdravotnického prostředku: 
Obsah léčivé látky, případně koncentrace na jednotku objemu/plochy  

léčivá látka/y                        obsah (množství)                        jednotka                   reference/monografie Ph.Eur.         
1.

2.
Farmakoterapeutická skupina léčivé látky (ATC kód): 

Popis obalu zdravotnického prostředku:
Doba použitelnosti (před otevřením): 

Doba použitelnosti (po otevření):
Způsob skladování: 
Údaje týkající se léčivé látky

Původ: chemický            jiný       biotechnologický                  biologický  
Dokumentace je předkládána ve formě úplných údajů          CEP(2)         ASMF(1)    
(1) ASMF= Active Substance Master File 

(2) CEP = Certifikát shody s Evropským lékopisem (Ph.Eur.) 

Výrobce/i: 

(uvede se i držitel ASMF nebo Certifikátu shody s Ph.Eur., pokud relevantní)

Active Substance Master File:
(vyplní se číslo verze, pokud relevantní a datum odeslání Ústavu)

Certifikát shody s Evropským lékopisem (CEP):  

 (uvede se číslo, pokud relevantní)    

Zamýšlený účel léčivé látky ve zdravotnickém prostředku s vědeckým zdůvodněním, že funkce léčivé látky ve zdravotnickém prostředku je jen pomocná:
(uvede se stručně a přiloží se zpráva autorizované osoby o užitečnosti léčivé látky)   

Přílohy  
1. Průvodní dopis                                                                                                                                                                                                                        
2. Formulář žádosti                                                                                                                                             
3. Doklad o zaplacení náhrady výdajů                                                                                                             
4. Pověření pro osobu jednající jménem žadatele                                                                                        
5. Prohlášení výrobce zdravotnického prostředku (v případě, že výrobce nemá sídlo ve Společenství, prohlášení osoby zplnomocněné výrobcem), že provádí kontroly výrobce léčivé látky za účelem ověření souladu výroby s principy Správné výrobní praxe (SVP) a tím dále zajišťuje účinné fungování systému jakosti                                                                                                                                                                                                                                                               
6. Dopis opravňující Ústav k posouzení ASMF vystavený výrobcem léčivé látky/držitelem ASMF nebo kopie Certifikátu shody s Ph.Eur. pokud relevantní                                                                                    
7. Kopie prohlášení výrobce léčivé látky, že bude informovat výrobce zdravotnického prostředku o změnách ve výrobě nebo změnách specifikace léčivé látky                                                                   
8. TSE prohlášení a doplňující informace pro léčivou látku vyráběnou z materiálu zvířecího původu         
9. Zpráva autorizované osoby o užitečnosti léčivé látky v ZP                                                                        

10. Dokumentace podle pokynu REG-91                                                                                                         
11. Příslib autorizované osoby o informování Ústavu o rozhodnutí ve věci certifikace shody ZP                                                                        
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