REG-93                                                                                                    Platnost od                              

 NÁSLEDNÁ ŽÁDOST O VYDÁNÍ STANOVISKA K LÉČIVU, KTERÉ JE INTEGRÁLNÍ SOUČÁSTÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU (ZMĚNA)
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 následné stanovisko lze najít v pokynu Ústavu REG-91.

Název zdravotnického prostředku, pro který již Ústav vydal stanovisko: 

Spisová značka, pod kterou bylo vydáno stanovisko a datum vydání:
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 

Popis změny (dříve – nyní): 

Přílohy 

1. Průvodní dopis                                                                                                                                                                                                             
2. Doklad o zaplacení náhrady výdajů                                                                                 
3. Pověření pro osobu jednající jménem žadatele                                                            
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