REG-93                                                                                                                Platnost od / Valid since 1.1.2015                             


Státní ústav pro kontrolu léčiv

State Institute for Drug Control

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Česká republika, tel.: +420 272 185 111, 

E-mail: posta@sukl.cz, www.sukl.cz 

Následná žádost o vydání stanoviska k léčivu, které je integrální součástí zdravotnického prostředku (změna) 
Subsequent Application for a scientific opinion on ancillary medicinal substance that is an integral part of a medical device (variation)
(Subsequent consultation by a notified body on an ancillary medicinal substance in a medical device - variation)
Podrobné informace týkající se řízení následné žádosti o stanovisko (změna) lze najít v pokynu Ústavu REG-91.


Detailed information regarding the handling of subsequent application for a scientific opinion (variation) can be found in the guideline REG-91.
Název zdravotnického prostředku, pro který již Ústav vydal stanovisko: 

Name of medical device for which Institute issued the scientific opinion:    
Spisová značka, pod kterou bylo vydáno stanovisko, a datum vydání:
Reference number of  inicial scientific opinion and date of issuing:   
Léčivá látka (y):                                         

(přednostně se uvede INN nebo Ph.Eur. název)
Active substance(s):
(preferably INN or Ph.Eur. name)

Autorizovaná osoba (název žadatele, adresa):    
Notified body (applicant's name, address):
Jméno osoby zmocněné k jednání s Ústavem:              

(jméno, adresa, e-mail, telefon)  
Name of person authorized to negotiate with the Institute:
(name, address, e-mail, phone number)
                                    Za žadatele / On behalf of the applicant

                              ___________________________________________



                Podpis / Signature


                ___________________________________________

                                            Jméno / Name



                                            ___________________________________________

                                            Funkce / Status (Job title)           
                                            ___________________________________________

                                            Datum / Date  

Popis navrhované změny (dříve – nyní): 

Description of proposed change (present – proposed):  
Předložená dokumentace 

Submitted documentation 

1. Průvodní dopis                                                                                                                                                     FORMCHECKBOX 

Cover Letter 

2. Formulář žádosti                                                                                                                                                  FORMCHECKBOX 

Application Form   

3. Doklad o zaplacení náhrady výdajů                                                                                                                     FORMCHECKBOX 
      
       Proof of payment of the costs reimbursement    

4. Pověření pro osobu jednající jménem žadatele                                                                                                   FORMCHECKBOX 

       Authorization for the person acting on behalf of the applicant
5. Dokumentace podle pokynu REG-91 (relevantní části)                                                                                       FORMCHECKBOX 
                                                                                          
       Documentation as specified by the guideline REG-91 (relevant parts)
6. Jiné dokumenty (uveďte)                                                                                                                                     FORMCHECKBOX 

 Other documents (specify) 
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