FORMULÁŘ ŽÁDOSTI O KLINICKÉ HODNOCENÍ V PŘÍPADĚ REGISTROVANÝCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ OBSAHUJÍCÍCH GENETICKY MODIFIKOVANÝ ORGANISMUS

[bookmark: _GoBack]Tento formulář lze použít podle odst. 1 přílohy č. 2 vyhlášky č. 209/2004 Sb., o bližších podmínkách nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty, ve znění pozdějších předpisů, pro žádosti o klinická hodnocení registrovaných humánních léčivých přípravků, v případě, že klinické hodnocení bude prováděno pro jinou indikaci, jinou lékovou formu nebo jinou cestu podání, než jaká je uvedena v souhrnu údajů o přípravku.
Pokud v rámci klinického hodnocení bude s geneticky modifikovanými organismy nakládat na území České republiky i další právnická osoba nebo fyzická osoba oprávněná k podnikání kromě žadatele, musí tato osoba také podat žádost o uvádění geneticky modifikovaného organismu do životního prostředí, popřípadě podat oznámení o uzavřeném nakládání.
Zadavatel klinického hodnocení může případně podat všechny potřebné žádosti a oznámení na základě plné moci od všech právnických osob nebo fyzických osob oprávněných k podnikání, které se budou podílet na nakládání s geneticky modifikovanými organismy v rámci předmětného klinického hodnocení.


Datum podání

Název projektu


Jednoznačný identifikátor klinického hodnocení, je-li v době podání žádosti znám


SEKCE 1 – ADMINISTRATIVNÍ INFORMACE
1.1. Žadatel
1.1.1. Jméno nebo název anebo obchodní firma, je-li žadatelem fyzická osoba oprávněná k podnikání, název nebo obchodní firma a právní forma, je-li žadatelem právnická osoba
1.1.2. Adresa sídla a adresa bydliště (u fyzických osob)
1.1.3. IČO (pokud je přiděleno)
1.1.4. Jméno kontaktní osoby
1.1.4.1. Telefon
1.1.4.2. E-mail
1.1.5. Jméno odborného poradce
(+) Doklady o dosaženém vzdělání a délce odborné praxe
1.1.5.1. Kontaktní adresa
1.1.5.2. Telefon
1.1.5.3. E-mail
 
1.2. Zadavatel, pokud je odlišný od žadatele 
1.2.1. Jméno nebo název anebo obchodní firma, je-li žadatelem fyzická osoba oprávněná k podnikání, název nebo obchodní firma a právní forma, je-li žadatelem právnická osoba
1.2.2. Adresa sídla a adresa bydliště (u fyzických osob)
1.2.3. IČO (pokud je přiděleno)
1.2.4. Jméno kontaktní osoby
1.2.4.1. Telefon
1.2.4.2. E-mail

1.3. Informace o klinickém hodnocení

a) 	Základní informace o klinickém hodnocení
	EudraCT označení (pokud je k dispozici)
	

	Cíl klinického hodnocení
	

	Předpokládané datum zahájení a datum ukončení klinického hodnocení
	

	Plánovaný počet subjektů klinického hodnocení
	

	Byla podána žádost o klinické hodnocení stejného léčivého přípravku v jiném státě Evropského hospodářského prostoru (EHP) nebo je podání takové žádosti plánováno?
Pokud ano, uveďte v jakém státě.  
	



b)   Informace o místě, případně o místech, kde bude klinické hodnocení probíhat
Žadatel uvede údaje o pracovištích v tom státě, kde je žádost podávána. Kromě údajů o pracovišti, případně pracovištích, kde budou prováděny klinické činnosti[footnoteRef:1], uvede též údaje o laboratořích[footnoteRef:2], kde bude probíhat nakládání s geneticky modifikovanými organismy v rámci předmětného klinického hodnocení (např. prostory, kde budou uchovávány a testovány vzorky od subjektů klinického hodnocení, které obsahují geneticky modifikované organismy).  [1:  Není třeba uvádět pracoviště, na kterém bude probíhat odběr, uchovávání a testování dárcovských buněk.]  [2:  Laboratoře, které provádějí rutinní laboratorní diagnostiku, nemusí být uvedeny.] 

Žadatel vyplní tolik tabulek, kolik je potřeba.
	Název organizace
	

	Adresa pracoviště
	

	Jméno kontaktní osoby, pokud je odlišná od odborného poradce
	

	Telefon kontaktní osoby
	

	E-mail kontaktní osoby
	

	Plánované činnosti
	

	Kategorie rizika uzavřeného nakládání
	



	Název organizace
	

	Adresa pracoviště
	

	Jméno kontaktní osoby, pokud je odlišná od odborného poradce
	

	Telefon kontaktní osoby
	

	E-mail kontaktní osoby
	

	Plánované činnosti
	

	Kategorie rizika uzavřeného nakládání
	




SEKCE 2 – INFORMACE O HODNOCENÉM LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU
 2.1	Popis výsledného hodnoceného léčivého přípravku
	Označení hodnoceného léčivého přípravku
	

	
Popis výsledného léčivého přípravku 
	
Léčivé přípravky na bázi buněk

	Autologní   □
Alogenní    □
Xenogenní   □
Pokud je léčivý přípravek xenogenní, specifikujte druh, ze kterého pochází: ……………………….
Specifikujte typ buněk (např. hematopoetické kmenové buňky …):
…………………………………………

	
	
Genová terapie 
	Genová terapie in vivo     □
Genová terapie ex vivo[footnoteRef:3]    □ [3:  Pro geneticky modifikované buňky je třeba vyplnit i část o léčivých přípravcích na bázi buněk. ] 


	
	
	Použité virové vektory:
Retrovirus       □
Lentivirus        □
Adeno-asociovaný virus    □
Jiné, specifikujte: …………………………………………

	
	
	Jsou použité vektory schopné replikace?
Ano    □
Ne      □

	
	Léčivý přípravek na bázi bakterie 
	Popište druh a kmen:

……………………………………………

	Léková forma
	

	Cesta podání
		



b)	Údaje o registraci léčivého přípravku
	Datum registrace Evropskou komisí 
	

	Číslo rozhodnutí o registraci
	

	Souhrn údajů o přípravku
Žadatel poskytne aktuální verzi SPC.
	




SEKCE 3 – INFORMACE O RIZICÍCH 
Žadatel má za to, že předmětné klinické hodnocení může přinášet rizika, která nebyla zahrnuta v hodnocení rizik pro životní prostředí prováděném v rámci posuzování žádosti o registraci:  
Ano     □	V tomto případě pokračujte bodem 3.1.
Ne      □	V tomto případě pokračujte bodem 3.2.

3.1.	Nová identifikovaná rizika
	Identifikované riziko, popřípadě rizika
	Opatření k minimalizaci rizika

	



	







3.2.	Nebyla identifikována nová rizika
Žadatel by měl uvést odůvodnění svého tvrzení, že neshledal žádná rizika zamýšleného klinického hodnocení kromě těch, která již byla posouzena v rámci registračního řízení. 
	







SEKCE 4 – DALŠÍ POŽADOVANÉ ÚDAJE
4.1.  Plán pracoviště, kde bude probíhat klinické hodnocení
 (+) Plán pracoviště, včetně plánku umístění pracoviště v rámci celého areálu. Na plánu pracoviště vyznačte umístění autoklávu.

4. 2. Provozní řád pracoviště, kde bude probíhat klinické hodnocení
(+) Provozní řád pracoviště podle přílohy č. 4 k zákonu č. 78/2004 Sb.

4. 3. Havarijní plán 
(+) Havarijní plán podle části B přílohy č. 5 k vyhlášce č. 209/2004 Sb.

4. 4. SNIF
(+) Souhrn informací obsažených v žádosti (podle rozhodnutí Rady 2002/813/ES) v angličtině (SNIF)
