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Pracoviště (klinika, oddělení): ……………………………………………………………………………………………………………......... 
 
Pacient: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………........... 
Jméno, příjmení, rodné číslo, datum narození*, číslo pojištěnce, kód zdravotní pojišťovny 
 
Dnešního dne jsem byl/a lékařem poučen/a o tom, že vzhledem k povaze mého onemocnění je 
indikováno podání léčivého přípravku, který není uveden na trh (registrován) na území České republiky. 
Tento léčivý přípravek je podáván za účelem poskytnutí optimální zdravotní péče v souladu se § 8 
zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech.      
Označený neregistrovaný léčivý přípravek znamená, že je léčivý přípravek registrován v zahraničí, ale 
do České republiky je dovážen mimořádně jen pro konkrétního pacienta.  
 
Jedná se o: 
 Neregistrovaný léčivý přípravek 
 
 Registrovaný léčivý přípravek v režimu „off - label use“ (užití léku mimo schválené indikace) 
 
Druh léčivého přípravku: 

 
 
Způsob podání: 

 
 
Důvodem podání je: 
 
 
 
Důsledkem léčby je: 
 
 
 

 
 
 
Alternativní léčba:  ano/ne 
 
Jaká: 
 
 
 

 
 
 

Štítek pacienta 
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Prohlašuji a svým dále uvedeným vlastnoručním podpisem potvrzuji, že lékař, který mi poskytl 
poučení, mi osobně vysvětlil vše, co je obsahem tohoto písemného informovaného souhlasu a 
měl/a jsem možnost klást mu otázky, na které mi řádně odpověděl.  
Prohlašuji, že jsem byl/a poučen/a o svém právu svobodně se rozhodnout o dalším navrhovaném 
postupu při poskytování zdravotní péče, pokud zvláštní právní předpisy toto právo nevylučují. 
Beru na vědomí, že předpokládaného následku a prospěchu uvedeného zdravotního výkonu nemusí být 
dosaženo. 
 
Prohlašuji, že jsem shora uvedenému poučení plně porozuměl/a a výslovně souhlasím se zavedením 
léčby výše uvedeným neregistrovaným léčivým přípravkem: 

Současně prohlašuji, že v případě výskytu neočekávaných komplikací, vyžadujících neodkladné 
provedení dalších zákroků nutných k záchraně mého života nebo zdraví souhlasím s tím, aby byly 
provedeny veškeré další potřebné a neodkladné výkony nutné k záchraně mého života nebo zdraví. 
 
 
V Praze dne: …………......... hodina: .................. 
 
 
 
………………………………………………..….                                                    ..………………………………………………... 
vlastnoruční podpis pacienta/ky                                                   jmenovka a podpis ošetřujícího lékaře 
nebo jméno, příjmení a podpis zákonného zástupce  
    
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
 
Pokud pacient/ka není schopen/a vyjádřit svůj souhlas podpisem, uvede se způsob, jakým 
pacient/ka projevil/a svou vůli: 
…............................................................................................................................................................................................................ 
 

Zdravotní důvody bránící podpisu pacienta: ...................................................................................................................... 

 
Jméno, příjmení svědka: …………………………………………………………………...  
 
 
………………………..………………….. 
  vlastnoruční podpis svědka 
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