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02_IS_FNB_002 Informovany souhlas pacienta
Podani neregistrovaného lécivého pripravku

nebo lécivého pripravku v rezimu ,,off - label Strana ¢./Celkem stran: 1/2
use” Verze: 01, 03/2021

Pracovisté (klinika, oddéleni): ................

Pacient: ...
Jméno, pfijmeni, rodné cislo, datum narozeni*, &islo pojisténce, kod zdravotni pojistovny

Stitek pacienta

Dnesniho dne jsem byl/a lékafem pouclen/a o tom, Ze vzhledem k povaze mého onemocnéni je
indikovano podani lécivého pripravku, ktery neni uveden na trh (registrovan) na izemi Ceské republiky.
Tento |éCivy pfipravek je podavan za Ulelem poskytnuti optimalni zdravotni péce v souladu se § 8

zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech.

Oznaceny neregistrovany |éCivy pfipravek znamena, Ze je |éCivy pripravek registrovan v zahranidi, ale
do Ceské republiky je dovazen mimoradné jen pro konkrétniho pacienta.

Jedna se o:
1 Neregistrovany lécivy pripravek
Ul Registrovany lécivy pfipravek v rezimu ,off - label use” (uziti léku mimo schvalené indikace)

Druh lécivého pfipravku:

Zplsob podani:

Dlavodem podani je:

Dusledkem lécby je:

Alternativni lé¢ba: ano/ne

Jaka:

* datum narozeni se vypisuje u cizincl, kterym nebylo pfidéleno rodné ¢islo
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Prohlasuji a svym déale uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze lékar, ktery mi poskytl
pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto pisemného informovaného souhlasu a
mél/a jsem moznost klast mu otazky, na které mi fadné odpovédél.

Prohlasuji, Ze jsem byl/a poucen/a o svém pravu svobodné se rozhodnout o dalSim navrhovaném
postupu pfi poskytovani zdravotni péce, pokud zvlastni pravni predpisy toto pravo nevylucuji.

Beru na védomi, Ze predpokladaného nasledku a prospéchu uvedeného zdravotniho vykonu nemusi byt
dosazeno.

Prohlasuji, Ze jsem shora uvedenému pouceni plné porozumél/a a vyslovné souhlasim se zavedenim
lIécby vyse uvedenym neregistrovanym lécivym pfipravkem:

Soucasné prohlasuji, ze v pfripadé vyskytu neocekavanych komplikaci, vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich zakrokd nutnych k zachrané mého Zzivota nebo zdravi souhlasim s tim, aby byly
provedeny veskeré dalsi potfebné a neodkladné vykony nutné k zachrané mého Zivota nebo zdravi.

V Praze dne: .......c........... hodina: ..................

vlastnorucni podpis pacienta/ky jmenovka a podpis oSetfujiciho lékare
nebo jméno, pfijmeni a podpis zdkonného zastupce

Pokud pacient/ka neni schopen/a vyjadfit sviij souhlas podpisem, uvede se zpusob, jakym
pacient/ka projevil/a svou vuli:

Zdravotni dlvody branici pOAPiSU PACIENTA: ...ttt sssssssssssssssssssssssssssssssssssenes

JMENO, PIJMENT SVEAKA: .....ooviiii e

vlastnorucni podpis svédka
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