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ZADOST O ZMENU PODMINEK KLINICKE
ZKOUSKY

Odbor zdravotnickych prostredku
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§ 15 odst. 4 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich

Jestlize zadavatel klinické zkousky, jejiz provedeni bylo
Ustavem povoleno, hodla provést zmény podminek
klinické zkousky, pozdda Ustav o souhlas s témito
zménami, pficemz predlozi Ustavu navrh na zmény v
dokumentaci klinické zkousky a pisemny souhlas etické
komise s navrhem zmén. Ustav zadavateli klinické
zkousky do 30 dnu sdéli, zda se zménami souhlasi.
Pokud se Ustav v této Ihiité nevyjadFi, plati, Ze souhlasi.
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Princip podavani zadosti o zménu klinické zkousky (KZ)

U povolené klinické zkousky je mozné v dany okamzik
podat pouze jednu zadost o zménu KZ. Pro podani dalsi
zadosti o zménu KZ je treba vyckat na vyrizeni jiz
podané zadosti ze strany Ustavu. Po nabyti pravni moci
rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZ umozni
RZPRO podat dalsi zadost o zménu KZ.
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Mate-li registrovanou Cinnost zadavatel klinické
zkousky, prihlaste se do RZPRO a vstupte do modulu
KZ.

31.8.2020
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V seznamu povolenych KZ vyhledejte predmétnou KZ,
u které budete podavat zadost o zménu.

Klinické zkousky

Mavigace A

Editované (nepodang)
Zadosti
Podane 7zadosti

Seznam povolenych KZ

Vydana rozhodnuti
Akce i

Mova KZ

31.8.2020



Vyberte KZ a stisknéte predmeétn

Seznam povolenych KZ « Kinické zkousky

VA" 4

y rade

Wyhledavani
Datum oznameni - od Datum oznameni - do Zadavatel - nazev Zadavatel - stat Nazev klinické zkousky Gislo protokolu Nazev ZP
& = ) J J
Nazev pfislusného poskytovatele, kiery je Spisova znatka SUKL Datum podani Zadosti - od Datum pedani Zadosti - do Datum rozhodnuti - od Datum rozhodnuti - do Stav

povéfen provadénim klinické zkoudky

J J 5 5 el
+ Rozsifené vyhledavani
Hledat
Klinicke zkouSky
Vyrobce Nazev klinické zkousky Spisova znatka SUKL Nazev zdravotnického prostiedku Cislo protokolu
Black Hole, Ltd. MDxc sukls16429/2017 - 54789
Angoland Cl NOB sukis319/2018 548876
Abbott Laboratories BMRK sukls326/2020 - 755
Zachrafte Williho" Retro test sukls2029/2020 [ ouv 1€SE2 CV5890
Test klinické zkougky testovani sukis312/2020 [ TS0578458TEST
— — S— ki
Akfarma s.r.o. * sukls2085/2020 g XXX I
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V detailu KZ stisknéte tlacitko Zadost o zménu v klinické zkousce

Podrobnosti o klinické zkousce « seznam povolenych KZ « Klinické zkousky

Mavigace a

Podané Zadosti
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti
Hla3eni KZ
Podrobnosti o zadavateli
Akce i

Zadost 0 zménu v
klinickeé zkousce

Zadost o pokracovani
HlaZeni zavazneé
nepriznivé udalosti (SAE)

UkonZeni klinicke
Zkousky

Detail ‘ Administrativni informace

Historie HiaZeni Rozhodnuti

Zadosti  Osoby  ZavaZna nepiizniva udalost

Informace o klinické zkousce

Mazev klinicke zkouSky

Cislo planu/protokolu

Hiavni ucel

XXX

BMRK

755
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Zacnéte vyplnovat formular Zadosti o zménu KZ. Do oduvodnéni
zadosti o zménu v KZ uvedte shrnuti provedenych zmeén.

Detail | Rozhodnuti = Historie

Z4dost 0 zménu v klinické zkousce

Odivodnéni Zadosti o zménu v Klinické zkousce

31.8.2020
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Polozky, které je mozné v ramci zadosti o zménu KZ ménit, jsou
oznaceny Sedivym tlaCitkem Zmeénit. Chcete-li provést zménu
polozky, stisknéte tlacitko, které zezelena a umozni Vam polozku
menit.

] —

31.8.2020
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U polozek informace o vyrobci, kontaktni osoba pro klinickou
zkousku, evropské zemé zapojené do klinické zkousky, mista
provadéné klinické zkoudky v CR a pfisluiné etické komise a
prilohy dojde po aktivaci tlacitka zménit k rozbaleni formulare,
kde nasledné provedete zadouci zmeny.
Napt.

Kontakini osoba pro klinickou zkousku

/

Kontaktni osoba pro Klinickou zkousku m

Jméno J Prijmeni J

Titul pred J Titul za J

Tel. predvolba - I Telefon 000 000 000 J

E-mail J

31.8.2020
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U polozky Mista provadéni KZ v CR a pfisluéné etické komise neni
mozné polozky editovat. Polozky je mozné pouze mazat Ci
pridavat nové. Odebrané polozky jsou oznaCeny Cervené & a
pridané zelené &,

Mista provadéné klinické zkousky v CR a prisluiné etické komise

Pridat misto provadéni klinické zkougky v CR a pfisluénou etickou komisi Smazat oznacené Obnovit oznacene
L] Nazev etické komise Obec Telefon E-mail
O & fdgd dfg
00 B FNTest Plzen

31.8.2020
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Povinnymi prilohami kazdé zadosti o zménu KZ je navrh zmény v
dokumentaci KZ a pisemny souhlas etické komise se zménami v
dokumentaci KZ. Prilohy, které jsou predmeétem zmeny, je mozné
mazat a zaroven nahravat nové verze. Prilohy, které nejsou
predmétem zmeény, neni nutné opakované vkladat.

Seznam povinnych piiloh

Chybéjici prilohy:

A = Navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky
- Pisemny souhlas efické komise se zmé&nami v dokumentaci klinicke zkousky

Nahrat pfilohu Smazat oznaceng Obnovit oznacené
| Typ prilohy Nazev souboru Popis
[0 B Privodni dopis test_sign
[ B Plan/protokol Kiinické zkousky test_sign fhgh
[0 B Synopse v Ceskeém jazyce test_sign
0 B Privodni dopis Certifikat

Pozn.: Vsechny verze pfiloh dodanych v rémci poddni na SUKL jsou uchovdvdny ve spise pfedmétné Zddosti.

31.8.2020
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7 VvV 7/

Pro podani zadosti stisknéte tlacitko , Podat”

Akce A

|\ Ulozit J

( Zkontrolovat )

| Podat ]

( Smazat J

Coctaww

31.8.2020
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Objevi se pouceni, potvrdte a stisknéte ,,OK”

Pouceni ®

V souladu s § 38 zakona & 500/2004 Sb., spravni Ffad, ve znéni pozdé&jiich
predpisii, maji Gcastnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZzet do spisu. S pravem
nahliZet do spisu je spojeno pravo Cinit si vypisy a pravo na to, aby spravni organ
pofidil kopie spisu nebo jeho &asti. Pravo nahlédnout do spisu a dalsi prava s tim
spojena se uplatiuji vO& tomu spravnimu organu, ktery se spisem aktualné disponuje
(Statni Gstav pro kontrolu I€8iv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi CR).

Vegkeré Udaje jsou zpracovany pro uéely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).
S témito Gdaji bude nakladéno pouze zplisobem odpovidajicim piislusnym ustanovenim
zakona & 101/2000 Sh., o ochrané osobnich ddajii a o zméné nékterych
zakonii, ve zné&ni pozd&jsich predpisi. K osobnim udajim budou mit pfistup pouze
opravnéné tiFedni osoby vazané mléenlivosti.

Prohlasuji, Ze vSechny adaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, aplné

a zakladaji se na pravdé. Jsem si vEBdom/védoma, Ze poskytnuti
nepravdivych ndaji je posuzovano jako spravni delikt dle zakona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

OK

31.8.2020



Pri podani zadosti se vygeneruje platebni predpis. Platbu provedte dle
platebniho predpisu bezprostfedné po podani zadosti.

Zadost byla podana x

Platebni pfedpis

V platebnim pFedpisu najdete vZechny potfebné naleZitosti k zaplaceni vyméreného
poplatku.

. Zobrazit || Ulozit

OK

31.8.2020
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Vase zadost je podana

Zadost byla podana.

31.8.2020
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Vyzva k doplnéni

= Nema-li zadost predepsané nalezitosti dle spravniho radu
nebo § 15 odst. 4 zakona o ZP, obdrzite vyzvu k doplnéni se
stanovenim |hity k doplnéni (obvykle 25 dni).

", Vyzva k doplnéni se zobrazi po prihlaseni do modulu KZ pod
,Aktivnimi rozhodnutimi”

Altivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti

FPotfet

31.8.2020
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Doplnéni na vyzvu k doplnéni

Pro doplnéni zadosti na vyzvu k doplnéni vstupte do
detailu zadosti

Aktivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Pocet
Potvrzeni Zadosti W pravni moci 2
Viyzva k dopinéni Poivrzeno doruéeni

o |=

Celkem

Celkem

Wyrobce Spisova znatka SUKL | Véc Stav rozhodnuti Typ rozhodnuti

Akfarma s.r.o. suUkls2085/2020 Zadost 0 zménu KZ Potvrzeno doruéeni Vyzva k dopinéni

31.8.2020
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Ve vyzvé k doplnéni stisknéte tlagitko Zadosti.

Jdéte na zadost a aktivujte.

Typ rozhodnuti Vyzva k dopInéni

Doruceno 23.07. 2020

Spisova znatka sUkIs2085/2020
SUKL

Informace o oznamovateli

Nazev Cesky (fad zeméméTicky a katastraini

Kontakini osoba  Ing. Petra Qulehlova

Informace o podateli

Nazev Cesky (fad zeméméTicky a katastraini

Kontakini osoba  Ing. Petra Qulehlova , oulehlova@seznam cz

Ukon - PDF I Zadosti I

Stav rozhodnuti

Pravni moc

Spisova znatka
MZ CR

Registracni cislo

Adresa

Potvrzeno doruceni

00025712

003172

00025712

Pod sidlistém 1800

Ukon - PDF | Zadosti ‘

Podané Zadosti
Nazev KZ VEcC Stav Zadosti Datum podani
ot Zadost o zménu KZ Vyzva k dopinéni 23.07. 2020
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1. stisknéte tlacitko ,,Doplnit
zadost”

Podrobnosti Zadosti k

Mavigace "

Zpét na seznam Zadosti
Seznam povolenych KZ
Wydana rozhodnuti
Akce i

Vzit Zadost zpét
Saestavy i
Opis zadosti

2. Po provedeni patricnych
Zmen je treba stisknout
tlacitko ,,Podat”

UloZit
Zkontrolovat

Podat odvolani
Vzdani se odvolani

Vzit Zadost zpét

31.8.2020
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Potvrzeni zadosti

V pripadé, ze zadost splnuje nalezitosti stanovené § 15
odst. 4 zakona o ZP vydava Ustav Rozhodnuti o zméné
podminek provadeni klinické zkousky.

31.8.2020
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Zastaveni zadosti

Pokud zadatel napr.:

- nedostatky ve stanovené lhuté uvedené ve Vyzvé k
doplnéni zadosti o zménu KZ nedoplni nebo

- ve stanovené lhité neuhradi poplatek nebo
- vezme svou zadost zpét

Ustav danou 7adost zastavi. Zadatel v takovém piipadé
obdrzi prostrednictvim poskytovatele postovnich sluzeb
nebo datovou schrankou Usneseni o zastaveni.

31.8.2020
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Zpétvzeti zadosti

Zadatel mdZe jiz podanou 7adost v RZPRO vzit kdykoliv
zpet do okamziku vydani Rozhodnuti o zmeéneé
podminek klinické zkousky.

Pozor - tento krok jiz nelze vratit zpét!

Podrobnostii zadosti K

Mavigace &

Zpét na seznam Zadosti
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti
Akce a

Vzit Zadost zpét

Doplnit Zadost
Sestavy "
Opis Zadosti
31.8.2020
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Hlavni stavy v RZPRO

QEQONQNQNG!

)

O

EDITACE — (je pfifazena spisova znacka) zadost muzZete editovat (upravovat), zZadost (doplnéni
zadosti na vyzvu) je podano.

PODANO - 73dost nebo doplInéni z4dosti na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent zadost/doplnéni zadosti na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - 7adost / dopInéni zadosti na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni preddno k podpisu
PRIJATO — 7addost ma veskeré naleZitosti dle zakona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k doplnéni zadosti, na vyzvu je nutné reagovat ve Ih(té
stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO — nedoplnili jste Zaddost ve stanovené |hdté na vyzvu k doplnéni, Ustav nemdze vydat
potvrzeni, o ¢emz Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele
postovnich sluzeb

ZADOST BYLA VZATA ZPET — svoji zadost jste vzali zpét. Rozhodnuti tedy nelze vydat. O této
skutecnosti jste informovani usnesenim zaslanym do datové schranky nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb. Po vydani vyrozuméni se stav Zzadosti zméni na ,,storno podani*.

STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) 7adosti vidite pouze stav:

O

EDITACE — (neni pfifazena spisova znacka) zadost nebyla podana na Ustay, je stale na Vasi strané a
mUZete ji upravovat.

31.8.2020
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V pripadé nejasnosti s podavanim zadosti se
prosim obratte na SUKL

Technické a metodické dotazy adresujte na:
email: SZP_RZPRO dotazy@sukl.cz nebo
tel. 272 185 262 ve stredu 9:00-12:00

Odborné dotazy adresujte na:
email: khv@sukl.cz



