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ŽÁDOST O ZMĚNU PODMÍNEK KLINICKÉ 
ZKOUŠKY

Odbor zdravotnických prostředků

31.8.2020



§ 15 odst. 4 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických 
prostředcích

Jestliže zadavatel klinické zkoušky, jejíž provedení bylo
Ústavem povoleno, hodlá provést změny podmínek
klinické zkoušky, požádá Ústav o souhlas s těmito
změnami, přičemž předloží Ústavu návrh na změny v
dokumentaci klinické zkoušky a písemný souhlas etické
komise s návrhem změn. Ústav zadavateli klinické
zkoušky do 30 dnů sdělí, zda se změnami souhlasí.
Pokud se Ústav v této lhůtě nevyjádří, platí, že souhlasí.
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Princip podávání žádostí o změnu klinické zkoušky (KZ)

U povolené klinické zkoušky je možné v daný okamžik
podat pouze jednu žádost o změnu KZ. Pro podání další
žádosti o změnu KZ je třeba vyčkat na vyřízení již
podané žádosti ze strany Ústavu. Po nabytí právní moci
rozhodnutí o povolení změny podmínek KZ umožní
RZPRO podat další žádost o změnu KZ.
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Máte-li registrovanou činnost zadavatel klinické 
zkoušky, přihlaste se do RZPRO a vstupte do modulu 
KZ. 
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V seznamu povolených KZ vyhledejte předmětnou KZ, 
u které budete podávat žádost o změnu. 

31.8.2020



Vyberte KZ a stiskněte předmětný řádek
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V detailu KZ stiskněte tlačítko Žádost o změnu v klinické zkoušce
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Začněte vyplňovat formulář žádosti o změnu KZ. Do odůvodnění 
žádosti o změnu v KZ uveďte shrnutí provedených změn. 
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Položky, které je možné v rámci žádosti o změnu KZ měnit, jsou
označeny šedivým tlačítkem Změnit. Chcete-li provést změnu
položky, stiskněte tlačítko, které zezelená a umožní Vám položku
měnit.
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U položek informace o výrobci, kontaktní osoba pro klinickou
zkoušku, evropské země zapojené do klinické zkoušky, místa
prováděné klinické zkoušky v ČR a příslušné etické komise a
přílohy dojde po aktivaci tlačítka změnit k rozbalení formuláře,
kde následně provedete žádoucí změny.

Např.
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U položky Místa provádění KZ v ČR a příslušné etické komise není
možné položky editovat. Položky je možné pouze mazat či
přidávat nové. Odebrané položky jsou označeny červeně a
přidané zeleně .
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Povinnými přílohami každé žádosti o změnu KZ je návrh změny v
dokumentaci KZ a písemný souhlas etické komise se změnami v
dokumentaci KZ. Přílohy, které jsou předmětem změny, je možné
mazat a zároveň nahrávat nové verze. Přílohy, které nejsou
předmětem změny, není nutné opakovaně vkládat.
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Pozn.: Všechny verze příloh dodaných v rámci podání na SÚKL jsou uchovávány ve spise předmětné žádosti. 



Pro podání žádosti stiskněte tlačítko „Podat“
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Objeví se poučení, potvrďte a stiskněte „OK“
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Při podání žádosti se vygeneruje platební předpis. Platbu proveďte dle 
platebního předpisu bezprostředně po podání žádosti. 
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Vaše žádost je podána
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Výzva k doplnění

Nemá-li žádost předepsané náležitosti dle správního řádu
nebo § 15 odst. 4 zákona o ZP, obdržíte výzvu k doplnění se
stanovením lhůty k doplnění (obvykle 25 dní).

Výzva k doplnění se zobrazí po přihlášení do modulu KZ pod
„Aktivními rozhodnutími“
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Doplnění na výzvu k doplnění

Pro doplnění žádosti na výzvu k doplnění vstupte do 
detailu žádosti 
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Ve výzvě k doplnění stiskněte tlačítko Žádosti. 
Jděte na žádost a aktivujte.  
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1. stiskněte tlačítko „Doplnit 
žádost“

2. Po provedení patřičných 
změn je třeba stisknout 
tlačítko „Podat“ 
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Potvrzení žádosti

V případě, že žádost splňuje náležitosti stanovené § 15
odst. 4 zákona o ZP vydává Ústav Rozhodnutí o změně
podmínek provádění klinické zkoušky.

31.8.2020



Zastavení žádosti

Pokud žadatel např.:

- nedostatky ve stanovené lhůtě uvedené ve Výzvě k
doplnění žádosti o změnu KZ nedoplní nebo

- ve stanovené lhůtě neuhradí poplatek nebo

- vezme svou žádost zpět

Ústav danou žádost zastaví. Žadatel v takovém případě
obdrží prostřednictvím poskytovatele poštovních služeb
nebo datovou schránkou Usnesení o zastavení.
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Zpětvzetí žádosti

Žadatel může již podanou žádost v RZPRO vzít kdykoliv
zpět do okamžiku vydání Rozhodnutí o změně
podmínek klinické zkoušky.

Pozor - tento krok již nelze vrátit zpět!

31.8.2020



Hlavní stavy v RZPRO

EDITACE – (je přiřazena spisová značka) žádost můžete editovat (upravovat), žádost (doplnění
žádosti na výzvu) je podáno.
PODÁNO – žádost nebo doplnění žádosti na výzvu je podáno na Ústav
ZPRACOVÁVÁNO – referent žádost/doplnění žádosti na výzvu posuzuje
ZPRACOVÁNO – žádost / doplnění žádosti na výzvu bylo posouzeno a potvrzení předáno k podpisu
PŘIJATO – žádost má veškeré náležitosti dle zákona a Ústav vydal potvrzení
VÝZVA K DOPLNĚNÍ – obdrželi jste výzvu k doplnění žádosti, na výzvu je nutné reagovat ve lhůtě
stanovené usnesením, které je součástí výzvy k doplnění
ZASTAVENO – nedoplnili jste žádost ve stanovené lhůtě na výzvu k doplnění, Ústav nemůže vydat
potvrzení, o čemž Vás vyrozumí dopisem do datové schránky nebo prostřednictvím provozovatele
poštovních služeb
ŽÁDOST BYLA VZATA ZPĚT – svoji žádost jste vzali zpět. Rozhodnutí tedy nelze vydat. O této
skutečnosti jste informováni usnesením zaslaným do datové schránky nebo prostřednictvím
provozovatele poštovních služeb. Po vydání vyrozumění se stav žádosti změní na „storno podání“.
STORNO PODÁNÍ – viz stav ŽÁDOST BYLA VZATA ZPĚT.

V seznamu EDITOVANÝCH (NEPODANÝCH) žádostí vidíte pouze stav:

EDITACE – (není přiřazena spisová značka) žádost nebyla podána na Ústav, je stále na Vaší straně a 
můžete ji upravovat.
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V případě nejasností s podáváním žádosti se 
prosím obraťte na SÚKL

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

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