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Manual ¢. 4 - klinické zkousky

V souladu s pfechodnym ustanovenim § 74 odst. 1, 2 a 3 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zidkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostfedcich”) do
doby plné funkénosti modulu klinickych zkouSek v databazi Eudamed, poddva zadavatel klinické
zkousky Zadost o povoleni provedeni klinické zkousky, Zadost o provedeni zmén v klinickych zkouskach
a hlaseni nepfiznivych udalosti vzniklych v pribéhu klinickych zkousek zdravotnickych prostredk
podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,, zdkon ¢. 268/2014 Sb.“) ve znéni G¢inném
prede dnem nabyti uinnosti zakona o zdravotnickych prostfedcich, tj. elektronicky prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostfedk( (dale jen ,RZPRO“). Vedle nalezitosti Zadosti stanovenych
spravnim radem je dale soucasti Zadosti dokumentace klinické zkousky podle kapitoly VI (¢lanky 61 azZ
82) a pfilohy XV Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,MDR"). Ke spravnému plnéni
pozadavk MDR pokud jde o klinické zkousky je mozné vyuzit také technickou normu CSN EN 1SO
14155:2020, Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humanni ucely - Spravna klinicka praxe.

Modul Klinické zkousky je dostupny pouze osobam, které jsou registrovany v RZPRO a soucasné maji
ohlasenou cinnost ,,Zadavatel klinické zkousky” (uZivatelska role Oznamovatel) v souladu s § 26 bodu
odst. 5 zdkona ¢. 268/2014 Sb. Déle je modul dostupny Agentufe (povéreny/zplnomocnény zastupce
zadavatele klinické zkousky), které udélil Oznamovatel plnou moc pres RZPRO, viz navod ,,Udéleni piné
moci Agenture”.

Pokud chcete provést jakykoliv ukon souvisejici s klinickou zkouskou, postupujte dle nasledujiciho
navodu:

1. Prihlaseni do RZPRO

1) Ve svém internetovém prohlizeci (systém podporuji prohlizece Internet Explorer verze 8 - 10
a Firefox verze 4 - 17) si oteviete stranku www.rzpro.cz.

2) Zhruba v poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s nazvem ,Vstup pro Oznamovatele
a odborniky Zde “. Na napis kliknéte mysi.

Vstup pro Oznamovateie a odborniky Zde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti prihlaseni k Vasemu uZivatelskému uctu. Vyplite
Vase uZivatelské jméno (obvykle slozeno z prvnich Sesti pismen VaSeho pfijmeni a prvniho
pismene Vaseho jména) a heslo. Tedy Udaje, které Vam prisly ve vstupnim e-mailu do RZPRO.
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Prihlaseni do registrﬂ rezortu zdravotnictvi
Prihlaseni
UzZivatelské jméno:

Osobni heslo:

Odeslat I‘ Obnova osobniho hesla

4) Po vyplnéni pozadovanych udaju kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte svij
mobilni telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kéd
ma omezenou platnost. V pfipadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko ,Zpét na
odeslani jednordzového kodu”.

5) Zobrazi se Vam stranka:

Prihlaseni do registrti rezortu zdravotnictvi

Prihlaseni

( Jednorazow kid byl zasldn pomoci SMS.

Jednorazovy kod:

[ Odeslat \] Zpét na odesiani jednorazoveho kodu V

V zeleném ramecku také muize byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail. To v zavislosti na Vami

’

nastavené moznostipro pfihlaseni.

6) Na Vase telefonni Cislo / e-mail pfijde v kratké dobé jednorazovy kdd. Kod prepiste do pole
LJednordzovy kéd” a kliknéte na tlacitko , Odeslat”.

7) Zobrazi se Vam stranka s horni listou. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,RZPRO”.
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8) Zobrazi se Vam nasledujici stranka, viz obrazek nize. Na strance kliknéte na zeleny ramecek
s napisem ,Klinické zkousky“ (zobrazi se pouze v pfipadé jiz potvrzeného ohlaseni ¢innosti osoby
»Zadavatel klinické zkousky” nebo pfi obdriené plné moci pres JSU od osoby, kterd ma potvrzené

ohlaseni ¢innosti ,,Zadavatel klinické zkousky“.

Seznam ukoll

c
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2. Modul Klinické zkousky

Po vstupu do modulu Klinické zkousky (dale jen ,modul KZ“) dle vySe uvedenych bodd v navodu,
se zobrazi hlavni okno s nabidkou funkci a dashboardem, obsahujici rekapitulaci aktivniho stavu
vyfizovani zadosti, hlaseni a dorucenych rozhodnuti. PFi prvnim spusténi modulu, kdy neni v systému
adna Zadost, neni dashboard zobrazovan.

N¢

v [ =4
Klinické zkousky
Kevgoce - rrodea sz < =
5“""‘"“‘ Pz Tv {3009 e
sdzal -

0 NSard nesau F20% 3O mgnodnf
2.1. Hlavni menu modulu KZ
2.1.1. Okno s nabidkou funkci

Navigace - zména nazvu A
Kiinické Zkousky Editované (nepodané) = e
Zadosti

Nawgace - s ratwy

Podané Z3dosti
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti
Akce "

Povs K2 : Nova KZ

o ANIERE DES0U 240 SNV ORI

Navigace:

e Editované (nepodané) Zadosti — zobrazi seznam vSech nepodanych Zadosti dané osoby
s moznosti vyhledavani a zobrazeni detailu Zadosti. Pfi kliknuti na detail Zadosti se zobrazi
funkce umoziujici jeji podani
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e Podané zadosti — zobrazi seznam vSech podanych Zadosti dané osoby s moznosti vyhledavani
a zobrazeni detailu Zadosti, dale ke spousténi funkci pro vyfizeni Zadosti ve smyslu spravniho
radu (zpétvzeti Zadosti, odvolani apod.)

e Seznam povolenych KZ — zobrazi pfehled vSech povolenych klinickych zkousek dané osoby
s moZnosti vyhleddvani a zobrazeni detailu KZ

e Vydana rozhodnuti — zobrazi seznam vSech rozhodnuti vydanych spravnimi organy
k podanym zaddostem dané osoby s moznosti vyhledavani. Seznam rozhodnuti je spolecny pro
vice modull soucdasné.

Akce:

e Nova Kz — vytvofi formular k vyplnéni zaddosti o povoleni provedeni nové KZ a jejiho podani.

2.1.2. Dashboard hlavniho okna

Klinické zkousky

Dashboard je rozdélen na nasledujici prehledy:

7 v

e  Aktivni Zadosti — zobrazi pocet aktivnich Zadosti ke klinickym zkouskam ¢ekajicich na vyfizeni
v jednotlivych stadiich spravniho Fizeni. Kliknutim na pole s poctem Zadosti se zobrazi
filtrovany seznam Zadosti osoby.

e  Aktivni rozhodnuti — zobrazi prehled poctu rozhodnuti dle typl a stavu Ukonu, které byly
vydany Ustavem a nenabyly je$té pravni moci. Kliknutim na pole s poctem tkon0 se zobrazi
filtrovany seznam entit k zobrazeni detailu.
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2.2. Nova zadost o povoleni provedeni klinické zkousky

Pro podani nové zadosti o povoleni provedeni KZ kliknéte na tlacitko ,,Nova KZ“ v ivodnim okné
modulu ,,Klinické zkousky“.

Navigace - zména nazvu a
Klinické zkousky gEditované (nepodanég) v ~e
y zadosti
} ",_M Podané Z3dosti
¥ W 2300
o v Seznam povolenych KZ
o orelingct v [——— Vydana rozhodnuti
Weard e hedeat "-’-v"‘ Akce 2
fiowa KZ Nova KZ
0 Adluderd revsiu e setvew ruhoonud
Zobrazi se formuldr pro podani nové Zadosti o povoleni provedeni klinické zkousky.
v w55
Podrobnosti | KZ « Puximd 200 « K iy
ot " it © Vo St 230 .

it NI VEITEES g v RITRO |

< NATEY VymECe

PFi otevieni formulafe pro poddni nové KZ umozniuje RZPRO ndsledujici akce:

e Ulozit — uloZi obsah vyplnéného formulare a uloZeni je potvrzeno zpravou v informacni
listé pod navigacnimi ikonami. UloZit Ize i rozpracovany a neuplné vyplnény obsah
formulare.

e Smazat — nendvratné smaze aktualné otevieny formuldf Zadosti. Smazat lze pouze
formular ve stavu ,Editace”.

e Zkontrolovat — ulozi obsah formuldfe a zkontroluje Uplnost vyplnéni povinnych poli
a vlozZeni ptiloh. Vysledek kontroly je zobrazen v informacni zpraveé.

e

e Podat - funkce provede odesldni zadosti ke zpracovani Ustavu. Pfed odeslanim se provede
kontrola vyplnéni formulafe a v pfipadé, Ze jsou shledany chyby, podani se neprovede
a uzivatel je vyzvan k odstranéni chyb. Stav Zadosti se zméni na "Poddno".
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2.2.1. Zadost pred podanim Statnimu ustavu pro kontrolu Iééiv

Zadost, kterd jesté nebyla podana Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) se nachazi
ve stavu editace a nema pfrifazenou spisovou znacku. Seznam nepodanych Zadosti naleznete v poli
navigace na hlavni strdnce modulu , Klinické zkousky*

Navigace - zména nazvu a
-~ ; - V! | =4
Kinické zkousky ‘ Editované (nepodané)
i
Ny Mooy Zédost
Nowgacs - vdma i p= P ——
5 — Podané Zadosti
satad o St Zasosn e ————
Ut — Seznam povolenych KZ
Pidand Jidows ey
Sairam povalny K2 Jr————— Vydana rozhodnuti
Vydans reshoedma Zprxovaro
" - Akce a
Nacs N O
Novd KZ Nova KZ
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2.2.2. Podani nové klinické zkousky

Podrobny popis formulare zadosti o povoleni provedeni KZ je popsan v uZivatelské prirucce RZPRO,
kapitole ,,Novd Zddost o povoleni KZ“, ktera je k nalezeni v RZPRO pod ¢ervenou ikonou ,,i“ v pravém
hornim rohu, zdlozka ,Dokumenty”. Pole formuldfe se mohou dynamicky ménit podle zadanych
hodnot v prepinacich. Podrobné instrukce k vyplnéni formulare (vSech typ( variant) naleznete také
v uzivatelské pfiru¢ce RZPRO.

Pokud jste vyplnili vSechna povinna pole (Zluté podbarvena) a nahrdli vSechny povinné pfilohy, lze

v e . ’ v . s v ’ s

Zadost podat Ustavu stisknutim tlacitka , Podat”. Po stisknuti tladitka , Podat” a potvrzeni podani
7adosti, viz obrazky nize, je 7adost na strané Ustavu a nelze ji jiz editovat. Editace 7adosti po jejim

7 vz

podani je mozina pouze pfi doruceni Vyzvy k doplnéni zadosti vydané Ustavem.
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2.3. Podané zadosti ke klinickym zkouskam

2.3.1. Vyhledavani a filtrovani podanych zadosti

V Uvodnim okné modulu KZ kliknéte na tlacitko ,,Podané Zadosti“.

Nawgace - zména nazvu A
Kiinické zko Edltovan? (ne?odane)
SSsal Zadosti
Ao Tl
Navgace - amdaandovs z 2.2 .
: - I Podane Zadosti |
Esitavand (nepodand ) S 24008
Yados ~
: Sdhice Seznam povolenych KZ
Posand fadost! - - -
Sermam parvchenych &7 — . Vydana rozhodnuti
Vpdans rorhodeutl (vao Akce -
Mia A e
Hoya K2 Nova KZ
AN rochodnd
0 AduEné nemos 2300 3w Mmoo
Zobrazi se seznam vSech Vami podanych Zadosti.
0 )
Podané 2adost o mmin
Vyhiedaan
Iatevate - nkowe Zateaw vt N e oy (oo possct Neowe IF
NaTEe pHALn Lo TR (T S S0a00 Datha S, Titam pociand 2adoed . ot Datom poddy! et - 3 Cataw momoarat! - 93
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z| ]
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Vimtce Nz ek el NSzev aoravome kit Spsovd nalia v tanosh D pocant itz Do
et Zacheatie WIDS'  Navod Modul W2 [ 0] ks 154082017 Pogang 1910 2017 18 122017
Do CSA AR AS Foln' v - gsag WA IDIVAT Py et o 12 10. 007 1118 0007

[ Spd

[ 4
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Zpbomocndng agem.

Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, Ze se vyplni jedno Ci vice poli filtru a kliknutim na tlacitko

7

,Hledat” se podané zadosti vyfiltruji.
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2.3.1.1. Stav podané Zadosti
V seznamu podanych Zadosti Ize zjistit ve sloupci ,Stav Zadosti“, v jakém stavu se nachazi jednotlivé

podané KZ v rdmci spravniho fizeni.

Podané 2adosti - ke zudn

Prehled jednotlivych stava:

e EDITACE —je ptifazena spisova znacka — Zadost obsahovala vady, na zakladé, kterych Vas
Ustav vyzval k doplnéni zadosti a ji? jste si otevieli detail Zadosti, Zadost ve stavu editace
muzete doplnit/upravit

e PODANO - 7adost nebo doplnéni zadosti na vyzvu je podano na Ustav

e VALIDOVANO - 74dost se nachazi ve validaéni fazi do okamZiku vydani Ozndmeni o
ovéreni Zadosti

e ZPRACOVAVANO - referent Ustavu ?adost/doplnéni Zadosti na vyzvu posuzuje
v posuzovaci fazi

e ZPRACOVANO - 74dost / doplnéni #adosti na vyzvu bylo posouzeno a vysledek predan
k podpisu

e PRIJATO - 7adost md veskeré nalezitosti dle zakona a Ustav vydal rozhodnuti o povoleni
provedeni KZ

e VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k dopInéni zadosti, na vyzvu je nutné reagovat
ve lhité stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

e ZASTAVENO - Ustav vydal usneseni o zastaveni spravniho Fizeni ve véci Vasi zadosti

e ZAMITNUTO - Ustav vydal rozhodnuti o zamitnuti podané 7adosti
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e ZADOST BYLA VZATA ZPET - svoji 7adost jste vzali zpét. Ustav na zakladé toho vyda
usneseni o zastaveni fizeni. Po vydani usneseni se stav Zadosti zméni na ,,zastaveno”.

2.3.1.2. Detail podané zadosti

Pro zobrazeni detailu libovolné podané zadosti, kterd byla vytvorena, uloZzena a podana kliknéte
na tlacitko ,,Detail” v seznamu podanych zadosti.

) v [ S=]
Podané Zadosti » snicks auusy
Vnecave
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Vyplnéna zadost ve formatu pdf se vygeneruje kliknutim na tla&itko ,,Opis Zadosti“.
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2.4. Ukony na zakladé reakce Ustavu na podanou zadost

Na zakladé reakce Ustavu Ize v detailu podané Zadosti, viz vyse, provést nasledujici akce:
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e Vzit 7adost zpét — Ustav na zakladé zpétvzeti Zadosti zastavi spravni Fizeni a podanou
Zadosti se jiz nezabyva

e Podat odvoldni — Podatel 74adosti se odvold proti vydanému rozhodnuti Ustavu.
Podané odvolani musi byt v souladu se spravnim radem.

e Vzdani se odvolani — Podatel se vzda prava na odvoldni, ¢imZ nabyde v dany den
rozhodnuti pravni moci, v pfipadé povoleni provedeni klinické zkousky Ize KZ zahdjit
den nasledujici po nabyti pravni moci

e Doplnit Zddost — umozniuje doplnit/editovat zadost na zakladé ,Vyzvy k doplnéni“
vydané Ustavem

Podrobnosti Zadosti KZ « podané 7agosti « Kiinické zkousky

——— Administrativni informace
Navigace - zména nazvu A

Zpét na seznam 2adosti

Véc Zacost o povoleni K2 Staviadosi  \Wzva k dopinén
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti )
Akco Datumpodanl 13,10, 2017 Spisova Sukls 1649812017
- 2natka SUKL

vait 2adost zpét
Podat odvotani
. nformace 0 oznamovatel
Vzdani se odvolani

Doplnit 23dost

Nazev FrantiSek Kraliéek - AUTOSERVIS & 28699025
vy

Opis Zadosti - Kontaktni FrantiSek Krafitek Registralni 000182
Predpis poplatku osoba tisio

2.4.1. Zpétvzeti podané zadosti

Podanou Zadost Ize vzit zpét stisknutim tlacitka,, Vzit Zadost zpét“. Vygeneruje se pouceni, kde je nutné
zaskrtnout Prohlaseni o vzeti na védomi, Ze podanou Zadost berete zpét. Poté kliknéte na tlacitko ,,Vzit
Zddost zpét“, viz obrazek nize. Zadost, kterd byla vzata zpét, jiz nelze editovat a Ustav na zakladé
zpétvzeti vyda usneseni o zastaveni spravniho fizeni.
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2.4.2. Odvolani proti rozhodnuti Ustavu

Proti rozhodnutim je mozné podat odvolani, kliknutim na tlacitko , Podat odvoldni“. Zobrazi
se formuldr pro zadani textu k odivodnéni odvolani s povinném priloZzeni dokumentu obsahujici
odvolani podatele formou pfilohy (kliknutim na tlac¢itko ,Vybrat“). Odvolani se poda kliknutim
na tlacitko ,Podat”.

Podrobnosti 2adosti KZ « roams ot « ke zodi

AgTenmtrstums hormace

Odvolani « Aumoans « Yy senomeutl « Kiokks 2oty

Ostury
DOVOGN

Tex! odvealed

Text odGvodnéni a proti cemu se Zadatel odvolava

0 POvoReNE DMy BOU "0 e DO O T T O0C Toocx t s T aMs

2.4.3. Vzdani se prava na odvolani

V pripadé, Ze zadatel potiebuje, aby vydané rozhodnuti spravnim organem nabylo pravni moci dfive
nez je dana lhdta pro odvolani v daném rozhodnuti, je mozné vzdat se prava na odvolani proti
rozhodnuti. Vzdani se prava na odvolani lze provést kliknutim na ,Vzdani se odvolani“ a jeho
nasledném potvrzeni kliknutim na ,Ano”.
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Dotaz x
: ) — 0! ' e 55
Podrobnosti 2adosti KZ « odané 2 2 Skutecné si prejete vzdat se prava
Acministraiiv 2 na odvolani?

Navigace - zména nazvy a

Zpét na seznam 2adosti

Véc B8 \Wava k dopinéni
Semnampovolenychkz | | |  pe—
Vydana rozhodnuti i Ano i Ne
Hice Datum podir | it ) G : Sukis 164962017
- UKL
Vzit 2ddost zpét
Podat odvolani
Eee 0 0znamovatell
Vzdani se odvolani
Dopiol ZAdost Nazey Frantiek Kréiizek - AUTOSERVIS i€ 28699025
Sestavy .
Opls Eadost Kontakni Frantiiek Krafiéek Registratnl 000182
Piedpis poplatki osoba tisio

2.4.4. Doplnéni podané Zadosti

s v

Pro doplnéni Zadosti na zakladé pozadavkl ve vyzvé k doplnéni kliknéte na ,, Doplnit Zadost”. Zobrazi
se stejny formular jako pfi podani nové KZ s vyplnénymi Udaji z predchoziho podani dané KZ, které lze
upravit ¢i nahrat nové prilohy.

Podrobnosti Zadosti KZ « pogané 2ac0sti « Kiinické zkousky

Administrativni informace
Navigace - zména nazwu 2

Zpét na seznam Zadosti

Vi Z400t 0 povoieni KZ SlavZacost  \Wzvak dopinén
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti )
Akce Datum podani 1910, 2017 Spisova SUKIS 1649872017
e . 2natia SUKL

Vzit Zadost zpét

Podat odvolani
- , Informace o aznamovatell
Vzdani se odvolani

Nzev FrantiSek Kréiiéek - AUTOSERVIS & 28698025

Sestavy N

s Tadost
Opis Zidosl Komtaktnl  Frantiek Krdlicek Regswaini 000182

Predpis poplatkd 0s0ba Eisio

Upravit Zadost lze postupné, pro ulozeni zmén kliknéte vzdy na tlacitko ,ulozit”. Jakmile doplnite
véechny naleZitosti pozadované ve vyzvé k doplnéni, kliknéte pro podani doplnéné 7adosti Ustavu
na tlacitko ,Podat”. Pro ovéreni, Ze byla Zaddost poddna zkontrolujte zménu stavu Zadosti z , Editace”
na ,Podano”.
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2.5. Sprava povolenych KZ

2.5.1. Piehled povolenych KZ

Chcete-li zobrazit seznam schvéalenych Zadosti ke klinickym zkouskam pouzijte funkci ,Seznam
povolenych Kz“.

v | P
Ay Dt
Nyagace - ovdoa sadw
FAtovare (rneposane oy Meat Fedet
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£0Me

Fodane ladest]
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Zobrazi se seznam s moznosti filtrovani stejné jako je popsano v kapitole ,2.3.1. Vyhleddvani
a filtrovani podanych Zddosti“. Popis jednotlivych poli vyhledavaciho filtru je k nalezeni v uZivatelské
priru¢ce RZPRO.

Pro blizsi informace o klinické zkousce, moznost podavani hlaseni o zahajeni KZ, podani ro¢ni zpravy
atd. a provadéni dalSich ukonu (Zadost o zménu KZ, Zadost o pokracovani KZ, ktera byla prerusena
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ze strany zadavatele nebo Ustavu) kliknéte na ,,Detail“ dané KZ v seznamu povolenych KZ. Zobrazi
se detail KZ s jednotlivymi zalozkami obsahujici podrobné informace o KZ a panel s tlacitky pro podani
jednotlivych hlaseni a Zadosti, které |ze v ramci povolené KZ podat.

Asace - Idng nd? < [ w1 ACTMVETENT VRO R e fogmean 230 Wity Lonadnd roptiyed vodaont ]

Yo hodmut Pty M0 hE Shoukiy

Cisi plamarprisnkion,

i e
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2.6. Ukony u povolenych Kz

Ill

Ukony u povolenych KZ (hldseni, zadost o zménu KZ) Ize v RZPRO provést pouze po kliknuti na , Detai
dané KZ v ,seznamu povolenych KZ“!

PFi klinuti na tla¢itko u jednotlivych hlaseni se lze dostat zpét kliknutim na tlacitko ,Podrobnosti
o klinické zkousce”

V detailu povolené KZ Ize provadét nasledujici akce:
e Zadost o zménu v klinické zkousce — Ize podat i pfed zahdjenim Kz

¢ Informace o zahdjeni klinické zkousky — po podani hlaseni o zahajeni KZ, nelze tuto
akci jiz pouzit ani editovat plvodni hlaseni

e Rocni zprava — tlacitko pro jeji podani se zobrazi az po odeslani hlaseni Informace
o zahajeni klinické zkousky

o HIlaseni zavainé nepfiznivé udalosti (SAE) — slouZi k nahlaseni SAE, prehled
nahlasenych SAE pfes RZPRO lze najit pod zalozkou ,Zavaznd nepfiznivd uddlost”

e Preruseni klinické zkousky — tlacitko pro oznameni preruseni KZ se zobrazi
az po odeslani hlaseni Informace o zahdjeni klinické zkousky
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fe, SUKL
o Ukonceni klinické zkousky — po odeslani hlaseni o ukonceni klinické zkousky Ize jiz
pouze nahlasit SAE a podat zavérec¢nou zpravu

e ZAavérecna zprava — tlacitko pro odeslani zavérecné zpravy se zobrazi az po odeslani
hldseni o ukonceni klinické zkousky

2.6.1. Zahdjeni klinické zkousky

Pro oznameni zahdjeni KZ kliknéte na tlacitko ,Informace o zahdjeni klinické zkousky“ v detailu
povolené KZ. Zobrazi se formular, kde je povinné zadat datum zahdjeni klinické zkousky a je mozné
vlozit pfilohy (nepovinné). Kliknutim na tladitko ,Odeslat se zobrazi hlaseni Ustavu. Hla$eni o zahajeni
KZ Ize zaslat pouze jednou. Zaslané hlaseni nelze jiz editovat.
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2.6.2. Zadost o zménu v klinické zkou$ce

Pokud zadavatel chce provést zménu podminek klinické zkousky, je povinen zménu Ustavu, v souladu
s ¢ldnkem 75 MDR.

V detailu klinické zkougky kliknéte na ,Zadost o zménu v klinické zkoudce“. Automaticky se vytvori
a ulo#i nova 7adost typu ,Zddost o zménu KZ“ ve stavu , Editace” a do zadosti naplni pole z posledni
platné verze registrace KZ. V Zadosti je nutno editaci vyplnit pole , Odidvodnéni“, vlozit potiebné
pfilohy (povinnad je pfiloha ,,Ndvrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky” a ,pisemny souhlas EK
s témito zménami“) a zadost uloZit (tlacitko ,UloZit”). Pokud je Zadost Uplna, je mozné Zadost podat
ke schvaleni zmény klinické zkousky Ustavu (tlaéitko ,Podat”). Po podani se zméni stav 7adosti
na hodnotu , Poddno” a lze ji zobrazit v seznamu Zadosti. Nasledné mozné ukony jsou stejné jako
v kapitole 2. 2. 2. ,,Podani nové klinické zkousSky“.
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Pokud jste zadost o zménu v klinické zkousce vytvofili omylem, Ize ji odstranit kliknutim na tlacitko
,Smazat”, v pfipadé, Ze jeSté nebyla podana.
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Zde se uvede o jakou zménu v KZ se jedna

2.6.3. HIlaseni zavainé nepfiznivé udalosti (SAE)
Zadavatel je povinen informovat Ustav o vzniku SAE neprodlené po jejich vzniku v souladu s ¢l. 80 MDR.

Pro oznameni vzniklé SAE nebo jeji modifikace kliknéte na tlacitko ,Hlaseni zdvainé nepfiznivé

udalosti (SAE)” v detailu povolené KZ. Povinné je textovy popis SAE a nahrani formulare pro hlaseni
SAE dle MEDDEVu 2.7/3 formou pfilohy.
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Jako piiloha se nahréva formuldf pro hléseni
| Pidat i | SAE podle pokynu Evropské komise
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2.6.4. Rocni zprava

K podani roc¢ni zpravy kliknéte na tlacitko ,,Ro€ni zprava“ v detailu povolené KZ. Toto tlacitko neni
k dispozici, dokud nebylo podano hlaseni o zahajeni KZ pres RZPRO. , viz bod 2.6.1. ,,Zahajeni KZ“.
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2.6.5. Preruseni klinické zkousky

K ohlaseni preruseni klinické zkousky kliknéte na tlacitko ,Preruseni klinické zkousSky*“.
Pro pokracovani preru$ené KZ postupujte dle bodu 2.7. 1 ,,Zadost o pokracovéni prerusené KZ*“.
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2.6.6. Ukonceni klinické zkousky

K ohlaseni ukonceni klinické zkousky kliknéte na tlacitko ,Ukonceni klinické zkousky“.
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2.6.7. Zavérecna zprava klinické zkousky
K pfedloZeni zavérecné zpravy kliknéte na tlacitko ,Zprava o klinické zkousce”.
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Zde se uvedou zakladni informace o vysledcich ukonéené K2
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2.6.8. Seznam jednotlivych hlaseni

Chcete-li zobrazit seznam hlaseni k jednotlivym Kz, kliknéte na tlacditko ,Hlaseni KZ“. Seznam
je koncipovan tak, ze zobrazuje seznam jednotlivych hlaseni ze vSech povolenych klinickych zkousek.

V seznamu Ize vyhledavat pomodci filtr(, settidit hlaseni vzestupné/sestupné podle jednoho ze sloupcd.
Detail hldseni otevrete kliknutim na fadek s danym hlasenim.
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2.7. PFeruseni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu

Ustav maze probihajici klinickou zkousku, jejiz provedeni povolil, do¢asné.
O preruseni probihajici klinické zkousky se dozvite z doru¢eného usneseni vydaného Ustavem.

2.7.1. Pokracovani prerusené klinické zkousky ze strany Ustavu nebo zadavatele

U prerusené zkousky, po pominuti divodu, které vedly k pferuseni, je mozné podat formou hlaseni
7adost o pokracovani KZ zazadat o usneseni o povoleni pokracovani KZ vydané Ustavem.
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2.8. Zastaveni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu (ex offo)

Ustav maze probihajici klinickou zkousku, jejiz provedeni povolil.

Rozhodnuti o zastaveni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu se zobrazi v dashboardu v hlavnim
okné modulu KZ, nebo Ize nalézt v seznamu ,Vydana rozhodnuti“ v hlavnim okné nebo v detailu
konkrétni KZ.

Proti rozhodnuti o zastaveni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu je mo?né se odvolat
prostfednictvim RZPRO viz. bod €. 2. 4. 2. ,,0dvolani proti rozhodnuti Ustavu®.

V pripadé nabyti rozhodnuti o zastaveni klinické zkousky nabyde pravni moci, je rozhodnuti trvalé
a nelze jiz podat Zzadost o pokracovani KZ.
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V ptipadé nejasnosti s postupem v modulu Klinické zkousky se prosim obratte na SUKL:
email: SZP_RZPRO_dotazy@sukl.cz
tel. 272 185 933

V pFipadé technickych obtiZi pii poddni ohlaseni se prosim obracejte na UZIS:

tel: 222 269 999 — obecna linka UzIS
helpdesk.registry@uzis.cz

V piipadé obecnych dotazii se obracejte SUKL na tel: 272 185 333

Odbor zdravotnickych prostredk
26.5. 2021
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