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Manual ¢. 13 — Modul pro Studie funkcni zpUsobilosti

V oblasti regulace diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro nabylo dne 26. 5. 2022 G¢innosti
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a o zruseni smérnice 98/79/EC a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(dale jen ,IVDR") a pfipravuje se novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,novy zakon o ZP a IVD“). S ohledem na posunuty termin
spusténi databdze EUDAMED minimalné na Q4 2023, zohlednuje navrh nového zdkona o ZP a IVD
v pfechodnych ustanovenich vyuziti RZPRO pro agendy, které maji byt vyhledové vykondvany
prostfednictvim databaze EUDAMED.

V tomto dokumentu je popsan modul pro podavani ohlaseni Studii funkéni zpUsobilosti (dale jen ,,SFZ“).
HIdseni SFZ se dle IVDR provadi prostfednictvim EUDAMED. Ndavrh zdkona o ZP a IVD obsahuje
prechodna ustanoveni, podle kterych se do doby pIné funkénosti modulu studii funkéni zplsobilosti pro
podavani zadosti o studie funkéni zpUsobilosti, jejich oznamovani a evidenci, oznamovani podstatnych
zmén a hlaseni zdvaznych neptiznivych udalosti vzniklych v pribéhu studii funkéni zpdsobilosti, pouzije
RZPRO.

HIdseni SFZ se od ucinnosti IVDR bude provadét dle IVDR. NaleZitosti zadosti o studie funkéni
zpUsobilosti jsou upraveny v ¢l. 66 odst. 1 IVDR a navazujici pfiloze Xl bodu 2 a 3 a pfiloze XIV.
NalezZitosti oznameni studii funkcni zpUsobilosti ¢i podstatnych zmén studii funkéni zplsobilosti upravuiji
pfislusné clanky IVDR.

Pro ziskani ptistupu do modulu SFZ je potfeba registrovat si ¢innost ,,Zadavatel klinické zkousky“. Postup
je popsan v Manualu €. 1.

Pokud chcete provést jakykoliv ukon souvisejici se studii funkéni zplsobilosti, postupujte dle
nasledujiciho navodu:
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1. Prihlaseni do RZPRO

1) Ve svém internetovém prohlizedi si oteviete stranku www.rzpro.cz.

2)  Zhruba v poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s ndzvem ,Vstup pro Oznamovatele

a odborniky Zde “. Na népis kliknéte mysi.

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti prihlaseni k Vasemu uZivatelskému uctu. Vyplnte
Vase uZivatelské jméno (obvykle sloZeno z prvnich Sesti pismen Vaseho pfijmeni a prvniho
pismene Vaseho jména) a heslo. Tedy Udaje, které Vam pfisly ve vstupnim e-mailu do RZPRO.

Prihlaseni u¢tem a jednorazovym heslem
Sign in using account and one time password

UZivatelske jméno / Username: |

Osobni heslo / PIN:

| Odesiat / Send || Obnova osobnino hesia f PIN renewal |

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

odeslani jednorazového kédu“.
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5) Zobrazi se Vam stranka:

Prihlaseni do registrt rezortu zdravotnictvi

-| Prihlageni |

(| Jednorazouy kdd byl zasln pomoci SMS.

Jednorazovy kod: l ]

[ Odeslat ][ Zpét na odesini jednardzovéno kédu ]

V zeleném ramecku také muze byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail — zaleZi na nastavené moznosti

’

pro prihlaseni.

6) Na Vase telefonni Cislo / e-mail prijde v kratké dobé jednorazovy kdéd. Kod prepiste do pole

,Jednordzovy kdd” a kliknéte na tlacitko , Odeslat”.

7) Zobrazi se Vam stranka s horni listou. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,,RZPRO”.

Domis Ciselniky Jsu

Vazeni uzivatelé,

pro nahlaseni probl v verzi prosim p jte vy HelpDesk v ostrém pi di, vyrazné tak urychlite feSeni Vami zadaného pozadavku. Zde
umisténa aplikace HD je sice funkéni, nicméné se také jedna pouze o testovaci verzi. V pfipadé, Ze nemate pfistup do ostrého prostiedi, zaslete Vas pozadavek na
adresu helpdesk.registry@uzis.cz Dékujeme.

S pozdravem administratofi

Helpdesk: 222 269 999

Seznam ukoli

Interni posta - neprectené zpravy

caooo
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1) Zobrazi se Vam nasledujici stranka, viz obrazek niZe. Na strance kliknéte na zeleny ramecek
s napisem ,,Studie funkcni zpUsobilosti” (zobrazi se pouze v pfipadé jiz potvrzeného ohlaseni ¢innosti osoby
»Zadavatel klinické zkousky“ nebo pfi obdrZené pIné moci pres JSU od osoby, kterd ma potvrzené ohlaseni
¢innosti ,,Zadavatel klinické zkousky“.

B RZPRO (N&rodni registr zdravotnickych prostredkd), RZPRO, verze: 1.67.0

A=

Domii / Home Osoba Zdravotnické Klinické Studie funkéni
prostredky zkousky zplsobilosti

Studie funkcni
usobilosti

o

Schovat/ Hide b

Seznam ukol / Tasks list

(&

2. Modul Studie funk¢ni zptisobilosti

Po vstupu do modulu Studie funkéni zpUsobilosti (dale jen ,modul SFZ“) dle vySe uvedenych bodu
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 Zadnd Zadost, neni dashboard zobrazovan.

Schovat/ Hide =
€ Napovéda |-
Studie funkéni zpusobilosti

| Axtivni zadosti |- s

Navigace A
[[EAoVarE (Fepodand) ) | | stav st e
Zadosti ‘

[ Podané 7adosti ) ‘ Editace 1

Seznam povolenych SFZ) Validovano 1

[ Vydana rozhodnuti ) ‘ Zpracovavano 1

Akee - ‘ Celkem 3

C Nova SFZ ) L - —|

~| Axtivni rozhodnuti e S i

i ‘ e Aktualné nejsou Zadné aktivni rozhodnuti. ’

Manual ¢. 13 — Studie funkéni zpUsobilosti



0

SUKL

2.1. Hlavni menu modulu SFZ

2.1.1. Okno s nabidkou funkci

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Studie funké&ni zpusobilosti

Navigace
Editované (nepodané)
Zadosti
Podané Zadosti
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti
Akce

Nova SFZ

Navigace:

Aktivni 2acost

Stav Zacost

Navigace

Editované (nepocdané)

zadosti
Podané Zadosti

Seznam povolenych SFZ

Vydana rozhodnuti
Akce

Nova SFZ

o Akiuding nejsou Zadné aktivnd rozhodnut

iovat [ Wice

s 55

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.

Akce:
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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 vyrizeni Zadosti ve
smyslu spravniho radu (zpétvzeti Zadosti, odvolani apod.).

e Seznam povolenych SFZ — zobrazi prehled vSech povolenych studiii funkéni zpUsobilosti
dané osoby s moZnosti vyhleddvani a zobrazeni detailu SFZ.

e Vydana rozhodnuti — zobrazi seznam vSech rozhodnuti vydanych spravnimi organy k
podanym zadostem dané osoby s mozZnosti vyhledavani. Seznam rozhodnuti je spolecny
pro vice modulll soucasné.

Nova SFZ — vytvori formulaf k vyplnéni zadosti o povoleni provedeni nové SFZ a jejiho podani.
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2.1.2. Dashboard hlavniho okna

@ Napovéda |-
Studie funkéni zpusobilosti

Aktivni Zadosti

Navigace a
Editovanciiaepecans) Stav Zadosti Pocet
Zadosti
Podané zadosti Editace 1
Seznam povolenych SFZ Validovano 1
Vydana rozhodnuti Zpracovavano 4
Akee 4 Celkem 3
Nova SFZ

Aktivni rozhodnuti

‘ Q Aktuainé nejsou Zadné aktivni rozhodnuti.

Dashboard je rozdélen na nasledujici prehledy:

e Aktivni Zadosti — zobrazi pocet aktivnich zadosti ke klinickym zkouskam cekajicich 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 typ( a stavu Ukonu, které byly
vydény Ustavem a nenabyly je$té pravni moci. Kliknutim na pole s po¢tem Ukon( se
zobrazi filtrovany seznam entit k zobrazeni detail
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2.2. Nova Zadost o povoleni provedeni studie funk¢ni zptisobilosti

Pro podani nové zadosti o povoleni provedeni SFZ kliknéte na tlaéitko ,Nova SFZ“ v Uvodnim okné
modulu ,,Studie funkéni zpUsobilosti”.

Mo & Napovéda L%
Studie funké&ni zpusobilosti e =
- Editované (nepodané)
- Aktivni Zadosti sadosti
Navigace A
Edit T T, Podane zadosti
itované (nepodané 55 N
ia’dost’ij Stav zadosti Seznam povolenych SFz) || Pocet
podané zadosti Editace Vydana rozhodnuti A
Seznam povolenych SFZ %_ Akce al1
Vydana rozhodnuti Zpracovavano I Nova SFZ 1
Akce + Celkem 3
Nova SFZ

Aktivni rozhodnuti

‘ 0 Aktualné nejsou Zadné aktivni rozhodnuti.

Zobrazi se formular pro podani nové Zadosti o povoleni provedeni studie funkéni zplsobilosti.

Sehovat] Hide

@ Népovéda
Podrobnosti Zadosti SFZ « podané 7adosti « Studie funkéni zpisobilosti

- Administrativni informace
Navigace

Podane Zadosti
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti

Véc Zadost o povoleni SFZ Stav Zadosti Editace

Akee = Informace o studii funkéni zpasobilosti
Ulozit
Smazat Legislativa | Nezadano Y I
Zkontrolovat
Podat Nézev studie funkéni zplisobilosti | J
Zkraceny nazev SFZ J

Je Zadost predkladana soub&zné s Zadosti o KH v souladu s nafizeni EU536/2014? (CAno @Ne

Utedni registraéni &islo KH J

Pti otevieni formulare pro podani nové SFZ umoziiuje RZPRO nasledujici 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 formular Zadosti. Smazat Ize pouze formuldr ve stavu
,Editace”.
e Zkontrolovat — uloZi obsah formulare a zkontroluje Uplnost vyplnéni povinnych poli
a vloZeni pfiloh. Vysledek kontroly je zobrazen v informacni zpravé.

e Podat — funkce provede odeslani 7adosti ke zpracovani Ustavu. Pied 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"

Manual ¢. 13 — Studie funkéni zpUsobilosti
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2.2.1. Zadost pred podanim Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv

Zadost, kterd jesté nebyla podana Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv (dale jen ,Ustav”) se nachazi

ve stavu editace a nema pfifazenou spisovou znacku. Seznam nepodanych Zadosti naleznete v poli
navigace na hlavni strance modulu ,Studie funkéni zpasobilosti“

Navigace a & Napovéda -4
. v o z 5
Studie funkéni zpusobilosti p— — .
Editované (nepodane)
Navi Aktivni Zadosti L _Zadosti
A T 5
ane : Podané zadosti
Editované (nepodane) Stav Zadosti Seznam povolenych SFZ) Pocet
Zadosti 3 I ——r—
= - = Bylo podan snf ___Vydana rozhodnuti | F
___Podane zadosti ) =
; — ~ Akce a
(Seznam povolenych SFZ) 3
- - r—— . ( Nova SFZ )
(L Vydana rozhodnuti ) Podano = - 1
Akce A Vyzva k dopinéni &
Nova SFZ ) validovano 2
Zpracovano 3
Zpracovavano 3
Celkem 13
Aktivni rozhodnuti
{ 0 Aktuainé nejsou Zadné aktivni rozhodnuti.
@ Napoveda -
Editované (nepodané) Zadosti « studie funkéni zpisobilosti
Vyhleddvéni
Zadavatel - nizev Zadavatel - stat Nazev studie funkéni zpisobilosti Cislo protokolu Nazev ZP Nazev piisludného poskytovatele, ktery je
povéien provadénim studie funkén
J - J J J zpiisobilosti
Spisova znatka SUKL Datum podani Zdosti - od Datum podani Zadosti - do Datum rozhodnuti - od Datum rozhodnuti - do Zplnomocnéna agentura
J =) =] 5] =) J
+ Rozsifené vyhledavani
Editované (nepodané) Zadosti
Vyrobce Nazev studie funkéni ... Nazev zdravotnického... | Spisova znacka Véc Stav Zadosti Datum podani Lhita Do Zplnomocnéna agentura
Detail Technika ahoj abc Zadost o povoleni SFZ Editace — neuvedeno - — neuvedeno -
Detail Technika Lomina SARS-CoV-2 Lomina SARS-CoV-2 Zadost o povoleni SFZ Editace — neuvedeno —- — neuvedeno —
Detail Cesky fad zeméméfi spalnicky2 Spalnickytest Zadost 0 zménu SFZ Editace —neuvedeno — | — neuvedeno —
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Srobarova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

2.2.2. Podani nové studie funkéni zpusobilosti

Pokud jste vyplnili vS8echna povinna pole (Zluté podbarvena) a nahrali vSechny povinné pfilohy, Ize
7adost podat Ustavu stisknutim tlacitka , Podat”. Po stisknuti tlac¢itka ,Podat” a potvrzeni podani

7adosti, viz obrazky nize, je 7adost na strané Ustavu a nelze ji jiz editovat. Editace 7adosti po jejim

,

podani je moZna pouze pti doru¢eni Vyzvy k doplnéni zadosti vydané Ustavem.

r o)
m u U L‘U s . a
Domii 1 Home Osoba Zdravotnické Kiinické Studie funkéni — —
prostiedky 2kousky 20tiscbilost
ST =
Pouceni )| Fschovat ! Hide

V souladu s § 38 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisti, maji G&astnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZet do spisu. S privem
nahlizet do spisu je spojeno pravo Cinit si vypisy a pravo na to, aby spravni organ

)

e B
Podrobnosti Zadosti SFZ . podané 2adosti « S

- Administrativni inforr
Navigace A

Zpét na seznam zadosti_
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti

Véc Zado

Akce a
Ulozit Informace o 0znamo
Smazat. ' .
= ; Nazev Cesk
Zkontrolovat
(—re— S
Sestavy X osoba
Opis zadosti
S0 2R B = Informace o podateli
1.000,00 K&
Nazev Cesk
Kontaktni
osoba

InZenyr -) Jan Pradek , jan.prasek@email.cz

poridil kopie spisu nebo jeho casti. Prévo nahlédnout do spisu a dalsi prava s tim
spojend se uplatiiuji vii¢i tomu spravnimu orgdnu, ktery se spisem aktudlné disponuje
(Statni ustav pro kontrolu Ié&iv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi CR).

Vegkeré (idaje jsou zpracovany pro téely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).
S témito Gdaji bude nakldddno pouze zplsobem odpovidajicim pfislusnym ustanovenim
zékona & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi. K osobnim Gdajim budou mit pfistup pouze

opravnéné Gfedni osoby vazané mlicenlivosti.

Prohlasuji, Ze vSechny udaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, apiné
a zakladaji se na pravdé.

Souhlasim, Ze mize SUKL kontaktovat etickou komisi.

( Daisi |

Adresa Pod sidiistém 1800
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Podanim Zddosti se v nasledujicim kroku vytvofi platebni piredpis s podrobnymi
platebnimi tdaji na niZe uvedené castky:

Spravni poplatek 1 000,00 K&

Nahrada odbornych tkond 0,00 K¢

Platby musi byt provedeny do péti dnli od podani Zadosti. Nebudou-li platby zatétovany
bankou pfijemce ani do dvaceti dnii od podani zadosti, bude Fizeni zastaveno.

a Informace o podateli

2.3. Podané Zadosti ke studiim funkcni zpUsobilosti

2.3.1. Vyhledavani a filtrovani podanych zadosti

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

" Podané zadosti ) |
" Vydana rozhodnuti ) |
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Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
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Web: www.sukl.cz

Podané Zadosti « studie funkéni zpisobilosti

Vyhledéavéni

Zadavatel - stat

J

Zadavatel - nazev

Nazev studie funkéni zplsobilosti

M J

Cislo protokolu

o VEpuveud

Nazev ZP

J J

Nazev piislusného poskytovatele, kterjje  Spisova znacka SUKL
povéfen provadénim studie funkéni

zpusobilosti

Datum podani Zadosti - od

) 5]

)

Zpinomocnéna agentura

Datum rozhodnuti - do

—

Datum podani adosti - do

&)

Datum rozhodnuti - od

=)

Evidenéni &isio

J )

+ Rozsifené vyhledavani

Podané Zadosti

Vyrobce Nézev studie fun... = Nézev zdravotni
Detail Cesky Grad zem. Plan externiho o.. Human Corticost.
Detail

Biovendor Plan externiho o..

Human Corticost.

Spisové znacka Véc Stav Zadosti
Zadost o povole...  Podédno
sukis611/2022 Zpracovévano

Z&dost o povole

Datum podani
11.04. 2022

-

Lhiita Do Zplnomocnénd a
10. 06. 2022

31.05. 2022

Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, ze se vyplni jedno ¢i vice poli filtru a kliknutim na tlacitko

e

,Hledat” se podané zadosti vyfiltruji.

Podané Zadosti « studie funkéni zpisobilosti

Vyhledavani

Zadavatel - stat

J

Zadavatel - nazev

Nazev studie funkéni zpiisobilosti Cislo protokolu

- J

Nazev ZP

J J

Nazev piisluiného poskytovatele, kterjje  Spisova znacka SUKL
povéren provadénim studie funkeéni

zpisobilosti

Datum podani Zadosti - od

J |=)

Datum podani Zadosti - do

5]

Datum rozhodnuti - od

J

Datum rozhodnuti - do Zpinomocnéna agentura

=)

Evidencni &islo

J J

+Rozsifené vyhledavani

Podané Zadosti

Vyrobce Nazev studie funkén...
Detail Cesky ifad zemém Plan externino ov&F
Detail Pldn externiho ovér

Biovendor

Prehled jednotlivych stav:

Nézev zdravotnické.

Human Corticostero...
Human Corticostero.

Spisova znatka Véc
Zédost o povoleni S

sukis611/2022 Zadost o povoleni S

Stav zadosti

Podano
Zpracovavano

|=)
Datum podani Lhita Do Zpinomocnéna age
11. 04. 2022 10. 06. 2022
01.04. 2022 31. 05. 2022

e EDITACE - je pfifazena spisova znacka — 7adost obsahovala vady, na zakladé&, kterych Vas Ustav vyzval k
doplnéni Zadosti a jiZ jste si otevieli detail Zadosti, Zddost ve stavu editace mUzete doplnit/upravit

s v

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

e VALIDOVANO - 7adost se nachazi ve valida¢ni fazi do okamZiku vydani Ozndmeni o ovéreni

zadosti

s v

e ZPRACOVAVANO - referent Ustavu zadost/doplnéni Zddosti na vyzvu posuzuje
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v posuzovaci fazi

e ZPRACOVANO - 7adost / dopInéni zadosti na vyzvu bylo posouzeno a vysledek predan
k podpisu

e PRIJATO - 7adost ma veskeré naleZitosti dle zékona a Ustav vydal rozhodnuti o povoleni provedeni SFZ

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

e ZASTAVENO - Ustav vydal usneseni o zastaveni spravniho fizeni ve véci Vasi 7adosti

e ZAMITNUTO - Ustav vydal rozhodnuti o zamitnuti podané zadosti

e ZADOST BYLA VZATA ZPET - svoji 7adost jste vzali zpét. Ustav na zakladé toho vyda usnesenio
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, ulozena a podana kliknéte
na tlacitko ,Detail” v seznamu podanych zadosti.

Podané Zadosti « studie funkéni zpisobilosti

Vyhledavani
Zadavatel - nazev Zadavatel - stat Nazev studie funkéni zpisobilosti Cislo protokolu Nazev ZP
Nazev piisluiného poskytovatele, kterjje  Spisova znatka SUKL Datum podani Zadosti - od Datum podani Zadosti - do Datum rozhodnuti - od
poyéfen provadénim studie funkéni = =
zpiisobilosti J ‘ (i) J ‘ [ J | B3 J
Datum rozhodnuti - do Zpinomocnéna agentura Evidencni &islo

|=) J J
+ Rozsifené vyhledavani
Podané Zadost
Vyrobce Nazev studie funkén Nazev zdravotnické Spisova znacka Véc Stav zadosti Datum podani Lhita Do Zpinomocnéna age
Detai Cesky ufad zemém Plan externiho ovér Human Corticostero. Zédost o povoleni S Podano 11. 04. 2022 10. 06. 2022
Detail Biovendor Plan externiho ovér Human Corticostero sukis611/2022 Zadost o povoleni S. Zpracovavano 01.04. 2022 31.05. 2022
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VypInéna Zadost ve formatu pdf se vygeneruje kliknutim na tla&itko ,Opis Zadosti“.

@ Nap

e 55
Podrobnosti Zadosti SFZ « podané 2adosti « Studie funkéni zpisobilosti

Administrativni informace
Navigace

Zpét na seznam zadosti

; VB 24 i Stav Zédost ;

Seznam povolenych SFZ ec Zadost o povoleni SFZ av Zadosti Podéno
Vydana rozhodnuti

Akce A Datum podani  11.04. 2022 gﬁﬁvé znactka  sukis63812022

Vzit zadost zpét
Sestavy A

Informace o oznamovateli
Predpis poplatku

Nazev Cesky tifad zeméméficky a katastralni ic 00025712
Kontaktni InZenjr -) Jan Pragek Registraéni 003172
osoba ¢islo

2.3.1.3. Evidencni Cislo SFZ

U povolené SFZ se generuje jedinecny identifikator SFZ (evidencni Cislo) — zobrazuji se v seznamu
povolenych SFZ

Studie funkéni zpisobilosti

Vyrobce Nazev studie funkéni zplisobilosti Spisova znatka SUKL Evidencni Eisio Nazev zdravotnickéno prostrediu Cislo protokolu
Cesky iifad zeméméficky a katastraini spalnicky2 SukIs737/2022 0102 Spalnickytest 123456789
Cesky iifad zemémeficky a katastraini Human KLK-2 Sukls722/2022 0101 Human KLK-2 RD190535200R

Je zadavatel SFZ z EU? Ano

Legislativa SFZ dle &1 58/2

Zkraceny nazev SFZ J

Evidencni Cislo 0101 J

Je Zadost predkladana soubéZné s Zadosti o KH v souladu se smérnici 2001/20/ES a zakonem &. 378/2007 Sb.? Ne

Utedni registra&ni &islo KH J
Oznameny subjekt

Planovany pocet subjekiti v EU ‘ 20 J
Planovany pocet subjektt v treti zemi ‘ 0 J
Informace tykajici se srovnavaného ZP J
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® ) SU KL STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

2.4 Ukony na zakladé reakce Ustavu na podanou Zadost

s v s

Na zékladé reakce Ustavu Ize v detailu podané Zadosti, viz vyse, provést nasledujici akce:

s v

e Vzit Zadost zpét — Ustav na zakladé zpétvzeti zadosti zastavi spravni fizeni a podanou Zzadosti se jiz
nezabyva

e Podat odvolani — Podatel Zadosti se odvold proti vydanému rozhodnuti Ustavu. Podané odvolani musi
byt v souladu se spravnim fadem.

e Vzdani se odvolani — Podatel se vzda prava na odvolani, ¢imZ nabyde v dany okamzZik rozhodnuti
pravni moci, v pfipadé povoleni provedeni studie funkéni zpUsobilosti Ize SFZ zahdjit den nasledujici
po nabyti pravni moci

e Doplnit zddost — umozriuje doplnit/editovat 7adost na zakladé ,Vyzvy k dopInéni“ vydané Ustavem

1 73 1 © Napoved: LE
Podrobnosti Zadosti SEZ « podané #adosti « Studie funkéni zplsobilosti

Administrativni informace

Navigace
Zpét na seznam Zadosti . o - X o
. Véc Zadost 0 zménu SFZ Stav Zadosti Vyzva k dopinéni
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti
Akce A Datum podani  10. 05. 2022 Spisova znacka  sukls885/2022
SUKL
Vzit zadost zpét
Podat odvolani
Vzdani se odvolani Informace o oznamovateli
Doplnit Zadost - .
Sestavy = Nazev Cesky ufad zemémeficky a katastralni IC 00025712
Opis zadosti
Kontaktni InZenyr -) Jan Prasek Registracni 003172
osoba Cislo
Informace o podateli
Nézev Cesky ufad zeméméficky a katastralni 1c 00025712
Kontakini InZenyr -) Jan Pradek , jan.prasek@email.cz Adresa Pod sidii§tdm 1800

osoba

2.4.1. Zpétvzeti podané zadosti

Podanou zadost lze vzit zpét stisknutim tlacitka , Vzit Zddost zpét“. \'ygeneruje 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, ktera byla vzata zpét, jiz nelze editovat a Ustav na zakladé
zpétvzeti vyda usneseni o zastaveni spravniho fizeni. Tento Ukon je nevratny a v pfipadé, Ze Zadatel
bude chtit provést danou studii funkéni zpasobilosti, bude muset znova pozadat Ustav o povoleni SFZ.
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ladu s § 38 €. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich
predpisii, maji G&astnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZzet do spisu.
S pravem nahliZet do spisu je spojeno pravo init si vypisy a pravo na to, aby
spravni organ pofidil kopie spisu nebo jeho &asti. Prévo nahlédnout do spisu
a dalsi prava s tim spojend se uplatiuji vi& tomu spravnimu organu, ktery
se spisem aktudlné disponuje (Statni tstav pro kontrolu léCiv, resp. Ministerstvo
zdravotnictvi CR).

Vedkeré udaje jsou zpracovany pro (lely Registru zdravotnickych prostfedkd
(RZPRO). S t&mito udaji bude naklddadno pouze zplisobem odpovidajicim
pfislusnym ustanovenim zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich adajd
a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti. K osobnim tdajim
budou mit pfistup pouze opr éné aredni by vazané mlicenlivosti.

Prohlasuji, Ze podanou Zadost beru zpét.
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2.4.2. Odvolani proti rozhodnuti Ustavu

Proti rozhodnutim je moZné podat odvolani kliknutim na tlacitko ,,Podat odvoldni“. Zobrazi se formular
pro zadani textu k odlvodnéni odvolani s povinnym pfiloZenim dokumentu obsahujicim odvolani
podatele formou pfilohy (kliknutim na tlacitko ,Vybrat“). Odvolani se poda kliknutim na tlacitko

,Podat”. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.

Podrobnosti Zadosti SFZ « podané adosti « Studie funkéni zpisobilosti

Administrativ @ Nepovids

Navigace A OdVOIANi « Rozhodnut « Wydans rozhodnots « Studie funkéni zod

Odivodnén:

Zpét na seznam zadosti
Seznam povolenych SFZ

Vydana rozhodnuti

Akce a Dafum podar

Podat odvolani

Vzdani se odvolani

Datu
cdvolani’

Text odvolani
B I U aw | (vjchozipismo v | 8(24p) v |[Aalv]o|v] ==

Sestav) Informace o « e — . .
. z = Text od@ivodnéni a proti éemu se Zadatel odvolava
Opis zadosti
Predpis poplatkt Nazev
Kontaktni
osoba

| o Pouolen piilohy jsou: *jpg. *jpeg, *pdf. “odf, ~1t, * doc, * docx, *ds, *xisx

Fhilohy

2.4.3. Vzdani se prava na odvolani

V pfipadé, Ze Zadatel potrebuje, aby vydané rozhodnuti spravnim organem nabylo pravni moci dfive,
neZ je dana lh(ta pro odvolani v daném rozhodnuti, je mozné vzdat se prava na odvolani proti
rozhodnuti. Vzdani se prdva na odvolani lze provést kliknutim na ,Vzdani se odvolani“ a jeho
nasledném potvrzeni kliknutim na ,Ano“.

Podrobnosti Zadosti SFZ « podané zadosti « Studie funkéni zpisobilosti

Administrativni informace

Navigace
= S Dotaz X
Zpét na seznam zadosti o > S idot o
Seznam povolenych SFZ ¢ “ av:zadost LRI
Vydana rozhodnuti 2 Skutecné si prejete vzdat se prava
Akce a Datum podéni o na:odvolant? Spisovd sukis862/2022
znacka SUKL
Podat odvolani
Vzdani se odvolani ’ NG Ne
Sestavy N Informace o oznamo.
Opis zadosti
Predpis poplatkd Nazev CGesky trad zeméméficky a katastraini o 00025712
Kontaktni InZenyr -} Jan Prasek Registraéni 003172
osoba Cislo
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2.4.4. Doplnéni podané zadosti
Na hlavni strance jsou v aktivnich ohlasenich vydané vyzvy k doplnéni. Kliknéte na aktivni ¢islovku ve
sloupecku Pocet.

Schovat | Hide

© Napoveda [ =>4
Studie funkéni zpusobilosti

Aktivni Zadosti

Navigace
Editované (nepodan€) Stav 2adosti Pocet
Zadosti
Podané sadosti Bylo podano odvolani 1
Seznam povolenych SFZ Editace 10
Vydana rozhodnuti Preruseno 2
Akce - | Vyzva k doplnéni & I
Nova SFZ Zpracovano 4
Zpracovavano 3
Celkem 21

Aktivni rozhodnuti

‘ 0 Aktudiné nejsou Zédné aktivni rozhodnuti

Dostanete se do podanych zadosti, kde se naléza i vyzva k doplnéni. Kliknéte na oznaceni ,,Detail“

Zadosti, ktera je ve stavu Vyzva k doplnéni, tj. kliknéte na tlacitko ,,Detail“ u Zadosti se sp. zn. sukls....,
kterou mate uvedenu ve vyzvé k doplnéni, kterou jste obdrzeli do datové schranky nebo

prostiednictvim postovniho dorucovatele. Vzapéti se Vam otevie detail Zadosti.

© Napoveda -
Podané Zadosti « studie funkéni zpisobilosti
Vyhledavani
Zadavatel - nazev Zadavatel - stat Nazev studie funkéni zplisobilosti Cislo protokolu Nazev ZP
Nazev prisluSného poskytovatele, ktery je Spisova znacka SUKL Datum podani Zadosti - od Datum podani Zadosti - do Datum rozhodnuti - od

povéfen provadénim studie funkéni
) |5 |5 I

Datum rozhodnuti - do Zplnomocnéna agentura Evidenéni &islo
& ) )

+ Rozsifené vyhledavani

Podané Zadosti

-~

Vyrobce Nazev studie funkén Nézev zdravotnické... ~ Spisovd znalka Véc Stav Zadosti Datum podéni Lhita Do Zplnomocnéna agen
3M Cesko, spol. s r.o Frilakovnik Friiak-AppleTest sukls885/2022 Zadost 0 zménu SFZ Vyzva k dopinéni 10. 05. 2022 09. 06. 2022
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Podrobnosti Zadosti SFZ « podané zadosti « Studie funkéni zpisobilosti

Navigace

Zpét na seznam zadosti
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti

Akce

Vzit zadost zpét
Podat odvolani
Vzdani se odvolani
Doplnit zddost
Sestavy
Opis zadosti

Administrativni informace

Véc Zédost 0 zménu SFZ

Datum podani 10. 05. 2022

Informace o oznamovateli

Nézev Cesky (ifad zemémaficky a katastraini

Kontakini osoba  InZenyr :-) Jan Pradek

Informace o podateli
Nézev Cesky tfad zeméméficky a katastralni

Kontakini 0soba  Inzenjr -) Jan Prasek , jan prasek@email.cz

Detail Rozhodnuti Historie = Administrativni informace

Zadost 0 zménu ve studii funkéni zpisobilosti

Odlvodnéni Zadosti 0 zménu ve studii funkéni zplisobilosti

nejsou jabka

Stav Zadosti

Spisova znacka
SUKL

Registraéni

Cislo

Adresa

senovarsHioe

@ Napoveda

Vyzva k dopinéni

sukls885/2022

00025712

003172

00025712

Pod sidii§tém 1800

Chcete-li zobrazit dokument, ktery jste obdrzeli do datové schranky, nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb, tedy vyzvu k doplnéni ohldseni - kliknéte na zalozku ,, Rozhodnuti”.
Prostfednictvim zalozky rozhodnuti neni mozné doplnit ohlaseni.

Akce -

Vzit zadost zpét
Podat odvolani
Vzdani se odvolani

Doplnit Zadost

Sestavy -

Opis zadosti

Nézev Cesky tfad zeméméficky a katastralni

Kontakini 0soba  Inzenyr --) Jan Prasek , jan.prasek@email.cz

Detail Historie = Administrativni informace

Seznam vydanych rozhodnuti a usneseni

Spisové znacka SUKL Véc

Sukis885/2022 Zadost 0 zménu SFZ

Manual ¢. 13 — Studie funkéni zpUsobilosti
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Typ rozhodnuti

Vyzva k dopinéni

Stav rozhodnuti

00025712

Pod sidiistém 1800

Pravni moc

Potvrzeno doruceni
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Pro doplnéni Zadosti na vyzvu se musite vratit zpét do Zadosti tj. (zalozka Detail).

© Néapoveda
Podrobnosti Zadosti SFZ « Podané 24dosti « Studie funkéni zpésobilosti

Administrativni informace
Navigace

Zpét na seznam zadosti 7S o = L.
> Véc Zadost 0 zménu SFZ Stav Zadosti Vyzva k doplnéni
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti
Akce a Datum podani 10. 05. 2022

Spisovd znatka  sukls885/2022
SUKL

Vzit zadost zpét
Podat odvolani
Vzdani se odvolani Informace o oznamovateli

Doplnit Zadost

ey = Nazev Cesky Gfad zeméméficky a katastraini 1€ 00025712
Opis zadosti
Kontakini 0soba  InZenjr --) Jan Pradek Registraéni 003172
cislo
Informace o podateli
Nazev Cesky (fad zeméméficky a katastralni [ 00025712
Kontakini 0soba  Inzenyr :-) Jan Pradek , jan.prasek@email.cz Adresa Pod sidiistém 1800

Rozhodnuti Historie Administrativni informace

Zéadost 0 zménu ve studii funkéni zpsobilosti

Oddvodnéni Zadosti 0 zménu ve studii funkéni zplsobilosti

nejsou jabka

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

Schovat / Hide

& Népovéda
Podrobnosti Zadosti SFZ « podané zadosti « Studie funkéni zp i
Novigics Administrativni informace
Zpét na seznam Zadosti . = L.
Seznam povolenych SFZ VAc Zadost o povoleni SFZ Stav Zadosti Vyzva k dopinéni
Vydana rozhodnuti
Akce a Datum podéni 12.05. 2022

Spisova znacka sukls936/2022
SUKL
Vzit Zadost zpét

Podat odvolani
Vzdani se odvolani Informace o oznamovateli
Doplnit Zadost
= - Nézev Cesky (Fad zeméméFicky a katastraln Ic 00025712
Opis zadosti

Kontaktni osoba InZenyr -) Jan Prasek Registraéni €islo 003172

Informace o podateli
Nazev Cesky ifad zemdmaFicky a katastralni e 00025712

Kontaktni 0soba  nzenyr ) Jan Pragek . jan.prasek@email.cz Adresa Pod sidiiétém 1800

Upravit Zadost lze postupné, pro uloZeni zmén kliknéte vidy na tlacitko ,uloZit”. Jakmile doplnite
véechny naleZitosti pozadované ve vyzvé k doplnéni, kliknéte pro podani doplnéné #adosti Ustavu
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na tlacitko ,,Podat”. Pro ovéreni, Ze byla Zadost podana zkontrolujte zménu stavu Zadosti z ,Editace”

na ,Podano”.

Navigace

Zpét na seznam zadosti )
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnut!

Akce

Zkontrolovat

Vzit Zadost zpét

Podat odvolant

Vzdani se odvolani

Sestavy

Ulozit

Opis zadosti

Pouceni

Adhinistrativni informace

V souladu s § 38 zakona €. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdéjsich
. predpis, maji G&astnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZet do spisu. S pravem
9 Zadost pahlizet do spisu je spojeno pravo &init 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 uplatiiuji vii¢i tomu spravnimu orgénu, ktery se spisem aktudln& disponuje
Infdrmace o oznamovateli (Statni tstav pro kontrolu Ié&iv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi €R).

Veskeré Udaje jsou zpracovdny pro lcely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).
Nezev Ceskji S témito tdaji bude naklddano pouze zplisobem odpovidajicim pFislugnym ustanovenim
zakona &. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich adajd a o zméné nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd. K osobnim tdajim budou mit pfistup pouze
Kontakini 0s0ba  InZenjr  opravnéné GFedni osoby vazané mi&enlivosti.

Prohlasuji, Ze viechny adaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, apiné
a zakladaji se na pravdé. lsem si védom/védoma, Ze poskytnuti
nepravdivych adaji je posuzovano jako spravni delikt dle zdkona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

Informace o podateli
Nazev Cesky d

Souhlasim, e miiZe SUKL kontaktovat etickou komisi.

Kontaktni osoba InZenyr

Detail i | Hiswne

Informace o studii funkéni zplsobilosti
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2.5 Sprava povolenych SFZ

2.5.1. Pfehled povolenych SFZ

Chcete-li zobrazit seznam schvalenych Zadosti ke studiim funkéni zpUsobilosti pouzijte funkci ,,.Seznam

povolenych SFzZ“.

@ Napovéda -4
Studie funkéni zpUsobilosti

Aktivni Zadosti

Navigace
( Editovanéd(nepodané) | Stav zadosti Pocet

( z y Editace 1

. Podano :

Akece a Zpracovavano A4

(NovdSFZ ) Celkem 4

Aktivni rozhodnuti

‘ 9 Aktualné nejsou Zadné aktivni rozhodnuti

Zobrazi se seznam s moznosti filtrovani stejné jako je popsano v kapitole ,,2.3.1. Vyhleddvdni a
filtrovdni podanych Zddosti“. Popis jednotlivych poli vyhledavaciho filtru je k nalezeni v uZivatelské

pfiruéce RZPRO.
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vvs

Pro blizsi informace o studii funkéni zpUsobilosti, moznost podavani hlaseni o zahajeni SFZ, podani rocni
zpradvy atd. a provadéni dalSich ukon(l (zddost o zménu SFZ, zadost o pokracovani SFZ, kterd byla
prerudena ze strany zadavatele nebo Ustavu) kliknéte na ,Detail“ dané SFZ v seznamu povolenych
SFZ. Zobrazi se detail SFZ s jednotlivymi zdloZzkami obsahujici podrobné informace o SFZ a panel s tlacitky
pro podani jednotlivych hlaseni a zadosti, které |ze v rdmci povolené SFZ podat.

Schovat [ Hide

& Napoveda ha!

Navigace a Detail | Administrativni informace = Historie = HidSeni = Rozhodnuti | Zadosti =~ Osoby  Zavazna nepiizniva uddlost

Podané Zadosti
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti
HIdseni SFZ
Podrobnosti o zadavateli
Akce 4 Legi SFZ dle &. 58/1

Informace o Studii funkéni zplsobilosti

Je zadavatel SFZ z EU? Ano

Z3dost 0 zménu ve studii
funkéni zpGsobilosti TR
Informace o zahajeni Zkricen ndzev SFZ J

studie funkeni
zplisobilosti

Evidenéni gislo 0106 J

Hlaseni zdvazné
nepiiznivé udalosti (SAE)
Ukonceni studie funkénf
zplisobilosti

Je Zadost predkladana soub&2né s Zadosti o KH v souladu se smérnici 2001/20/ES a zékonem &. 378/2007 Sb.? Ne

Ufedni registraéni &islo KH J

Ozndmeny subjekt

Planovany pocet subjektli v EU 0 J
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2.6. Ukony u povolenych SFZ

Ukony u povolenych SFZ (hlaseni, zadost 0 zménu SFZ) Ize v RZPRO provést pouze po kliknuti na ,, Detail“
dané SFZ v ,,seznamu povolenych SFZ“!

PFi klinuti na tla¢itko u jednotlivych hlaseni se lIze dostat zpét kliknutim na tladitko , Podrobnosti
o studii funkéni zptsobilosti”

V detailu povolené SFZ Ize provadét nasledujici akce:
e Zadost o zménu ve studii funkéni zphsobilosti— |ze podat i pfed zahajenim SFZ

¢ Informace o zahajeni studie funkcni zptisobilosti — po podani hldseni o zahajeni SFZ,
nelze tuto akci jiz pouzit ani editovat pavodni hlaseni

e Rocni zprava — tlacitko pro jeji podani se zobrazi aZz po odeslani hlaseni Informace
o zahajeni studie funkéni zpUsobilosti

o HIaseni zdvainé nepfiznivé udalosti (SAE) — slouZi k nahlaseni SAE, prehled
nahlasenych SAE pres RZPRO lze najit pod zaloZzkou ,,Zavazna nepfizniva udalost”

e Preruseni studie funkéni zplsobilosti — tlacitko pro oznameni preruseni SFZ se zobrazi
az po odeslani hlaseni Informace o zahajeni studie funkéni zpUsobilosti

e Ukonceni studie funkcni zpGsobilosti — po odeslani hlaseni o studie funkéni
zpUsobilosti Ize jiz pouze nahlasit SAE a podat zavérecnou zpravu

e Zavérecna zprava — tlacitko pro odeslani zavérecné zpravy se zobrazi az po odeslani
hlaseni o ukonceni studie funkéni zpUsobilosti

Manual ¢. 13 — Studie funkéni zpUsobilosti
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2.6.1. Zahajeni studie funkéni zplisobilosti

Pro oznameni zahajeni SFZ kliknéte na tlacitko ,Informace o zahajeni studie funkéni zpusobilosti” v
detailu povolené SFZ. Zobrazi se formulaf, kde je povinné zadat datum zahajeni studie funkéni
zpUsobilosti a je moZné vloZit pFilohy (nepovinné). Kliknutim na tlacitko ,Odeslat” se zobrazi hlaseni
Ustavu. Hla3eni o zahajeni SFZ Ize zaslat pouze jednou. Zaslané hlageni nelze jiz editovat.

> Nové hlaseni « Podrobnosti o studii funkéni zpdsobilosti « Seznam povolenych SEZ « Studie funkéni zplsobilosti
i i i Informace o studii funkéni zpdsobilosti
Podrobnosti o studii funkénizp . P
i Podrobnosti o studii
Navigace - Detail funkeni zpBsobilosti Nazev studie funkéni zplsobilosti testujeme
Podané zadosti = Hi3geni SFZ
nior
Seznam povolenych SFZ
= o AL A Stav Povolena J
Vydana rozhodnuti =z
v Jez Ulozit
Hlaseni SFZ — -
Podrobnosti o zadavateli Odeslat Zadavatel | Cesky Gfad zememeficky a katastralni J
Akce - Legi
Z3dost o zménu ve studii Nézev ZP test J
funkéni zplisobilosti A
B Zkrd
Informace o zahajenf
studie funkcni _—

zpiisobilosti Evid Informace o hideni
Hlaseni zavazne
nepiiznivé udalosti (SAE) VoSt I ~
— . o - asen i &ni zplsobilosti
Ukoncen studie funkzn’ Jos yp hidgeni Informace o zahdjeni studie funkéni zpisobilosti J
zpusobilosti
Urec Stav hlageni Editace J
Datum zafazeni prvniho subjektu do studie funkéni zplsobilosti ir|
Pfilohy

Pridat pfilohu

2.6.2. Zadost o zménu ve studii funkéni zphsobilosti

Pokud zadavatel chce provést zménu povolené studie funkéni zpUsobilosti, je povinen zménu nahlasit
Ustavu, v souladu s ¢ldnkem 71 IVDR a MDSG 2022-6 Guidance on significant changes regarding the
transitional provision under Article 110(3) of the IVDR.

V detailu studie funkéni zpGsobilosti kliknéte na ,Zadost o zménu ve studii funkéni zptsobilosti“.
Automaticky se vytvori a uloZi nova zadost typu ,Zddost o zménu SFZ“ ve stavu ,Editace” a do 7adosti
naplni pole z posledni platné verze registrace SFZ. V Zadosti je nutno editaci vyplnit pole
,Oduvodnéni“, vloZit potrebné pfrilohy (povinna je ptiloha ,Ndvrh na zmény v dokumentaci studie
funkéni zpusobilosti“ a ,pisemny souhlas EK s témito zménami“) a zadost uloZit (tlacitko ,Ulozit“).
Pokud je Zadost Uplna, je mozné 7adost podat ke schvaleni zmény studie funkéni zpGsobilosti Ustavu
(tlacitko ,Podat”). Po podani se zméni stav zadosti na hodnotu ,Poddno” a lze ji zobrazit v seznamu
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%, SUKL

Zadosti.
zpUsobilosti“.

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Nasledné mozné ukony jsou stejné jako v kapitole 2. 2. 2. ,,Podani nové studie funkéni

Pokud jste zadost o zménu ve studii funkéni zpUsobilosti vytvofrili omylem, Ize ji odstranit kliknutim na
tlacitko, Smazat”, v pfipadé, Ze jeSté nebyla poddna.

Podrobnosti o studii funkéi

Podrobnosti Zadosti SFZ « Podané zadosti « Studie funkéni zpisobilosti

Navigace a Detail
Podané zadosti =
Inform:
Seznam povolenych SFZ 2
Vydana rozhodnuti
Hldgeni SFZ a2
Podrobnosti o zadavateli
Akce Legisl
Z3dost o zménu ve studii
funkéni zpGsobilosti )
Thformace o zahajen! Zkrace
studie funkéni
zplisobilosti
Hi3gen zavazné Evider
nepfiznivé udalosti (SAE)
Ukonceni studie funkcni Je 34¢
zplisobilosti
Ufedn
Oznan

Navigace
Zpét na seznam zadosti
Seznam povolenych SFZ
Vydana rozhodnuti
Akce
Ulozit
Smazat

Zkontrolovat

estavy ry

Opis zadosti
Cena za podani
0,00 KE

A

a

a

Administrativni informace

Véc Zédost 0 zménu SFZ

Informace o oznamovateli

Nazev Cesky UFad zeméméficky a katastralni
Kontaktni InZenyr :-) Jan Prasek
osoba

Informace o podateli

Nazev Cesky Gifad zeméméficky a katastraini
Kontakini InZenyr :-) Jan PraSek , jan.prasek@email.cz
osoba

Detail | Rozhodnuti = Historie

Zadost 0 zménu ve studii funkéni zpisobilosti

Odlivodnéni Zadosti 0 zménu ve studii funkéni zplsobilosti

Stav
Zddosti

o

Registraéni
Eislo

1€

Adresa

Schovaty Hide

@ Napoveda -

Editace

00025712

003172

00025712

Pod sidlistém 1800

Zde se uvede o jakou zménu SFZ se jedna

2.6.3. Odlisné spisové znacky zadosti o povoleni studie funkéni zplisobilosti (SFZ) a Zadosti o povoleni

s v

V pfipadé podani Zadosti o povoleni zmén SFZ a Zadosti o pokra¢ovani SFZ generovaly samostatné

spisové znacky. V ptipadé podani Zadosti o povoleni SFZ nebo Zadosti o pokracovani SFZ je v fizenich
generovana nova spisova znacka. V oblasti studiich funkéni zplsobilosti je nutné jednotliva fizeni od
sebe rozliSovat a pro kazdé tedy musi byt veden samostatny spis.

Na pocatku vidy stoji Fizeni o povoleni SFZ, které kon¢i rozhodnutim. Pfi provadéni povolené SFZ vsak
mUZe vyvstat potfeba ji zménit. Ustav musi byt o kaZzdé této zméné informovan a zména musi byt ze

strany Ustavu schvalena.

Kazda zména tedy predstavuje novou véc, kterd bude feSena v samostatném spise a pod jedine¢nou

spisovou znackou. Iniciacni pisemnosti, kterd stoji na pocatku zaloZeni nového spisu, je zde oznameni
zmény studie funkéni zpUsobilosti.
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@ Napovéda
Podrobnosti o studii funkéni zpusobilosti « seznam povolenych SFZ « Studie funkéni zpésobilosti

Navigace A Detail  Administrativni informace |~ Historie | Hia3eni | Rozhodnuti | Zadosti = Osoby  ZavaZna nepiizniva udalost

Podané zadosti.

> Seznam vydanych rozhodnuti a usneseni
Seznam povolenych SFZ b

Vydana rozhodnuti T T : 7 n 2 S
i Spisova znacka SUKL Véc Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Pravni moc
Hlaseni SFZ .
‘ - E—— sukls885/2022 Zadost 0 zménu SFZ Vyzva k doplnéni Potvrzeno doruceni
Podrobnosti o zadavateli T Z it o i
e sukls869/2022 Zadost o povoleni SFZ Potvrzeni Zadosti V pravni moci 16.05.2022
K
sukls869/2022 Zadost o povoleni SFZ Oznameni o validaci Potvrzeno doruceni

Z3dost o zménu ve studii
funkéni zplsobilosti
[ Zadost o pokracovani _
Hlaseni zavazné
nepriznivé udalosti (SAE)

[Ukon€eni studie funkéni
zpiisobilosti

2.6.4. HIlaseni zavainé nepfiznivé udalosti (SAE)

Zadavatel je povinen informovat Ustav o vzniku SAE neprodlené po jejich vzniku v souladu s ¢1.76 IVDR.

Pro ozndmeni vzniklé SAE nebo jeji modifikace kliknéte na tlacitko ,HlaSeni zavainé nepftiznivé
udalosti (SAE)“ v detailu povolené SFZ. Povinné je textovy popis SAE a nahrani formulare pro hlaseni
SAE formou pfilohy.

Sefioiat Hide
@ Napoveda (]
Podrobnosti o studii funkénizg o (| ntomace o studi unkéni zpisablost
i Podrobnosti o studil . o 5
Navigace . Detai R R Nazev studie funkéni zpisobilosti testujeme ‘
Podané zadosti = Hl&eni SFZ.
2 nfo
Seznam povolenych SFZ Akes . i Pobiana |
Vydana rozhodnut! Uloit
odrobret 5 adavaten Zadavatel | Cesky irad zeméméficky a katastralni |
Akce a Leg
Fdost o zménu ve studi Ll i )
funkéni zpGsobilosti
Tnformace o zahajent A
studie funkeni Informace o hiaseni
zpiisobilosti
Typ hisgeni HiaSeni zévaznjch nepfiznivjch udalosti (SAE) J
ORGneenT o GARen 4]
zplsobilosti Stav hidSent Editace )
Ure
Hia3eni zavaznjch nepiiznivjch udalosti
Ozr
Pid)
Piilohy
Jako pFiloha se nahréva formulaF prohlaseni SAE
—’ Pridat pfilohu podle pokynu Evropské unie
Typ piilohy TT3Zev SouB0T0 Popisek
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2.6.5. Rocni zprava

K podani rocni zpravy kliknéte na tlacitko ,, Ro€ni zprava“ v detailu povolené SFZ. Toto tlac¢itko neni
k dispozici, dokud nebylo podano hlaseni o zahajeni SFZ pfes RZPRO - viz bod 2.6.1. ,,Zahajeni SFZ“.

Informace o studii funkéni zpisobilosti
Navigace N

Podrobnosti o studii

Podrobnosti o studii funkéni zptisobil funkéni zpsobilosti Nézev studie funkéni zpisobilosti testujeme J
Hl&Sen SFZ
Navigace a Detail | Admini Akce z Stav Zahajena J
Ulozit

Podané Zadosti ) = 5
Seznam povolenych SFZ) plonmdee.0 Odeslat Zadavatel | Cesky trad zememéficky a Katastraini )

Vydana rozhodnuti
ro— Je zadavatel ¢
HiSeni SFZ Nazev 2P test )|
Podrobnosti o zadavateli
Akce = Legislativa

o = Informace o hlagen,
Zadost 0 zmeénu ve studii

funkéni zpisobilosti Zkraceny nazi
| RoZni zprava } Typ hideni Roéni zprava J
Hlaseni zavazne e

\nepriznivé udalosti (SAE) Evidencni Cisl

Preruseni studie funkeni
zpUsobilosti Je Zadost prer
Ukonceni studie funkéni Roéni zpréva za rok:
zpisobilosti

Stav hiageni Editace J

Ufedni registr. 2022
Pilohy
Roéni zpréva se podéva v dokumentu,
at piflohu ktery je nahran formou pilohy
Typ pfilohy Nazev souboru Popisek
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2.6.6. Preruseni studie funkéni zpUsobilosti

K ohldseni preruseni studie funkéni zplsobilosti kliknéte na tladitko , PFeruseni studie funkéni
zpUsobilosti“. Pro pokracovani prerusené SFZ postupujte dle bodu 2.7. 1 ,,Zadost o pokracovani
prerusené SFZ“.

Informace o studii funkéni zplsobilosti

Navigace R
Podrobnosti o studii funkéni zpusobilos e f:é';,.fﬁﬁf{: Nézev studie funkéni zpiisobilosti testujeme J
Navigace - Detail Administra Hlaseni SFZ
Podané Zadosti e 2 Stav Zahajena J
Seznam povolenych SFZ JnGortiEce ¢ St Uloit
Vydans rozhoonGE: Odeslat Zadavatel Cesky Ufad zeméméficky a katastraini J
Hiageni 5FZ Je zadavatel SFZ
Podrobnosti o zadavateli
Akce x Vegiatva Néizev ZP test J
Z3dost o zmenu ve studii
funkeni zplsobilosti -
RoCATZor3va Zkraceny nazev ¢ Informace o hldgeni
Hiagen! zdvatné
":m::: 5'1::‘:;:‘”?2:{ Evidenéni islo Typ hideni Preruseni studie funkeni zpisobilosti )
zpiisobilosti
SESIELE B Je 24dost piedkié Stav hidgeni Editace )|

Uredni registraén _’ Peruseni SFZ

Oznémeny subjel

zde se uvede diivod preruseni SFZ

| Datum prerueni studie funkéni zpisobilosti £ |

Pilohy

— Informace o divodu preruzeni SFZ
Pridat pfilohu Hhslra a
predlote i v dokumentu formou pilohy
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2.6.7. Ukonéeni Studie funkéni zptisobilosti

K ohlaseni ukonceni studie funkéni zpUsobilosti kliknéte na tlacitko ,,Ukonéeni Studie funkéni
zpUsobilosti“.

Informace o studii funkéni zpisobilosti

Navigace -
: o o . . [ Podrobrosti o studii
Podrobnosti o studii funkéni zpusobil Eni zptisobilosti Nazev studie funkénf zplisobilosti testujeme
funkéni zpGsobilosti
—— Hl3gen! SFZ
Navigace a Detail | Admin
— Akce . Stav Zahajena J
Podané Zadosti = . i
Seznam povolenych SFZ Tfonace o
Vydana rozhodnuti Odeslat Zadavatel | Cesky Urad zeméméficky a katastraini J
Hi3Sen SFZ Je zadavatel
Podrobnosti o zadavatell (e st ]
Akce. A Legislativa
Zadost o zm&nu ve studi
funkéni zpGsobilosti w—— ——
Rogni zprava Zqacanyios ' =
HI3Seni zavaing - — —
nepfiznivé udalosti (SAE) i) Typ hidgen Ukoncent studie funkéni zpisobilosti |
Prerugent studie funken
zplsobilost
Ukongent studie fanken & 34dost pie Stav hidgeni Editace |
zplisobilosti
(TS > Ukonzent studie funkeni zpisobiosti
o zde se uvede, zda byla zZkouzka ukongena Fadné & predtasng, piipadné

dal3i doplfujici informace

Datum ukongeni studie funkéni zpdsobilosti

I Informace o ukonéeni SFZ predlozte i v dokumentu formou pfilohy
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2.6.8. Zavéreéna zprava studie funkéni zpUsobilosti

K predloZeni zavérecné zpravy kliknéte na tlacitko ,,Zprava o funkéni zplsobilosti“.

Informace o studii funkéni zpisobilosti

Podr ti i funk&ni zpusobilosti « seznam povolen,  Navigace .
—_ Podrobnosti o studii o — Inicky2
Navigace . Detail | Administrativni informace | Hit funkeni zplisobilosti Néizev studie funkéni zpdsobilosti - Spalnicky: J
Zdost 1 HlaSen! SFZ
Podané zadosti —— asem -
Seznam povolenych SFZ Informace o Studii funkéni zplsobilosti Akce a Stav Ukoncena zadavatelem J

UlozZit

Vydana rozhodnuti
HIdgeni SFZ
(Podrobnosti o zadavateli,
Akce . Legislativa St Nézev ZP Spalnickytest J

Hlasenf zdvazné

Je zadavatel SFZ z EU? Ar Zadavatel l Cesky Ufad zeméméficky a katastraini ]

Zkréceny ndzev SFZ

Zprava o studii funkéni Informace o hiageni

zpiisobilosti

Evidencni &islo C Typ hidgeni Zpréva o studii funkéni zpiisobilosti )
Je Zadost pfedkiadana soubézné s Zad Stav hiaeni Editace J
Uedni registracni éislo KH Text

e 1
Oznémeny subjekt

Zde se uvedou zakladni informace o vysledcich ukonéené SFZ

Pfilohy
’ | Pridat piflohu Podrobnou zpravu o studii funknéi zpusobilosti pFedloite v formou pflohy
Tom It o S
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2.6.9. Seznam jednotlivych hlaseni

Chcete-li zobrazit seznam hlaseni k jednotlivym SFZ, kliknéte na tlacitko ,HlaSeni SFZ“. Seznam je
koncipovan tak, Ze zobrazuje seznam jednotlivych hlaseni ze vSech povolenych Studii funkéni
zpUsobilosti.

V seznamu lze vyhledavat pomoci filtr(, setfidit hlaseni vzestupné/sestupné podle jednoho ze sloupcu.
Detail hlaseni otevrete kliknutim na fadek s danym hlasenim.

SchovatyHide

Hlaseni SFZ « studie funkéni zpisobilosti

Adr | Seznam hiddeni

Navigace

Podané Zadosti

Seznam povolenych SFZ Informace | stay Typ Zpinomocnéna agentura
dana rozhodnutf - - J
Je zadava
Hiedat
Akce - Legislative
5. . o Typ hidgeni Datum podani Stav Zadavatel Spisova znacka Nézev ZP Nazev SFZ Zplnomocnéna Komentar
Zadost o zmenu ve studii
funkéni zpasobilosti I Informace o za 13. 05. 2022 Odeslano Cesky Ufad ze Sukis862/2022 test testujeme Informace o za.
Rocni zprava Zkraceny | Informace o za 10. 05. 2022 Zpracovano Cesky tfad ze sukis873/2022 bambule dalsi test Informace o za
Hlaseni zdvazné Pferudeni studi 10. 05. 2022 Zpracovano Cesky tfad ze Sukis869/2022 Friiak-AppleTest Friiakovnik dosly jabka
nepfiznivé udalosti (SAE) Evidenéni | Hlaseni zvazn..  04.05.2022 Odeslano Cesky ufad ze SUKIST92/2022 Sars-cov2 SFZ kovidek kovid sém od s
Preruseni studie funkéni Iofomnmes o me as : Bl seen ATt lofrmme oo
zplisobilosti
UkonEenL studie funkéni Je Zadost pfedkiadana soub&2né s Zadosti o KH v souladu se smérnici 2001/20/ES a zékonem ¢. 378/2007 Sb.2 Ne
zpusobilosti
Ufedni registraéni &islo KH J

Oznameny subjekt
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2.7. Pferu$eni povolené studie funkéni zplisobilosti ze strany Ustavu

Ustav miZe probihajici studii funkéni zptsobilosti, jejiz provedeni povolil, do¢asné prerusit.
O prerudeni probihajici studie funkéni zplsobilosti se dozvite z doru¢eného usneseni vydaného Ustavem.

2.7.1. Pokraovani prerudené studie funkéni zpGsobilosti ze strany Ustavu nebo

Podrobnosti o studii funkéni zptsobilosti « ZpEL na seznam Zidost] Véc Zédost o pokracovani SFZ Stav Editace
Seznam povolenych SFZ Zadosti
Navigace . Detail | Administrativn Vydana rozhodnuti
Podané Zadosti e 2 Evidenéni 0107
Seznam povolenych SFZ {nformace:oiStudiffun Ulozit Cislo
Vydana rozhodnuti oy EREl:

HIZ%eni SFZ Je zadavatel SFZ z El
= = Zkontrolovat Informace o oznamovateli
Podrobnosti o zadavateli

= tavy a Nazev Cesky tfad zeméméficky a katastraini 1€ 00025712
Zadost o zmenu ve studii Sestavy y (ifad icky

funkéni zplisobilosti Zkraceny nazev SFZ Opis zadosti
Zadost o pokracovani Kontaktni InZenyr :-) Jan Prasek Registraéni 003172
TR osoba cislo
Hlaseni zavazné
nepfiznivé udalosti (SAE)
Ukonceni studie funkcni

Evidenéni Cislo

zpiisobilosti Je zadost predkladan: Informace o podateli
Ufedni registracni &isl Nazev Cesky fad zeméméficky a katastraini 1€ 00025712
Oznameny subjekt Kon;akini InZenyr -) Jan Pradek , jan.prasek@email.cz Adresa Pod sidii§tém 1800
osoba

Planovany pocet subje

4’ Detail | Rozhodnuti = Historie
Zadost o Eovéni ve studii funkéni
Oddvodnéni Zddosti o Eovani ve studii funkéni zpi

Zde se uvede odivodnéni Zadosti o pokracovani SFZ,
pfipadné prilohy

U prerusené zkousky, po pominuti dlivod(, které vedly k preruseni, je mozné podat formou hlaseni
7adost o pokracovani SFZ zazadat o usneseni o povoleni pokracovéni SFZ vydané Ustavem. V pfipadé
potfeby aktualizace dokumentace, je potfeba zdroven podat Zadost o zménu SFZ viz bod 2.6.2. Je tieba
nejprve podat Zadost o pokracovani a az poté Zadost o zménu SFZ.
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2.8. Zastaveni povolené studie funkéni zptsobilosti ze strany Ustavu (ex offo)

Ustav maze probihajici studii funkéni zptsobilosti, jejiz provedeni povolil, zastavit.

Rozhodnuti o zastaveni studie funkéni zp@isobilosti ze strany Ustavu se zobrazi v dashboardu v hlavnim
okné modulu SFZ, nebo jej lze nalézt v seznamu ,Vydana rozhodnuti“ v hlavnim okné nebo v
detailu konkrétni SFZ.

Proti rozhodnuti o zastaveni povolené studie funkéni zptisobilosti ze strany Ustavu je mozné se odvolat
prostfednictvim RZPRO viz. bod €. 2. 4. 2. ,,0dvolani proti rozhodnuti Ustavu“.

V pfipadé nabyti rozhodnuti o zastaveni studie funkcni zplsobilosti nabude pravni moci, je rozhodnuti
trvalé a nelze jiz podat zZaddost o pokracovani SFZ.
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V pfipadé nejasnosti s postupem v modulu Studie funkéni zplisobilosti se prosim obratte na
SUKL:

email: SZP_RZPRO_dotazy@sukl.cz
tel. 272 185 704

V pFipadé technickych obtiZi pfi podani ohldeni se prosim obracejte na UZIS:

tel: 222 269 999 — obecnd linka UZIS
helpdesk.registry@uzis.cz

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

Odbor zdravotnickych prostiedki
25.5.2022
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