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Odlisné spisové znacky zadosti o povoleni klinické zkousky (KZ)
a zadosti o povoleni zmén

Modul KZ v RZPRO byl upraven tak, aby se v pripadé podani zadosti o povoleni zmén
KZ a zadosti o pokracovani KZ generovaly samostatné spisové znacky. Nové jiz tedy
nebudou zminéna rizeni vedena pod spisovou znackou, ktera byla pridélena zadosti o
povoleni KZ. V oblasti klinickych zkousek je nutné jednotliva fizeni od sebe rozliSovat a
pro kazdé tedy musi byt veden samostatny spis.

Na pocatku vzdy stoji rizeni o povoleni KZ, které konci rozhodnutim. Pri provadéni
povolené KZ vsak mUze vyvstat potreba ji zménit. Ustav musi byt o kazdé 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 jedinec¢nou spisovou znackou. IniciaCni pisemnosti, ktera stoji na pocCatku zalozeni
noveého spisu, je zde oznameni zmeény klinické zkousky.
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Mate-li registrovanou Cinnost zadavatel klinické
zkousky, prihlaste se do RZPRO a vstupte do modulu
KZ.
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Evidencni Cislo KZ — u povolené KZ se nové generuje jedinecny
identifikator KZ (evidencni Cislo) — zobrazuji se v seznamu

povolenych KZ

Seznam povolenych KZ « Kiinické zkousky

Vyhledavani

Datum oznameni - do

=] 5)

Datum oznameni - od

Nazev ZP

)

Cislo protokolu

Zadavatel - nazev

Zadavatel - stat

J

Nazev klinické zkousky

Nazev prislusného poskytovatele, ktery je
J povéren provadénim klinické zkousky

Datum rozhodnuti - od

= i

Datum podani Zadosti - do

+ Rozsifené vyhledavani

Hledat

Klinické zkousky

Vyrobce Nazev klinické zkousky
Black Hole, Ltd. MDxc
Angoland CI NO6
Abbott Laboratories BMRK
Akfarma s.r.o. Petra KZ
Retro test

,Zachrante Williho"

Spisova znatka SUKL

Datum podani Zadosti - od

) &)

Datum rozhodnuti - do

Stav

]

Evidencni Cislo

d

Spisovéa znacka SUKL

sukls16429/2017
sukls319/2018
sukls326/2020
sukls2261/2020
sukls2029/2020

Evidenéni &islo
0153
0155
0157
0178
0161

Nazev zdravotnického prostiedku

wif

UZHND

X

Spider 1
nastroj test2

Cislo protokolu

54789
548876
755
8456934
CV5890
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Evidencni Cislo KZ — je dostupné také na detailu KZ
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Seznam rozhodnuti pod klinickou zkouskou — na detailu KZ si
zobrazite seznam rozhodnuti vydanych k jednotlivym zadostem

Pozn.: u seznamu zadosti se spisové znacky nezobrazuji

Podrobnosti o klinické zkousSce « Povolené Kz « Kiinicks zkousky

Navigace A
( Podané zadosti )
( Povolene KZ )

Podrobnosti o zadavateli

[__Podrobnosti o vyrobci |

Detail  Administrativni

[onirolyJiliRozhodnui Il 7 adosi

A nepiizniva udalost

Schovat [ Hide

@nN

Seznam vydanych rozhodnuti a usneseni

Spisova znatka SUKL

Véc

Typ rozhodnuti

Stav rozhodnuti

Akce . sukls278/2022 Zadost 0 zménu KZ Potvrzeni Zadosti V pravni moci
T — sukls270/2022 Zadost 0 zménu KZ Potvrzeni Zadosti V pravni moci
[ e r”;fﬂ“;g:{';“mke } SUKIS262/2022 Zé&dost o pokraGovani KZ Potvrzeni Zadosti V prévni moci
Zastaveni klinické SUIER Sl Zédost o povoleni KZ Potvrzeni Zadosti V préavni moci
[ zkougky J sukls215/2022 Zadost o povoleni KZ Vyzva k doplnéni Potvrzeno doruéeni
( T r— ] sukls215/2022 Zadost o povoleni KZ Oznameni o validaci Potvrzeno doruéeni

Pravni moc

17.02.2022
17.02 2022
17.02.2022
16.02.2022

Referent

Alexandra Klimova
Alexandra Klimova
Alexandra Klimova
Lenka Viipilova
Lenka Vtipilova
Lenka Viipilova
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Hlavni stavy v RZPRO

OO @

Q)

Q)

=

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 7adosti, na vyzvu je nutné reagovat ve lh(ité
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:

=

EDITACE — (neni pfifazena spisova znacka) zadost nebyla podana na Ustay, je stale na Vasi strané a
mUZete ji upravovat.
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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 8:00-11:00

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



