Podani oznameni
o provadéni studie funkéni
zpUsobilosti (dale také jen ,,SFZ“)
dle ¢l. 58 odst. 2. véta druha a tieti
Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 ze dne
5.dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in
vitro a o zruSeni smérnice Rady

Oznameni Ize podat pres datovou schranku Ustavu, pfipadné
postou na podatelnu Ustavu, celé vidy také v elektronické
podobé (napf. na CD ¢i DVD v pripadé podani postou).
Vsechny dokumenty podavejte ve formatu PDF tak, aby v nich
bylo mozné textové vyhledavani.

98/79/ES arozhodnuti Komise

2010/227/EU (dale také jen

,IVDR")

Seznam dokumentdi pro

zjednodusené podani oznameni

o provadéni studie funkéni Poznamky

zpUsobilosti dle ¢l. 58 odst. 2 véta
druha IVDR

Pravodni dopis podatele

Ustav doporucuje, aby podatel mél datovou schranku vice
informaci lze nalézt zde: Data Mailbox Set-up for Foreign
Entities, State Institute for Drug Control (sukl.eu)
V ptipadé, Ze podatel datovou schranku mit nebude, bude
snim ze strany Ustavu v souladu se spravnim tadem
komunikovdno prostfednictvim postovnich sluzeb, coz
komunikaci komplikuje a prodluzuje dobu zpracovani podani.
Do privodniho dopisu uvedte co nejpodrobnéjsi kontaktni
Udaje a shrnte obsah podani. Viz také polozka vyplnény
formulaf. Dokument podavejte ve formdatu PDF tak, aby v
ném bylo mozné textové vyhledavani.

PInd moc pro zastupce zadavatele,
vCetné povéreni pro jednajiciho
zaméstnance (mozno pfidat vice
soubor()

- zmocnitel/zmocnénec/ze dne

Bez doloZeni spravnych plnych moci (v souladu se spravnim
fadem CR) nebude Ozndmeni akceptovano. Prosim vénujte
pozornost informacim o plnych mocich. Pfipominame, Ze plna
moc v pripadé doprovodné diagnostiky musi pokryvat
provadéni studie funkéni zplsobilosti. Velmi doporucujeme
fidit se obecnymi pokyny pro vypracovani plnych moci zde:
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-
tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-
k-podavani-klinickych#fag-PLN%C3%81-MOC---
obecn%C3%A9-informace

Dulezité! PInd moc musi byt formulovana tak, aby bylo
zfejmé, ze predmétem plné moci je provadéni SFZ v souladu
s IVDR.

Vyplnény formulaf — pokud neni
k dispozici, je treba uvést
do Prlvodniho dopisu minimalné
udaje zmirfiované v Poznamce

Formulaf (neni-li dosud k dispozici, je treba dale uvedené
informace prehledné uvést do Prlvodniho dopisu) musi
obsahovat:

Zadavatele studie funkéni zpUsobilosti (dale také jen SFZ)
véetné adresy a  prfesného ndzvu  spoleCnosti
a kontaktnich Gdaji (zadavatel je vidy jeden, pokud



https://www.sukl.eu/medicines/data-mailbox-set-up-for-foreign-entities
https://www.sukl.eu/medicines/data-mailbox-set-up-for-foreign-entities
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych#faq-PLN%C3%81-MOC---obecn%C3%A9-informace
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych#faq-PLN%C3%81-MOC---obecn%C3%A9-informace
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych#faq-PLN%C3%81-MOC---obecn%C3%A9-informace
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych#faq-PLN%C3%81-MOC---obecn%C3%A9-informace

si zadavatel déli zodpovédnosti s dalSimi spole¢nostmi je to
jeho véci, nese za né plnou zodpovédnost).

V pripadé mimoevropskych zadavatelll je trfeba doloZit
evropského zastupce vcetné presného nazvu spolecnosti,
adresy a kontaktnich udaju.

Vyrobce IVD prostfedku véetné adresy a presného nazvu
spoleénosti a kontaktnich Gdaji (opét vyrobce je jen jeden).

Rovnéi je tfeba uvést konecného zmocnénce zadavatele,
ktery bude podavat ozndmeni na zakladé plnych moci, véetné
adresy

a pfesného nazvu spolecnosti a kontaktnich udaju.

Pfesnou identifikaci IVD prostfedku, véetné typu a verze.
Obsahuje-li IVD prostredek analyticky software, je tfeba uvést
jeho verzi.

Je tfeba uvést plny nazev SFZ, Cislo Planu SFZ, verzi a datum
vzniku této verze.

Specificky je tfeba nezpochybnitelné a dikladné doloZit
skutecnost, Ze v ramci této konkrétni SFZ budou pouzivany
jen zbytkové vzorky (v€etné napf. citace z planu klinického
hodnoceni IéCiva). Je tfeba podrobné popsat plivod vzork(, s
jasnym zdlvodnénim, pro¢ jde dle nazoru zadavatele o
zbytkové vzorky.

Soucasné je tfeba dolozZit informace o vyuZiti adajd z bank
zbytkovych  vzorkG s  popisem  spolehlivosti a
reprezentativnosti a pfistupu statistické analyzy, resp.
zabezpeceni relevantni metody pro stanoveni skute¢ného
klinického stavu vzork( od pacientd

Je tfeba uvést centra (véetné podrobnych kontaktnich adres),
na kterych bude SFZ probihat.

Musi byt doloZena identifikace klinického hodnoceni léciva,
ve kterém se doprovodna diagnostika bude pouZivat, v€etné
presné identifikace planu klinického hodnoceni Iéciva a jeho
verze a synopse planu klinického hodnoceni |éciva. Musi byt
uveden stav posuzovani klinického hodnoceni léciva v
okamziku podani oznameni SFZ, ve kterém ma byt
doprovodna diagnostika pouzivana.

Plan/protokol Studie  funkéni
zpUsobilosti (dale také jen SFZ) je
tfeba  uvést  dislo/verzi/datum
vzniku.

Plan SFZ musi byt pfipraven dle pozadavkl prilohy Xl IVDR,
ktera stanovuje minimaini obsah dokumentu a jeho
strukturu.

Musi mit Cislované stranky vcetné pftiloh, musi obsahovat
podrobny obsah dokumentu s uvedenymi Cisly stranek a
standardni nalezitosti fizeného dokumentu.




Nékteré prilohy planu SFZ lze zcela vyjimecné podat jako
samostatny soubor, v Zadném ptipadé ale neni moziné
predlozit Plan SFZ jako slozku nékolika volné souvisejicich
dokument.

Ustav upozorfiuje, 7e v ptipadé doprovodné diagnostiky
nebude misto planu SFZ akceptovan plan klinického
hodnoceni lé¢iva, i kdyZz miZe obsahovat nékteré udaje
pozadované v pfiloze XIll IVDR. Plan pro klinické hodnoceni
léCiva strukturou neodpovidd pozadavkiam prilohy Xlll, je
pfipravovan podle jinych poZadavkl a pro jiné Gcely nez plan
SFZ. Plan/protokol SFZ tak musi mit také jiné identifikacni
Cislo, nez je Cislo planu klinického hodnoceni léCiva.

Sponzor/zadavatel uvedeny v dokumentu musi byt identicky
se zadavatelem/sponzorem uvedenym
v zadosti/oznameni a tyto Gdaje musi odpovidat Udajim
v predloZenych plnych mocich.

Synopse Planu/Protokolu

MuzZe byt soucasti planu, existuje-li dokument v Ceském
jazyce (pro ucely podani etické komisi) mél by byt predlozen i
v Ceském jazyce.

Navod k poufZiti/aplikaci/manudl
zkouseného zdravotnického
prostfedku in vitro (mozno pfidat
vice soubor() - Cislo/verze/datum

Povinna ptiloha. MUzZe byt v angli¢tiné.

Poplatky a nahrady vydaji

Nezpoplatnéno

IVDR - Nafizeni (EU) 2017/746




