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Zadavatel — ohlasovaci povinnost § 26 - § 30

= ohlaseni Cinnosti zadavatele KZZP v RZPRO (web. sux)
= 74adost o vstup do RZPRO www.rzpro.cz

= ziskani kédu a pristupu do registru

= registracni Cislo (SUKL)

= platnost registrace — 5 let, prodlouzeni na dalSich 5 let
= zména Udaju do 30 dnu prostrednictvim registru

" vymaz z registru

= poplatek 2. 500,-

= prodlouzeni, zména bez poplatku
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Modul KZ - v levém menu — Akce — Nova KZ
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Domis Osoba Kiinické —
2ousky
Schovat
@ Napovada (- ]
Klinické zkouSky
s AKtivni Zadosti
Navigace R
Podané 2adost], Stav Zadosti Pocet
Seznam povolenych KZ v o
- Bylo podano odvolani 4!
Zastaveno 4
Zpracovano 10
Nova KZ -
Zpracovavano 2
Celkem 1z
Aktivni rozhodnuti
Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Pocet
Potvrzeni Zadosti Podéano odvolani 2
Potvizeni zadosti Potvizeno doruceni 1
Zamitnuti Zadosti Podano odvolani 2
Zastaveni Kiinické zkousky z rozhodnuti SUKL Podano odvolani 1
Zastaveni fizeni Podéno odvolani 2
Celkem Celkem 8
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Modul KZ - Podrobnosti Zzadosti — zluté zabarvena pole — povinna
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Domis Osoba Klinické
Zkousky.

Schovat

@ Napoveda -4

Podrobnosti Zadosti KZ Ypodané zadosti « Kiinické zkousky.

Administrativni informace
Podane gadosti = - -
= Véc Zadost o povoleni KZ Stav zadosti Editace
Seznam povolenych KZ

Vydana rozhodnuti

Hew 2 Informace o Kiinické zkousce
Ulozit
Smazat Nézev Kiinické zkousky | |
Zkontrolovat
Podat Cislo planufprotokolu ‘ ]
Hiavni Gcel

Planovany zaCatek klinické zkousky
Planovany konec klinické zkousky ®

Planovany poet subjekt( celkem ‘ ]

Pianovany pocet subjektt v Geské republice | ]
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Modul KZ
POZOR:

GMDN kod uz neni povinné pole!

EUDAMED CIV ID (pokud zndmo), Ustav pieda Gdaje do EUDAMED — poté
zadavateli/vyrobci zasle informacni e-mail

Obecny nazev zkouseného zdravotnického prostredku
— priklad: Ablation Catheter

Nazev zkouseného zdravotnického prostredku
— priklad: Alfa Ablation Catheter (ndzev zkouseného ZP, musi byt jednotny v
celé dokumentaci KZ) === uveden v rozhodnuti
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Systém zdravotnickych prostredkii
Je predmétem klinické zkousky systém zdravotnickych prostredku?
ANO/NE
% Mira zdravotniho rizika zkouseného zdravotnického prostredku
— vzdy se uvadi nejvyssi
= Popis dalSich zkousenych zdravotnickych prostredkd v tomto systému - i ZP
opatrené oznacenim CE (prohlaseni o shodé).
= Pisemny souhlas etické komise - vzdy predkladat

= Seznam povinnych priloh - maximalni pocet vlozenych priloh je 10 u
kazdého pole, maximalni velikost jedné prilohy az 50 MB (v zavislosti na
typu prilohy — napf.: prohlaseni, ndvod)

= Celkoveé dbat na korektnost pri vypliovani poZadovanych udaja!
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Dokonceni podani zadosti o povoleni provedeni KZ - v levém menu —,,Akce”
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Podrobnosti Zadosti KZ « podané 7adosti « Kiinické zkousky

véda e 58
> Administrativni informace
Navigace R

Podané zadosti > - = o
- Véc Zadost o povoleni KZ Stav zadosti Editace
Seznam povolenych KZ
R A CUC R e —
Akee 2 Informace o Kinické zkousce
Ulozit

aaaaaa

Nézev Kiinické Zkousky |

Cislo planu/protokoly |

Hiavni Gcel

Podanou zadost pak jiz nelze editovat, zadavatel musi vyckat na reakci
Ustavu == vyzva/rozhodnuti == zadavatel (moznost editace Zzadosti).
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Podani zadosti o povoleni provedeni KZ (RZPRO)

Prehled /Podrobnosti Zadosti KZ - v levém menu — ,Navigace”
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Administrativni informace

Véc Zadost o povoleni KZ Stav Zadosti Editace

Informace o klinické zkousce

Smazat Nézev Kiinické Zkousky |

Podat Cislo planu/protokolu | J

Hiavni Gcel

= 7adost viak Ize vzit zpét kdykoliv v pribéhu spravniho Fizeni o povoleni
provedeni KZ - nelze uplatnit v dobé od vydani rozhodnuti do zahajeni
odvolaciho Fizeni.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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