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1. UVOD

1.1. UCEL METODICKEHO POKYNU

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav” nebo ,SUKL“) v rdmci podpory véasné regulatorni orientace
subjektd vyvijejicich inovativni zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
zajistuje ¢innost Inovacni kanceladre pro zdravotnické prostfedky (dale jen ,Inovaéni kancelar”).

Tento metodicky pokyn stanovi podminky, rozsah a postup poskytovani odbornych konzultaci v ramci
Inovacni kancelare, pravidla pro podavani a posuzovani zadosti, vyuZiti tridzniho formulare, priibéh
konzultace a zplsob zachyceni jejiho vystupu.

Cilem metodického pokynu je zajistit transparentni, jednotny a pfedvidatelny postup pti poskytovani
odbornych konzultaci a jednoznacéné vymezit jejich Ucel, rozsah a pravni povahu.

1.2. INOVACNI KANCELAR PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Inovaéni kancelar je specializovanym kontaktnim mistem SUKL uréenym zejména subjektim podilejicim se
na vyvoji inovativnich zdravotnickych prostfedk( a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro.

Cinnost Inovaéni kancelare je zamérena predeviim na projekty nachazejici se v ¢asné fazi vyvoje, u nichi je
mozné zakladni regulatorni pozadavky a doporuceni Gcelné zohlednit pfi dalSim vyvoji vyrobku a tvorbé
regulatorni strategie.

Odborné konzultace mohou byt poskytovany zejména vyvojaridm, budoucim vyrobclm, vyzkumnym
organizacim, akademickym pracovistim, zdravotnickym zafizenim, start-upim, spin-off spolecnostem a
dalsim fyzickym nebo pravnickym osobam podilejicim se na vyvoji vyrobku.

Cinnost Inovaéni kancelére je zaméfena rovné? na inovativni vyrobky vyuZivajici nové technologie, zejména
zdravotnicky software, software pracujici s daty ziskanymi nebo odvozenymi z vysetfeni vzork(
pochdzejicich z lidského téla, digitalni zdravotnické technologie a vyrobky vyuzivajici systémy umélé
inteligence.

Inovaéni kanceldf nenahrazuje ¢innost vyrobce, ozndmeného subjektu ani jiného hospodarského subjektu a
neprebird odpovédnost za stanoveni uréeného Ucelu vyrobku, kvalifikaci nebo klasifikaci vyrobku, volbu
postupu posouzeni shody ani splnéni povinnosti stanovenych pouZzitelnymi pravnimi predpisy.

1.3. CiLE POSKYTOVANI ODBORNYCH KONZULTACI

Ucelem &innosti Inovaéni kancelaFe je umozZnit Zadatel(im ziskat ji v ¢asné fazi vyvoje vyrobku zakladni
orientaci v regulatornim ramci pouzitelném na jejich projekt a identifikovat regulatorni otazky, pozadavky a
rizika vyznamné pro dalsi vyvoj vyrobku.

Odborné konzultace poskytované v ramci Inovacni kancelare maji Zadatellm napomoci zejména k:
a) spravnému nastaveni dalSiho vyvoje vyrobku;

b) identifikaci zakladnich poZadavk( vyplyvajicich z pouZitelného regulatorniho ramce;

c) identifikaci skutecnosti vyznamnych pro kvalifikaci a klasifikaci vyrobku;

d) spravnému pochopeni vyznamu a zplsobu formulace ur¢eného ucelu vyrobku;

e) zakladni orientaci v poZzadavcich na klinické hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zplsobilosti;

f) zakladni orientaci v mozZnych postupech posuzovani shody;
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g) identifikaci pripadné potfeby zapojeni oznameného subjektu;
h) identifikaci zakladnich povinnosti vyrobce pred uvedenim vyrobku na trh a po jeho uvedeni na trh;

i) identifikaci regulatornich rizik, kterd mohou ovlivnit dalsi vyvoj vyrobku.

2. PRAVNI RAMEC

Cinnost Inovaéni kancelafe a odborné konzultace poskytované v jejim ramci jsou vykonavany v mezich
plsobnosti SUKL stanovené pravnimi predpisy Ceské republiky a pfimo pouZitelnymi pravnimi pfedpisy
Evropské unie.

Cinnost Inovaéni kancelafe a poskytovani odbornych konzultaci se Fidi zejména témito pravnimi predpisy a
souvisejicimi regulatornimi dokumenty:

a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostifedcich (dale jen ,,MDR");

b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,IVDR");

c) zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjsich predpis(;

d) vyhlaska ¢. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro;

e) vyhlaska ¢. 379/2022 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydaji za odborné ukony provadéné Statnim Ustavem
pro kontrolu Iéciv podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich predpis(;

f) relevantni pokyny Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostifedky (MDCG), spolecné specifikace,
harmonizované normy a dalsi relevantni interpretacni dokumenty Evropské unie, jsou-li pro predmét
konzultace pouzZitelné.

Souhrnny prehled MDCG dokumentt ¢lenény dle jejich odborného zaméreni Ize najit na Guidance — MDCG endorsed documents and other
guidance — European Commission (europa.eu). Nékteré z uvedenych dokumentt byly neoficidlné prelozeny do ¢eského jazyka a jsou k nalezeni zde.

Poskytnuti konzultace v ramci Inovaéni kancelafe je odbornym tkonem SUKL provddénym v rozsahu jeho
zakonné plsobnosti. Na poskytnuti konzultace neni pravni narok.

3. VYMEZEN{ ZAKLADNICH POIMU

Pro ucely tohoto metodického pokynu se rozumi:

Vi

a) ,,Inovaéni kancelafi“ specializované kontaktni misto SUKL zajistujici odborné konzultace zaméfené na
zakladni regulatorni orientaci subjekt’ podilejicich se na vyvoji inovativnich zdravotnickych prostredkd a
diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro;

b) ,,odbornou konzultaci“ odborny ukon SUKL spo¢ivajici v projednani predem vymezenych regulatornich
otazek vztahujicich se ke konkrétnimu vyrobku nebo projektu;


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-pokyny/mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance/doporucujici-pokyny-ek-ceska-verze/
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c) ,Zadatelem” fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera podala Zadost o poskytnuti odborné konzultace;

d) ,vyrobkem® vyrobek, software, systém nebo jiné reseni, které je predmétem zadosti o konzultaci, bez
ohledu na to, zda bylo pred uskute¢nénim konzultace urceno, Ze spada do plsobnosti MDR nebo IVDR;

e) ,,tridznim formuldfem” standardizovany formular tvofici pfilohu €. 1 tohoto metodického pokynu, ktery
slouzi ke strukturovanému shromazdéni zakladnich informaci o vyrobku a projektu a jako podklad pro
predbézné posouzeni Zadosti a pfipravu odborné konzultace;

f) ,,Casnou fazi vyvoje” faze vyvoje vyrobku, ve které je mozné informace a doporuceni ziskané v ramci
zakladni regulatorni orientace ucelné zohlednit pti dalSim vyvoji vyrobku a pti tvorbé regulatorni strategie.

4. ROZSAH A LIMITY ODBORNE KONZULTACE

4.1. PREDMET ODBORNE KONZULTACE

Pfedmétem odborné konzultace mohou byt pouze otazky spadajici do ptisobnosti SUKL a odpovidajici Géelu
Inovacni kanceldre. Konzultace se vztahuje ke konkrétnimu vyrobku nebo konkrétné vymezenému projektu.

V rdmci odborné konzultace mohou byt s ohledem na charakter vyrobku, fazi jeho vyvoje a otazky
predloZené zadatelem projednany zejména:

a) predbézné posouzeni, zda vyrobek mizZe s ohledem na deklarovany uréeny Ucel a své charakteristiky
spadat do plsobnosti MDR nebo IVDR;

b) identifikace skutecnosti vyznamnych pro formulaci uréeného ucelu vyrobku;

c) zakladni orientace v pravidlech kvalifikace a klasifikace vyrobku;

d) identifikace zakladnich regulatornich poZadavkl relevantnich pro dalsi vyvoj vyrobku;

e) zakladni orientace v pozadavcich na klinické hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpUsobilosti;

f) zakladni orientace v moznych postupech posuzovani shody a identifikace ptipadné potieby zapojeni
oznameného subjektu;

g) zakladni orientace v povinnostech vyrobce pred uvedenim vyrobku na trh a po jeho uvedeni na trh;
h) identifikace vyznamnych regulatornich rizik projektu;
i) identifikace oblasti vyZadujicich dalsi odborné posouzeni nebo feseni mimo ramec Inovacni kancelare.

Obecné dotazy, které nejsou vztazeny ke konkrétnimu vyrobku nebo projektu a sméruji pouze k obecnému
vykladu pravnich predpis(, nejsou zpravidla predmétem konzultace v rdmci Inovaéni kancelare.

4.2. LIMITY ODBORNE KONZULTACE

Odborna konzultace ma orientacni a poradensky charakter a nenahrazuje ¢innosti a odpovédnost Zadatele,
vyrobce, ozndmeného subjektu ani jinych subjektl zapojenych do vyvoje vyrobku, posouzeni shody a jeho
uvedeni na trh. SUKL v rdmci odborné konzultace zejména:

a) SUKL nezpracovava za 7adatele technickou dokumentaci;
b) nestanovuje za Zadatele urceny ucel vyrobku;

) nezpracovava program vyvoje vyrobku ani regulatorni strategii;
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d) neprovadi posouzeni shody ani certifikaci vyrobku;

e) nezpracovava klinické hodnoceni, hodnoceni funkéni zplsobilosti ani souvisejici dokumentaci;
f) nezpracovava systém fizeni rizik ani dokumentaci systému fizeni kvality;

g) neposkytuje pravni sluzby ani komercni regulatorni poradenstvi;

h) neposuzuje Uplnost technické dokumentace zplsobem odpovidajicim posouzeni provadénému
oznamenym subjektem nebo pfislusnym orgdnem v rdmci zdkonem stanoveného postupu.

Konzultace je poskytovédna vyhradné na zakladé informaci a dokumentace predlozenych zadatelem.

5. PRAVNI POVAHA KONZULTACE A JEJICH VYSTUPU

Informace, odborné nazory a doporuceni sdélené v pribéhu konzultace nebo zachycené v jejim pisemném
vystupu vychazeji z informaci a dokumentace predloZenych Zadatelem, stavu odborného poznani a
pravniho a regulatorniho rdmce platného v dobé uskutecnéni konzultace.

Konzultace ani jeji vystup nepredstavuji spravni rozhodnuti, zavazné stanovisko, osvédceni, predbézné
schvaleni vyrobku ani jiny spravni akt SUKL.

Zavéry konzultace nejsou zavazné pro oznameny subjekt, jiny prislusny organ Ceské republiky, pfislusny
organ jiného ¢lenského statu ani organy a instituce Evropské unie. Poskytnuti konzultace ani jeji vysledek
nepredjimaji vysledek pfipadného budouciho spravniho fizeni, kontrolni, dozorové nebo jiné ¢innosti SUKL.

6. ZADATEL A PODANI ZADOSTI O KONZULTACI

6.1. ZADATEL

Zadatelem maze byt fyzicka nebo pravnickd osoba podilejici se na vyvoji vyrobku nebo odpovédna za jeho
daldi vyvoj. Zddost miiZze podat rovné? osoba oprdvnéna jednat za subjekt odpovédny za vyvoj vyrobku.

6.2. OBSAH A NALEZITOSTI ZADOSTI

Zadost musi obsahovat Gdaje a dokumentaci nezbytné pro predbéiné posouzeni 7adosti a piipravu
odborné konzultace, zejména.

a) identifikac¢ni Udaje Zadatele;

b) jméno a kontaktni Udaje kontaktni osoby;

c) nazev nebo jiné jednoznacné oznaceni vyrobku;

d) strucnou charakteristiku projektu a informaci o aktualni fazi jeho vyvoje;

e) popis vyrobku a jeho principu fungovani;

f) navrh nebo aktualni znéni urceného ucelu vyrobku;

g) identifikaci cilové populace a predpokladanych uZivateld, jsou-li v dané fazi vyvoje znami;
h) konkrétni otazky nebo oblasti navrhované k projednani;

i) seznam ucastnik( konzultace za Zadatele;
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j) vyplnény triazni formular;
k) dalsi dokumentaci relevantni pro predmét konzultace.

6.3. DOKUMENTACE PREDKLADANA ZADATELEM

Rozsah predkladané dokumentace musi byt pfiméreny uéelu a predmétu konzultace. Zadatel predklada
pouze dokumentaci relevantni pro posouzeni zZadosti a pfipravu konzultace.

Rozsah dokumentace musi umoznit SUKL porozumét vyrobku, jeho principu fungovani, predpokladanému
uréenému Ucelu, aktudlni fazi vyvoje a regulatornim otazkdm navrhovanym k projednani. SUKL mGze
Zadatele vyzvat k doplnéni, upfesnéni nebo omezeni rozsahu predloZenych informaci a dokumentace.

7. TRIAZNI FORMULAR

7.1. POSTAVENI TRIAZNIHO FORMULARE

Triazni formular tvoti pfilohu €. 1 tohoto metodického pokynu a je standardizovanym vstupnim
dokumentem pouzivanym pfi podavani a posuzovani zadosti o odbornou konzultaci v ramci Inovacni
kancelare.

Predlozeni vyplnéného tridazniho formulafe je podminkou provedeni predbézného odborného posouzeni
7adosti, nestanovi-li SUKL v od@ivodné&ném pt¥ipadé jinak.

7.2.  UCEL A POUZITI TRIAZNIHO FORMULARE

Tridzni formular slouzi ke strukturovanému shromdzdéni informaci o vyrobku a projektu v rozsahu
nezbytném pro posouzeni zadosti, ptipravu odborné konzultace a jeji efektivni vedeni.

Prostfednictvim tridzniho formulafe jsou ziskavany zejména informace o vyrobku, aktualni fazi jeho vyvoje,
predpokladaném uréeném ucelu, cilové populaci a predpokladanych uZivatelich a dalsi skute¢nosti
vyznamné pro posouzeni mozného regulatorniho statusu vyrobku, jeho kvalifikace a klasifikace. U
softwarovych vyrobkl formuldf umoznuje zachytit rovnéz informace o jejich funkénich a klinickych
charakteristikach, zplsobu prace s daty a dalSich skute¢nostech vyznamnych pro regulatorni posouzeni.

V prlibéhu konzultace slouzi formular jako podklad pro odbornou diskusi a jeho relevantni ¢asti mohou byt
na zakladé projednanych skutecnosti doplnény nebo upresnény.

7.3.  VYPLNENI A PREDLOZENI{ TRIAZNIHO FORMULARE

Zadatel vyplni triaZni formulaF v rozsahu odpovidajicim aktualni fazi vyvoje vyrobku a informacim
dostupnym v dobé podani Zadosti.

Neni-li urcitd informace v dobé podani Zadosti zndma nebo nema-li Zadatel dostatek podkladl pro jeji
uvedeni, uvede tuto skutecnost v pfislusné ¢asti formulare. Ma-li Zadatel pochybnosti o spravném
posouzeni nékteré ze skute¢nosti vyznamnych pro regulatorni status vyrobku, jeho kvalifikaci nebo
klasifikaci, m{iZe tuto skutecnost oznacit k projednani v ramci odborné konzultace.

Neuplné vyplnéni jednotlivych ¢asti tridzniho formulare neni samo o sobé dlivodem pro odmitnuti Zadosti,
pokud predloZené informace umoznuji identifikovat vyrobek a jeho predpokladany uréeny ucel, posoudit
Zadost a pripravit odbornou konzultaci.
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7.4. POVAHA POSOUZENI TRIAZNIHO FORMULARE

Vyplnéni tridzniho formuléte, jeho posouzeni SUKL ani dopInéni nebo upFesnéni Gdajd v souvislosti s
odbornou konzultaci nepfedstavuji zavazné urceni regulatorniho statusu vyrobku, zdvazné zattidéni
zdravotnického prostfedku nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro ani jiny zavazny
regulatorni vystup SUKL.

Pottfebuje-li Zadatel ziskat jednoznacné urceni regulatorniho statusu konkrétniho vyrobku, vyuZije pfislusny
postup SUKL v rdmci hrani¢ni agendy. V p¥ipadech stanovenych pravnimi pfedpisy je vysledkem tohoto
formalizovaného postupu rozhodnuti SUKL, kterym je regulatorni status konkrétniho vyrobku zavazné
urcen.

Postup v rdmci hrani¢ni agendy je samostatnym postupem odliSnym od odborné konzultace poskytované v

ramci Inovacni kancelare. Podrobné informace o pfislusnych odbornych tkonech, zplisobu podani Zadosti a
pozadovanych podkladech jsou zvefejnény na internetovych strankach SUKL.

8.  POSOUZENI ZADOSTI O KONZULTACI
8.1. POSOUZENIZADOSTI A STANOVENI DALSIHO POSTUPU

Po obdrzeni zadosti SUKL provede posouzeni, zda 7adost splfiuje podminky pro poskytnuti odborné
konzultace v rdmci Inovacni kancelare a zda predlozené informace a dokumentace umoznuji fadnou
pfipravu a uskutecnéni konzultace.

PFi posouzeni zadosti SUKL hodnoti zejména:

a) zda predmét zadosti spada do plsobnosti SUKL;

b) zda Zadost odpovida ucelu a zaméreni Inovacni kancelare;

c) zda se vyrobek nachazi ve fazi vyvoje, ve které lze zakladni regulatorni orientaci poskytovanou Inovacni
kancelati ucelné vyuZit pro jeho dalsi vyvoj;

d) zda je vyrobek, jeho princip fungovani, pfedpokladany urceny Ucel a aktudlni faze vyvoje popsana v
rozsahu nezbytném pro pfipravu odborné konzultace;

e) zda byl predlozen tridzni formular a zda obsahuje informace nezbytné pro posouzeni zZadosti a pfipravu
odborné konzultace;

f) zda jsou otdzky nebo oblasti navrhované Zadatelem k projednani dostatecné urcité a odpovidaji rozsahu
odbornych konzultaci poskytovanych v rdmci Inovacni kancelare;

g) zda rozsah a odborna sloZitost otazek umoznuiji jejich radné projednani v rdmci jedné odborné
konzultace;

h) zda predmét Zadosti nemUZe byt vhodnéji feSen v ramci jiného typu odborné konzultace, odborného
tkonu nebo jiného postupu SUKL.
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Vyzaduji-li predlozené informace, triazni formuldf nebo souvisejici dokumentace doplnéni nebo upresnéni,
muiZe SUKL vyzvat Zadatele k jejich doplnéni nebo upresnéni v rozsahu nezbytném pro dokonceni posouzeni
Zadosti.

S ohledem na vysledek posouzeni m@ze SUKL navrhnout zménu nebo omezeni pfedmétu konzultace,
rozdéleni pozadovanych témat do vice samostatnych konzultaci nebo doporucit vyuziti jiného odborného
tkonu ¢&i postupu SUKL.

Na zakladé vysledku posouzeni a pripadného doplnéni predlozenych informaci SUKL zadost pfijme k
poskytnuti odborné konzultace, nebo ji odmitne. Zadost mdze byt odmitnuta zejména tehdy, pokud
nespada do plisobnosti SUKL, neodpovida Géelu Inovaéni kancelére, predlozené informace neumoziiuji
radnou pfripravu a uskutecnéni konzultace, pozadované otazky prekracuji rozsah odbornych konzultaci
poskytovanych v rdmci Inovacni kancelare nebo ma byt predmét zadosti reSen v ramci jiného zakonem
stanoveného postupu ¢ odborného tkonu SUKL.

O vysledku posouzeni Zadosti a daldim postupu pfi jejim vyfizeni SUKL Zadatele informuje.

9. PRUBEH ODBORNE KONZULTACE

Odborna konzultace se uskutecnuje v terminu dohodnutém se zadatelem, a to osobné, distanéni formou
prostfednictvim videokonference nebo hybridni formou.

Standardni délka odborné konzultace ¢ini 60 minut, neni-li s ohledem na jeji predmét a rozsah dohodnuto
jinak.
Zadatel mlZe v Gvodu konzultace struéné predstavit vyrobek a otazky, které jsou pfedmétem konzultace.

Délka uvodniho predstaveni by zpravidla neméla pfesahnout 15 minut.

Konzultace je vedena v rozsahu otazek ptijatych SUKL k projednani. V jejim priib&hu mohou byt upfesnény
informace uvedené v Zadosti a triaznim formulafi a projednany dalsi skutecnosti, které primo souviseji s
predmétem konzultace a jsou vyznamné pro zakladni regulatorni orientaci zadatele.

Pokud v pribéhu konzultace vyvstane otazka, ktera nem(ze byt s ohledem na sv(j rozsah, odbornou
sloZitost nebo povahu fadné posouzena v ramci konzultace, SUKL mGze doporudit jeji feSeni v ramci jiného

odborného ukonu nebo postupu.

Bez piedchoziho souhlasu SUKL neni dovoleno potizovat zvukovy ani obrazovy zaznam konzultace.

10. VYSTUP Z ODBORNE KONZULTACE A JEJI UKONCENI

Z odborné konzultace mUze byt vypracovan pisemny zapis. Navrh zapisu vypracovava zadatel a zasila jej
SUKL do 5 pracovnich dnl ode dne uskuteénéni konzultace, nebyla-li dohodnuta jina lhata.

Navrh zapisu musi vécné a presné zachycovat predmét konzultace, skute¢nosti vyznamné pro odborné
posouzeni projednavanych otdzek, prlibéh odborné diskuse a jeji zavéry. Soucasti zapisu mohou byt rovnéz
doporuceni dalSiho postupu nebo uvedeni otazek, které nebylo mozné v ramci konzultace uzavfit.
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SUKL névrh zapisu posoudi a v piipadé potieby jej upravi nebo doplni tak, aby odpovidal obsahu a zavériim
uskute¢néné konzultace. Konecnou verzi zapisu zasle Zadateli zpravidla do 15 pracovnich dn(i od jeho
obdrzeni, nebyla-li dohodnuta jina Ihita.

Pokud Zadatel navrh zapisu ve stanovené nebo dohodnuté Ihité nepredloZi, je konzultace ukoncena bez
pisemného vystupu.

Pisemny zapis zachycuje obsah odborné konzultace ve vztahu ke skutecnostem a podklad(im, které byly
SUKL predlozeny a projednany. Jeho pravni povaha se ¥idi kapitolou 5 tohoto metodického pokynu.

11. NAHRADA VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

Poskytnuti odborné konzultace v rdmci Inovaéni kancelare podléha Ghradé nahrady vydajl za odborné
Ukony provadéné SUKL v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Vyse nahrady vydaju a prislusny kéd odborného tkonu se stanovi podle rozsahu a charakteru pozadované
konzultace. Zadatel je pred uskute¢né&nim konzultace informovén o ptislusném kédu odborného tkonu a
zpUsobu Ghrady.

Pfed provedenim platby je Zadatel povinen postupovat podle aktualnich pokyn( zvetejnénych SUKL. Je-li
vyzadovdana Uhrada zalohy, musi byt zaloha uhrazena pied poskytnutim odborného tkonu. SUKL konzultaci
neposkytne, nebyla-li nahrada vydaji nebo zaloha uhrazena radné a vcas.

12. OCHRANA INFORMACI A ODPOVEDNOST ZADATELE

SUKL naklddd s informacemi a dokumentaci predloZzenymi v souvislosti s zadosti o konzultaci v souladu s
pFislusnymi pravnimi pfedpisy a internimi pravidly SUKL.

Zadatel odpovida za spravnost, Uplnost a aktualnost informaci ptedlozenych SUKL.

Dojde-li po uskutec¢néni konzultace ke zméné uréeného ucelu, konstrukce, principu fungovani,
softwarovych funkci, pouzitych dat, cilové populace, zplGsobu pouZiti vyrobku nebo jinych skutecnosti
vyznamnych pro regulatorni posouzeni, nemusi byt zavéry konzultace na zménény vyrobek pouzitelné.

13. ZAVERECNA USTANOVEN(

Postup podle tohoto metodického pokynu muze byt v odlvodnénych pfipadech pfimérené upraven s
ohledem na povahu vyrobku, fazi jeho vyvoje, rozsah a predmét zadosti, potfebu zapojeni dalSich
odbornych Gtvard SUKL nebo jiné skute¢nosti vyznamné pro fadné poskytnuti odborné konzultace.

Odchylka od standardniho postupu musi byt odivodnéna a odpovidajicim zptisobem zaznamendana v
dokumentaci souvisejici s konzultaci. Tento metodicky pokyn nabyva ucinnosti dnem po zvefejnéni na
internetovych strankach SUKL.
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14. PRILOHY

Nedilnou soucasti tohoto metodického pokynu je:

Pfiloha €. 1 — Triazni formular Inovacni kancelare pro zdravotnické prostiedky



