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Manual ¢. 4 - Klinické zkousky

V souladu s § 15 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o zdravotnic-
kych prosttedcich”), Ize provadét klinické zkousky pouze na zakladé povoleni Ustavu. Zadost o povole-
ni provedeni klinické zkousky podava zadavatel klinické zkousky elektronicky prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedkl (dale jen ,RZPRO"). Vedle nalezitosti Zddosti stanovenych spravnim fadem je
dale soucasti Zddosti dokumentace klinické zkousky podle § 21 odst. 1 pism. a), s vyjimkou bodu 1, 2 a 6.

Modul Klinické zkousky je dostupny pouze osobam, které jsou registrovany v RZPRO a soucasné maji
ohlasenou cinnost ,Zadavatel klinické zkousky” (uzivatelska role Oznamovatel) v souladu s § 26 bodu
odst. 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Dale je modul dostupny Agenture (povéreny/zplnomoc-
nény zastupce zadavatele klinické zkousky), které udélil Oznamovatel plnou moc pres RZPRO, viz navod
.Udéleni plné moci Agenture”.

Pokud chcete provést jakykoliv Ukon souvisejici s klinickou zkouskou, postupujte dle nasledujiciho navodu:

1. Pfihlaseni do RZPRO

1) Ve svém internetovém prohlizeci (systém podporuji prohlizece Internet Explorer verze 8 — 10
a Firefox verze 4 - 17) si oteviete strdnku www.rzpro.cz.

2) Zhruba v poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s nazvem ,Vstup pro Oznamovatele
a odborniky Zde “. Na napis kliknéte mysi.

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti pfihlaseni k VaSemu uzivatelskému uctu. Vyplnte Vase
uzivatelské jméno (obvykle sloZzeno z prvnich 3esti pismen Vaseho prijmeni a prvniho pismene
Vaseho jména) a heslo. Tedy udaje, které Vam pfisly ve vstupnim e-mailu do RZPRO.

Prihlaseni do registri rezortu zdravotnictvi
Prihlaseni

UzZivatelské jméno:

Osobni heslo:

Odeslat || Obnova osobniho hesla

4) Po vyplnéni pozadovanych udaja kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte sv(j
mobilni telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kéd ma
omezenou platnost.V pfipadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko ,Zpét na odesldni
jednordzového kédu”.
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6)

7)

Po vyplnéni pozadovanych udaji kliknéte na tlac¢itko ,Odeslat” V tuto chvili kontrolujte sv(j
mobilni telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kod ma
omezenou platnost.V pfipadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko,Zpét na odeslani
jednorazového kédu”.

Zobrazi se Vam stranka:
Prihlaseni do registru rezortu zdravotnictvi

Prihlaseni

( Jadnordzowy kod byl zasidn pomoci SMS.

Jednorazovy kod: I

[ Odeslat ][ Zpt na odeslani jednorazového kodu

V zeleném ramecku také muze byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail. To v zavislosti na Vami
nastavené moznosti pro pfihlaseni.

Na Vase telefonni cislo/e-mail pfijde v kratké dobé jednorazovy kod. Kéd prepiste do pole
LJednordzovy kéd” a kliknéte na tlacitko ,Odeslat”.

Zobrazi se Vam stranka s horni liStou. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,RZPRO".

A ey S R W
Domi Ciselniky Jsu RZPRO —
[ O v Jsu RZPRO oy U
Schovat
Vazeni uzivatelé,

pro nahlageni problému v testovaci verzi prosim pouzivejte vyhradné HelpDesk v ostrém prostredi, vyrazné tak urychlite fe$eni Vami zadaného pozadavku. Zde
umisténa aplikace HD je sice funkéni, nicméné se také jedna pouze o testovaci verzi. V pfipadé, 2e nemate pfistup do ostrého prostredi, zaglete Vas poZadavek na

adresu helpdesk.registry@uzis.cz Dékujeme.
5 pozdravem administratofi

Helpdesk: 222 269 999

Interni posta - nepreétené zpravy Seznam Ukold
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Zobrazi se Vam nasleduijici stranka, viz obrazek nize. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem
,Klinické zkousky” (zobrazi se pouze v pfipadé jiz potvrzeného ohlaseni ¢innosti osoby ,Zadavatel
klinické zkousky” nebo pii obdrzené plné moci pres JSU od osoby, kterda ma potvrzené ohlaseni
¢innosti,Zadavatel klinické zkousky”.

Klinické Schovat

rhousky

2. Modul Klinické zkousky

Po vstupu do modulu Klinické zkousky (dale jen ,modul KZ“) dle vy3e uvedenych bodi v navodu,
se zobrazi hlavni okno s nabidkou funkci a dashboardem, obsahuijici rekapitulaci aktivniho stavu
vyfizovani zadosti, hlaSenia dorucenych rozhodnuti. P¥i prvnim spusténi modulu, kdy neni v systému
zaddna zadost, neni dashboard zobrazovan.

© Népovéda treba -

Klinické zkousky
: = Aktivni Zadosti
Navigate -zménandzvu =~
e Stav 2d0sti =
Zadosti
Podané Zadost Eilace 3
Seznam povolenych KZ Pregano odvolacimu organu 1
Vydana rozhodnuti Zpracovano 7
Akee i Celkem 7
Nova KZ
Aktivni rozhodnuti

o Aktuainé nejsou Zadné aktivni rozhodnuti

Otevre se formulaf pro vlozeni udaju o vydaném certifikatu.

2.1. Hlavni menu modulu KZ

2.1.1. Okno s nabidkou funkci

Navigace - zména nazvu A
T e—— - ) Nipovéda feba -1
Klinické zkous Editované (nepodané)
— Ativn 24dost Zadosti
Navigace - zménanizwu — -
"Editované (nepodané) - Podané Zadosti
e Stav Zadosi :
Ladost Cotace Seznam povolenych KZ
Podané 2adosti <
Sezmam povolenjch KZ [ —— | Vydana rozhodnuti
Vydand rozhodnuti Zpracovano Akce "
Aice A Celkem
Nova KZ Nova KZ
Akdivni rozhodnuti

0 Altudiné nejsou Zadné akiivni rozhodnuti.
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Navigace:

« Editované (nepodané) zadosti - zobrazi seznam viech nepodanych Zadosti dané osoby
s moznosti vyhledavani a zobrazeni detailu Zadosti. Pfi kliknuti na detail Zadosti se zobrazi funkce
umoznuijici jeji podani

« Podané zadosti - zobrazi seznam viech podanych Zadosti dané osoby s moznosti vyhledavani
a zobrazeni detailu zadosti, dale ke spousténi funkci pro vyfizeni zadosti ve smyslu spravniho
radu (zpétvzeti Zadosti, odvolani apod.)

« Seznam povolenych KZ - zobrazi prehled viech povolenych klinickych zkousek dané osoby
s moznosti vyhledavani a zobrazeni detailu KZ

« Vydana rozhodnuti - zobrazi seznam v3ech rozhodnuti vydanych spravnimi organy k podanym
zadostem dané osoby s moznosti vyhledavani. Seznam rozhodnuti je spole¢ny pro vice modultd
soucasné.

Akce:

* Nova KZ - vytvori formular k vyplnéni zadosti o povoleni provedeni nové KZ a jejiho podani.

2.1.2. Dashboard hlavniho okna

= 7] e 5
Klinické zkousk:
T Aldivni Zadosti
Navigace - zména nazvu .
Editované (nepodané) Stav 7adost Pocel

Zadosti
Podané Zadosti Ediace
Seznam povolenych KZ Pfedéno odvolacimu organu
Vydand rozhodnuti Zpracovano

Akce 2 Celkem

— s B

(>3

Nové KZ
Akdivni rozhodnuti

0 AKIUAING nejsou Z3dné akdvni ozhodnut

Dashboard je rozdélen na nasledujici pfehledy:

« Aktivni zadosti — zobrazi pocet aktivnich zadosti ke klinickym zkouskam ¢ekajicich na vyfrizeni
v jednotlivych stadiich spravniho fizeni. Kliknutim na pole s poctem Zadosti se zobrazi filtrovany
seznam zadosti osoby.

« Aktivni rozhodnuti — zobrazi pifehled poctu rozhodnuti dle typl a stavu ukonu, které byly
vydany Ustavem a nenabyly je$té pravni moci. Kliknutim na pole s po¢tem ukon( se zobrazi
filtrovany seznam entit k zobrazeni detailu.

2.2. Nova zadost o povoleni provedeni klinické zkousky

Pro podani nové zadosti o povoleni provedeni KZ kliknéte na tlacitko ,Nova KZ” v ivodnim okné
modulu,Klinické zkousky”.



Manual ¢. 4 - Klinické zkousky

Navigace - zména nazvu A
Klinické zkou$ky Edntcn.»'arje‘L (ne!aodane)
- — Aldivni 24005t Zadosti
VIGace - IMENa nazvu a — -
“Editovand ( - Podané Zadosti
Editované (nepodané) Stav Zadosti

3adosti -
— Eiica Seznam povolenych KZ
Podané Zadosti

Seznam povolenjch K2 [ Vydana rozhodnuti

Vydand rozhodnuti Zpracovano o
A
Akee A Celkem -
Nova KZ NOVé KZ
Aldnmi rozhodnuti

0 AUUING neiSou 2Adné aKinni rozhodnut

Zobrazi se formuldf pro podani nové zadosti o povoleni provedeni klinické zkousky.

@ Napovéda tieba o 55
Podrobnosti Zadosti KZ « Podané Zadosti « Klinické zkousky

= = Administrativni informace
Nawvigace - zména nazvu A

Podané Zadosti

- Véc Zadost o povoleni KZ Stav Zadosti Editace
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti
Akco Informace o vyrobci
UloZit
Smazat Nézev vyrobce registrovaného v RZPRO o ]
Zkontrolovat " o
1€ Nazev vyrobce
Podat 0 - 9999 9999 J J

Natist adresu podie IC

Pti otevieni formularfe pro podani nové KZ umozniuje RZPRO nasledujici akce:

Ulozit - ulozi obsah vyplnéného formulafe a ulozeni je potvrzeno zpravou v informacni listé pod
navigacnimi ikonami. UloZit Ize i rozpracovany a neuplné vyplnény obsah formulare.

Smazat - nenavratné smaze aktudlné otevieny formular Zadosti. Smazat lze pouze formulaf ve
stavu ,Editace”

Zkontrolovat — ulozi obsah formulafe a zkontroluje Uplnost vyplnéni povinnych poli a vlozeni
pfiloh. Vysledek kontroly je zobrazen v informacni zprave.

Podat - funkce provede odeslani zadosti ke zpracovani Ustavu. Pfed 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”

ve

2.2.1. Zadost pred podanim Statnimu astavu pro kontrolu lééiv

Zé&dost, ktera jesté nebyla podana Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) se nachazi
ve stavu editace a nema prifazenou spisovou znacku. Seznam nepodanych Zadosti naleznete v poli
navigace na hlavni strance modulu ,Klinické zkousky*
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Navigace - zména nazvu A
: . - ) b 55
Klinické Zkousky Editované (nepodané)
¥ Zadosti
T = - Altivni Zadosti
aigace - zménandzeu —— -
3 ey oo Podané Zadosti
i o.a:d\ e!:no ané) Stay 2400t
At e Seznam povolenych KZ
Podané Zadosti s
e DRI p——— Vydana rozhodnuti
g s ey Zpracovano
Vydana rozhodnuti . Akce ~
Akte A Celkem
Nova KZ Nova KZ
Aldivni rozhodnuti
o AKtuInE nefsou 230 akivi rozhodnut
: : L7 I 5
Editované (nepodane) 2adosti « Kinické zkoulky
Wyhdeddvani
Zadavatel - nizev Zadavalel - stit Mazew iinicks Zhoutiy Cisio protokolu Mizev ZFP
Nazey plisiuiného poskytovatess, kiery je Spesova matka SUKL Datum podani 2adost - od Datum podani Zadost - do Diaturn rozhodnuti - od
powElan provacdnim Kinicke zkoudky J e J i o
Datum rozhodnuti - do Zpinomacnénd agentura
= Roziifené vyhledavani
Wrobie - RADey Multicantricks Hategone 2P MWira 2dravolnihg rizsc Mgt provacing kmickd Thoudiy v Ceaké
repubice
J ® Vsechny poloZky =
Ano .J
Ne
Nazew &lit ki kDimise EUDAMED ID JIENG referents Stav Lhansti
| J | Editace |
i)
Editované (nepodans) Zadosti
Wobce MNazev Kiinické Zkousk Nazev 2aravatnic Spisova znalka VEL Stav Zagosti Dratum podani Lhifta Do Zpinomocnind agenty
Deetail ARNOST AUGUS ghy ghuz Zadost o povolen] Editace neuvedeno wes EUVETETID e

2.2.2. Podani nové klinické zkousky

Podrobny popis formulafe Zadosti o povoleni provedeni KZ je popsan v uzivatelské pfiru¢ce RZPRO,
kapitole ,Novd Zddost o povoleni KZ*, ktera je k nalezeni v RZPRO pod cervenou ikonou ,i” v pravém
hornim rohu, zalozka ,Dokumenty”. Pole formuladfe se mohou dynamicky ménit podle zadanych
hodnot v prepinacich. Podrobné instrukce k vyplnéni formulafe (viech typl variant) naleznete také
v uzivatelské pfiru¢ce RZPRO.

Pokud jste vyplnili vdechna povinna pole (zluté podbarvena) a nahrali vSechny povinné prilohy, Ize
zadost podat Ustavu stisknutim tlac¢itka ,Podat”. Po stisknuti tlacitka ,Podat” a potvrzeni podani

Z4dosti, viz obrazky nize, je Zadost na strané Ustavu a nelze ji jiz editovat. Editace zadosti po jejim
podani je mozna pouze pfi doruceni Vyzvy k doplnéni zadosti vydané Ustavem.
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Pouceni x

Schavat

V souladu s § 38 zakona & 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich
= T predpis(, maji GCastnici fizeni a jejich zastupci pravo nahliZet do spisu. S pravem
Podrobnosti Zadosti KZ « pogané 2adosi nahlizet do spisu je spojeno pravo Cinit si vypisy a pravo na to, aby spravni organ

Adminietratrs POTidil kopie Spislll nebo jeho asti. Pravo nahlédnout do spisu a daldi prava s tim
Navigace - zménandzvu . spoj se uplatiuji vii&i tomu spravnimu organu, ktery se spisem aktudlné disponuje
(Statni ustav pro kontrolu léiv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi CR).
Zpét na seznam tadosti Ve
Seznam povolenych KZ Veikeré Gdaje jsou zpracovany pro Gfely Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO).
Vydana rozhodnuti S témito Gdaji bude nakldddno pouze zplisobem odpovidajicim plisludnym ustanovenim
Akce - zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich adajd ao zméné nékterych
= INONMace 0 021 za5kond, ve znéni pozdé&jéich predpisl. K osobnim ddajim budou mit pfistup pouze
UloZit opravnéné Gfedni osoby vazané miZenlivosti
Smazat Nazev

Prohlasuji, Ze viechny adaje uvedené v této Zadosti jsou spravneé, aplné
a zakladaji se na pravdé Jsem sivédom/védoma, Ze poskytnuti
nepravdivych adajd je posuzovano jako spravni delikt die zakona
£. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

Zkontrolovat

Opis 2adosti
Informace o pod

Nazev

ofe

Domds Zdravotnicke Klinicke
prostiedky rhoudky
= Schovat
Rekapitulace *
© Nipovidat e 55

Podrobnosti 2adosti KZ « podané zadost « Podanim Zadosti se v nasledujicim kroku wvytvofi platebni pfedpis s podrobnymi
platebnimi (idaji na niZze uvedené Eastky:

Administrativni
Navigace -zménandzvu . @
- Spravni poplatek 500,00 K&
Zp&t na seznam Zadosti o
Seznam povolenych KZ Nahrada odbornych dkonl 15 000,00 K&
Vydana rozhodnuti
Akce a Informace o ozr
UloZit
Nazev SIS & sy .
Smazat Platby musi byt provedeny do péti dnli od podani Zadosti. Nebudou-li platby zai&tovany
Zkontrolovat bankou pfijemce ani do dvaceti dnii od podani Zadesti, bude fizeni zastaveno.
Kontaktni
osoba
Sestavy a
Opis 2idosti
Cena za podani . Informace o ped
15 500,00 K& P —
Nazev {_Podat |

2.3. Podané zadosti ke klinickym zkouskam
2.3.1. Vyhledavani a filtrovani podanych zadosti

V Uvodnim okné modulu KZ kliknéte na tlac¢itko ,Podané zadosti”.

Navigace - zména nazvu A

Klinické zkousky ‘Editované (nepodané)

- ;
e Aktivni Zadosti zadost
¥ = U a , w e .
i = Podané zadosti
Editované (nepodané) Stav Fdosti
Hdosh . Seznam povolenych KZ
Editace

Podané Zadosti
Seznam povolenych KZ W Vydana rozhodnuti

Vydan3 rozhodnuti Zpracovano R .
Akce a Cekem
Nova KZ NOVé KZ
Aldivni rozhodnuti

0 AKIUAIN nejsou Zadné aktivi razhodnuti
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Zobrazi se seznam viech Vami podanych zadosti.

o e b 55
Podané Zadosti « kinické zkousky
Whiedévéni
Zadavatel - ndzev Zadavatel - stat Nazev kinicke Zkousky Cisio profokolu MNazev ZP
Nazev plisiuinéno posicytovalele, Kerjje  Spesova znatka SUKL Datum podéni 2adosti - od Datum podani 2adosti - do Datum rozhodnuti - od
povifien provadinim kdinické zioudky I
) ® 8 8

Datum rozhodnuti - do Zpinomocnénd agentura

2) )

+ Roziifené vyhledavani

Podané Zadosti
Wyrobce Nazev Klinické zkousk Nazev zdravolnickéno Spisova znalka Véc Stav Zadosti Datum podani Lhita Do Zpinomocnéna agentL
Detal | Zachrafle Willhe" | Névod Modul KZ digtdg SUkIS1B4982017  Zadostopovoleni...  Podano 19.10. 2017 18. 12. 2017 y
tal | CSA Airtravel as Roéni zprava- zp... | gsdigb sukis 10492017 ZadostozménuKZ  Zpracovano 12.10. 2017 1. 11,2017

Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, Ze se vyplni jedno ¢i vice poli filtru a kliknutim na tlacitko
,Hledat” se podané zadosti vyfiltruji.

2.3.1.1. Stav podané zadosti

V seznamu podanych zadosti Ize zjistit ve sloupci,Stav Zadosti’, v jakém stavu se nachazi jednotlivé
podané KZ v ramci spravniho fizeni.

Podané Zadosti « kinické zkousky
Whiedavani
Zadavatel - nazev Zadavatel - stit Nazev kinické Zrousky Cislo proiokoly Nazev ZP
Nazev plisiuného poskytovatele, iderf je Spisova znatka SUKL Diatum poddni Zadost - od Diatum podani 25dost - do Datum rozhodnuti - od
povéfen provadénim kinické Zkousky
J B B B
Datum rozhodnuti - do Zpinomocnénd agentura

J J

+ Rozsifené vyhledavani

Podané Zadosti

Wrobce Nazev kiinicke zkouSk Nazev zdravotnickéno Spisova znafka Véc Datum podani Lhita Do Zplnomocnénd agentu
Detail Zachrafite Williho" | Navod Modul K2 digfdg Sukis 16498/2017 Zadost o povoleni Podano 19.10. 2017 18.12. 2017

. 2 )
Detail CSA Airtravel a.s Roéni zprava - zp gsdigb Ssukis 104972017 ZadostozménuKZ  Zpracovano 12.10. 2017 11112017
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Prehled jednotlivych stav(:

« EDITACE - je pfifazena spisova znacka — zadost obsahovala vady, na zakladg, kterych Vas Ustav
vyzval k doplnéni zadosti a jiz jste si otevreli detail Zddosti, Zaddost ve stavu editace muzete
doplnit/upravit

« PODANO - Z7adost nebo doplnéni Zzadosti na vyzvu je podano na Ustav

« ZPRACOVAVANO - referent Ustavu zadost/doplnéni zadosti na vyzvu posuzuje

« ZPRACOVANO - Zadost / doplnéni zadosti na vyzvu bylo posouzeno a vysledek pfedan
k podpisu

« PRIJATO - 74dost ma veskeré naleZitosti dle zdkona a Ustav vydal rozhodnuti o povoleni
provedeni KZ

« VYZVA K DOPLNENI - obdrzeli jste vyzvu k doplnéni Zadosti, na vyzvu je nutné reagovat ve
Ihiité stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

« ZASTAVENO - Ustav vydal usneseni o zastaveni spravniho fizeni ve véci Vasi zadosti
« ZAMITNUTO - Ustav vydal rozhodnuti o zamitnuti podané zadosti
« ZADOST BYLA VZATA ZPET - svoji zadost jste vzali zpét. Ustav na zakladé toho vyda usneseni

7 Vs

o zastaveni fizeni. Po vydani usneseni se stav zadosti zméni na,zastaveno”.

2.3.1.2. Detail podané zadosti

Pro zobrazeni detailu libovolné podané Zadosti, ktera byla vytvorena, uloZzena a podana kliknéte na
tlacitko,Detail” v seznamu podanych zadosti.

R - 9 [ 5P
Podané Zadosti « xinické zkousky
Wyhledavani
Zadavatel - nazev Zadavatel - stat Nazew iinické zkoudky Cielo protokoly Nizev ZP
INarev pisheiného poskytovatele, iery je Spisova znatica SUKL Datum podani 2adosti - od Datum poddani 23dost - do Datum nozhodnuti - od
povfen provadbnim kinicke Zkousky J l
Datum rozhodnuti - do Zpinomainénd agentura
+ Roziifené vyhledavani
EED
Podané Zadosti
Wrobce Nazev kiinické Zkousk Nazev zdravotnickéha Spisova znadka Vét Stav Zadosti Datum podani Lhiita Do Zpinomocnéna agenty
Zachrafite Wilino™ | Névod Modul KZ digiag Sukls 164982017 Zadost o povoleni Podano 19.10. 2017 18.12. 2017 o
Detail CSA Aitravel as Rotni zprava - 2p. gsdigh SUKIS 10492017 Zadostozménu KZ  Zpracovano 12.10. 2017 11.11. 2017

Vyplnéna Zzadost ve formatu pdf se vygeneruje kliknutim na tla¢itko,Opis Zadosti”,
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Podrobnosti Zadosti KZ « podané zaost « Kiinické zkousky

= Administrativni informace
Navigace - zména ndzvu 4

Zpét na seznam Zadosti

. Véc 24005t o povoleni KZ StavZadosi  podano
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti
Ao Datum podani 15 10. 2017 Spisovd Sukds 1643672017
= znatka SUKL

Vzit Zadost zpét
Sestavy a

— = Ind namovate
Opis Z3dosti niormace o oznamovatel

Predpis poplatki
Mazey FrantiSek Kraliek - AUTOSERVIS & 28699025

2.4. Ukony na zakladé reakce Ustavu na podanou Zadost
Na zakladé reakce Ustavu Ize v detailu podané Zadosti, viz vy3e, provést nasledujici akce:

« Vzit zadost zpét — Ustav na zakladé zpétvzeti zadosti zastavi spravni fizeni a podanou zadosti
se jiz nezabyva

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

« Vzdani se odvolani - Podatel se vzda prava na odvolani, ¢imz nabyde v dany den rozhodnuti
pravni moci, v pripadé povoleni provedeni klinické zkousky lze KZ zahgjit den nasledujici po
nabyti pravni moci

« Doplnit zadost - umoznuje doplnit/editovat zadost na zaklade ,Vyzvy k doplnéni” vydané
Ustavem

o' t [
Podrobnosti 2adosti KZ « ogané 2adosti « Klinicks zkoutiy

- A Adminisirativni informace
Naagace - zména nizvy "

Zpét na seznam idosti

- Vg Zadost 0 povoleni KZ StavZadost  'Wzva k dopinén
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti _
Akoe Datumpodani 19 102017 Spisovd Sukis 164962017
Zznalia SUKL

Vzit ¥3dost zpét
Podat odvolini
nformace 0 oZnamovated
Vzdani se odvolani

Doplnit 2idost Nizev

FrantSek Kralidek - AUTOSERVIS Ic 28699025
7] &
LD Se0ss Kontakini Frantiek Kralidex Regsvalnl 000182
Piedpis poplatki) 0soba tislo

7

2.4.1. Zpétvzeti podané zadosti

Podanou zadost Ize vzit zpét stisknutim tlacitka ,Vzit Zddost zpét”. Vygeneruje 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.



Podrobnosti Zadosti KZ « pogane zagost « ki

- Admintstrativnl infor
Navigace - zména ndzvu a

Zpét na seznam Zadosti a
- Veéc i
Seznam povolenych KZ
Vydand rozhodnuti
Akee Datum podani 1

Vzit Zidost zpét

Podat edvolani
- - Informace o Oznamy
Vzdani se odwvolani

Doplinit Z3dost

Pouceni k]

V souladu s § 38 zakona &, 500/ 2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdé&jsich
predpisl, maji ufastnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZzet do spisu.
S pravem nahlizet do spisu je spojeno pravo Cinit si vypisy a pravo na to, aby
spravni organ pofidil kopie spisu nebo jeho €asti. Pravo nahlédnout do spisu

a dalsi priva stim spojena se uplatiuji vG& tomu spravnimu organu, ktery \

se spisem aktudlné disponuje (Stétni Ustav pro kontrolu létiv, resp. Ministerstvo
zdravotnictvi CR).

Veskeré Gdaje jsou zpracovény pro Géely Registru zdravotnickych prostfedkd
(RZPRO). Stémito Odaji bude nakladano pouze zplisobem odpovidajicim
pfisludnym ustanovenim zakona & 10172000 Sb., o oechrané osobnich adajd
a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd. K osobnim ddajim
budou mit pfistup pouze opravnéné aredni osoby vazané miéenlivosti.

Prohlasuji, Ze podanou Zadost beru zpét. Jsem si védom/védoma,
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Sehewil

Nazey F 2 ] 2 g St e
Sestavy ” Ze pfipadné nl‘.?;plm‘.rli puvlnnn.'.'h_ 7ada|ﬁ|ll_!|(! klinické zkousky je
posiuzovano jako spravni delikt  dle zékona & 268/214 Sb.,
Opis 2idosti Kontaktni F o zdravotnickych prostfedcich.
Predpis poplatki osoba

Vzit Zadost zpét

nformace o podated

2.4.2. Odvolani proti rozhodnuti Ustavu

Proti rozhodnutim je mozné podat odvolani, kliknutim na tlacitko ,,Podat odvoldni”. Zobrazi se
formuldr pro zadani textu k odlvodnéni odvolani s povinném pfiloZzeni dokumentu obsahujici
odvolani podatele formou pfilohy (kliknutim na tlacitko ,Vybrat”). Odvolani se poda kliknutim na
tlacitko ,,Podat”.

@ Napovida b 55
Podrobnosti Zadosti KZ « podané zadost « Kinické zkousky

. Administrativi informace
Navgace - zménandzwu

Zpét na seznam Zadosti i
: ~ Odvolani « Rozhoanui « Vyoana rozhoonui « Kinkkb Ziousky

Seznam povolenych KZ

- - Odivodnéni
Vydand rozhodnuti
Akce
2 Datum 19.10. 2017
Vzit Zidost zpét odvolani
Tt
'odat odvolani P i
Vzdani se odvolanf B I U s (zobcény font) v (zodgéniveikos) v A v v EEE Z E T
Doplnit Zadost
w\'}' A
Opis Zadosti

Text odGvodnéni a proti ¢emu se Zadatel odvolava

Predpis poplatku

o Povolené pilohy jsou: *.jpg, *jpeg, *.pdf, *.odf, *.nf, *.doc, *.docx, *.xis, *.xisx

Prilohy

2.4.3. Vzdani se prava na odvolani

V pfipadé, ze zadatel potiebuje, aby vydané rozhodnuti spravnim organem nabylo pravni moci
diive nez je dana Ihlta pro odvolani v daném rozhodnuti, je mozné vzdat se prava na odvolani
proti rozhodnuti. Vzdani se prava na odvolani Ize provést kliknutim na ,Vzdani se dovolani” a jeho
nasledném potvrzeni kliknutim na ,,Ano”.
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Dotaz x
Podrobnosti 2adosti KZ « posmé 2505 g5, > =iy
robnosti osti g 2d X nac < :
> 2 Skutecné si prejete vzdat se prava
’ Acministrativ N na odvolani?
Navigace - zména ndzvu a
Zpét na sernam tidosti
- Vi o] ‘Wzva k dopinéni
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti il Ne
Rice Diatumn poddr i ) — E sukis 164982017
= JWL
Vzit idost zpét
Podat edvolani
T 0 OZnamovatell
Vzdéni se odvoldni
Dopinit Z3dost Nizev FrantiSek Krali¢ek - AUTOSERVIS i© 28699025
Sestavy a
Opis Zadosti Kontaktni FrantiSek Kraiitek Registratni 000182
Pledpis poplatich osoba Lislo

2.4.4. Doplnéni podané zadosti

Pro doplnéni zadosti na zakladé pozadavkd ve vyzvé k doplnéni kliknéte na ,,Doplnit zadost”.
Zobrazi se stejny formular jako pfi podani nové KZ s vyplnénymi udaji z pfedchoziho podani dané
KZ, které |ze upravit ¢i nahrat nové pfilohy.

on y D 5
Podrobnosti Zadosti KZ « podané #acost « Kinické zkoutky

Administrativni informace

Nawgace - zmnandzwu

Zpét na seznam Zadosti

- Vi 24005t 0 povoleni KZ Staviioosti  wzva k dopinéni
Seznam povolenych KZ
Viydana rozhodnuti
Akce Datumpoddnl 19 10. 2017 Spisova Sukis 1649872017
. zmatka SUKL

Vzit 2idost zpét

Podat odvolani
) . Informace o oznamovatell
Vzdani se odvolani

Mz sk GiRex- AUTOSERVIS ¢ —

Sestavy "

SO 00w, Kontakini Frantiek Kralitek Regstatnl 000182
Pledpis poplatku osoba Lislo

Upravit zadost Ize postupné, pro ulozeni zmén kliknéte vzdy na tlacitko ,ulozit”. Jakmile doplnite
véechny naleZitosti pozadované ve vyzvé k dopInéni, kliknéte pro podani doplnéné zadosti Ustavu
na tlacitko ,Podat”. Pro ovéreni, ze byla zadost podana zkontrolujte zménu stavu Zadosti z ,,Editace”
na ,Podano”.

Pouceni x

V souladu s § 38 zakona <. 500/2004 Sb., spravni Ffad, ve znéni pozdéjdich

predpisii, maji a€astnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahlizet do spisu. S pravem

nahliet do spisu je spojeno prawvo €init si vypisy a pravo na to, aby spravni organ

poridil kopie spisu nebo jeho &asti. Prévo nahlédnout do spisu a daldi prava s tim © Nipovida tie -
spojena se uplatiuji viici tomu spravnimu organu, ktery se spisem aktudiné disponuje

(Statni Gstav pro kontrolu lé€iv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi CR).

Podrobnosti 2adosti KZ «

Navigace - zména ndzvu a & i . 5 : . ot -
Veskeré Odaje jsou zpracovdny pro udely Registru zdravotnickych prostiedkda (RZPRO).

S témito Udaji bude naklddano pouze zplsobem edpovidajicim pfisludnym ustanovenim
zakona & 101/2000 Sb., o ochran& osobnich adaji a o zméné nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi. K osobnim ddajim budou mit pfistup pouze
opravnéné aredni osoby vazané mlcenlivosti.

Zpét na seznam Zadosti
Seznam povolenych KZ
Vydand rezhodnuti
Akce a
Ulodit

Informs:

Prohlaguji, Ze viechny udaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, aplné

Mizey a zakladaji se na pravdé. Jsem si wvédom/vEdoma, Ze poskytnuti
nepravdivych ddaji je posuzovano jako spravni delikt dle zakona
&, 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

Zkontrolovat

Kiontak

Vzit Zidost zpdt os0ba

Podat odvoldni

Vzdani se odvolani
Infm
Seslavy a
Opis #5dosti S oK
Predpis poplatkd
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2,5. Sprava povolenych KZ
2.5.1. Piehled povolenych KZ

Chcete-li zobrazit seznam schvalenych zadosti ke klinickym zkouskdm pouzijte funkci ,Seznam
povolenych KZ*,

S 9 e 5
Klinické zkouSky
Akdivni Zadosti
Navigace - zména nizvu a
Ed:ln'.lar_\é. |\ne;.mdane'| Stav 23dost s
Zadosti
Edit Y
Podané Zaidosti Edtace .
Seznam povolenych KZ Predano odvolacimu organu 1
Vydand rozhodnuti Zpracovano 17
Akce < Celkem 21

Nova KZ
Akdvni rozhodnuti

0 Aktuainé 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 vyhledavéciho filtru je k nalezeni v uzivatelské
pfiru¢ce RZPRO.

-----

atd. a provadéni dalSich ukon( (zadost o zménu KZ, Zadost o pokra¢ovani KZ, kterd byla prerusena
ze strany zadavatele nebo Ustavu) kliknéte na ,,Detail” dané KZ v seznamu povolenych KZ. Zobrazi
se detail KZ s jednotlivymi zaloZzkami obsahujici podrobné informace o KZ a panel s tlacitky pro
podani jednotlivych hlaseni a zadosti, které Ize v ramci povolené KZ podat.

Podrobnosti o klinické zkouSce « seznam povolenjch KZ « Kiinicie ziousiy

Navigace - zménandzu I Detal | Adminisiratvni informace  Historie  HiiSeni  Rozhodnuti  Zadosti  Osoby  Zavaind nepfizniva uddlost I

Podané 2idosti NfoMmace o kinické Fkousce
Seznam povolenych KZ

Vydana rozhodnuti Nazey kinicke Zkousky J
Hliden KZ
Podrobnosti o A L
zadavateli tlmm J
Akce
Hiavni (i€el

Zadost 0 zménu v
klinické zkousce
Informace o zahdjeni
kEnické zkoudky
Hlaseni zavainé
nepfiznivé udilost
(SAE)
Ukongeni klinické Prinovany zak dek kinické zkousky B

Thoudky J

2.6. Ukony u povolenych KZ

Ukony u povolenych KZ (hlaeni, Zddost o zménu KZ) Ize v RZPRO provést pouze po kliknuti na
»Detail” dané KZ v ,seznamu povolenych KZ“!

Pri klinuti na tlacitko u jednotlivych hlaseni se Ize dostat zpét kliknutim na tlacitko ,,Podrobnosti
o klinické zkousce”.
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V detailu povolené KZ Ize provadét nasledujici akce:

« Zadost o zménu v klinické zkousce - Ize podat i pfed zahajenim KZ

+ Informace o zahajeni klinické zkousky — po podani hldseni o zahdjeni KZ, nelze tuto akci jiz pouzit
ani editovat pavodni hlaseni

» Roc¢ni zprava - tlacitko pro jeji podani se zobrazi az po odeslani hlaseni Informace o zahdjeni
klinické zkousky

« Hlaseni zavazné nepriznivé udalosti (SAE) - slouzi k nahlaseni SAE, prehled nahlasenych SAE
pres RZPRO Ize najit pod zalozkou ,Zavazna nepfizniva udalost”

« Preruseni klinické zkousky - tla¢itko pro oznameni preruseni KZ se zobrazi az po odeslani
hlaseni Informace o zahajeni klinické zkousky

« Ukonceni klinické zkousky — po odeslani hlaseni o ukonceni klinické zkousky lze jiz pouze
nahlasit SAE a podat zavére¢nou zpravu

s

o Zavérecna zprava - tlacitko pro odeslani zavérecné zpravy se zobrazi az po odeslani hlaseni
o ukonceni klinické zkousky

2.6.1. Zahajeni klinické zkousky

Zahdjeni klinické zkousky je zadavatel povinen oznamit neprodlené v souladu s § 19 odst. 2 pism.
i) zdkona o zdravotnickych prostredcich. Pro oznameni zahajeni KZ kliknéte na tlacitko , Informace
o zahajeni klinické zkousky” v detailu povolené KZ. Zobrazi se formular, kde je povinné zadat
datum zahgjeni klinické zkousky a je mozné vlozit pfilohy (nepovinné). Kliknutim na tlacitko
,Odeslat” se zobrazi hladeni Ustavu. Hlaseni o zahéjeni KZ Ize zaslat pouze jednou. Zaslané hlaseni
nelze jiz editovat.

Noveé hlaseni « poarotncst o kanicks koutte « Seznam povolenich KZ « Kiniké Ziousky

= Infonmace o kinické Hoousce
Nawgace - zména nazvu

Podrobnosti o Kinick -]
o ml.;;\:u.;:ln ik ki _ Kkk J
Hidgeni KZ
Navigace - Zména nazvu Akce 5 Stav Povolena J
Podané Zadosti Ir Ulodit
Seznam povolenych KZ Zadavatel FrantiSek Krélitek - AUTOSERVIS |
Vydand rozhodnuti N
Hiadeni KZ Nizev ZP 00K |
Podrobnosti o &
zadavateli
e Irfonmiace o htddeni
Zadost o zménu v H i
Minické skoudce Typ hiddeni Informace o zahajens Kiinické zkousky J
Informace o zahajeni
klinickeé zkoulky Stav hiddeni Editace J
Hlddeni zavainé
nepfiznivé udalosti
(SAE) - Datum zafazeni prvnibio subjekiu do Kinkcké zkoubky @
Ukenteni klinické P

Thoudky

Prikomy

Pridat pfilohu

2.6.2. Zadost o zménu v klinické zkousce

Pokud zadavatel chce provést zménu podminek klinické zkousky, je povinen pozadat o souhlas
Ustavu s témito zménami, v souladu s § 15 odst. 4 zakona o zdravotnickych prostfedcich.
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V detailu klinické zkousky kliknéte na ,Zadost o zménu v klinické zkousce”. Automaticky se vytvofi
a uloZi nova zadost typu ,Zddost o zménu KZ” ve stavu ,Editace” a do Zadosti naplni pole z posledni
platné verze registrace KZ. V Zadosti je nutno editaci vyplnit pole ,Oddvodnéni”, vlozit potfrebné
pfilohy (povinna je pfiloha ,Ndvrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky” a ,,pisemny souhlas EK
s témito zménami”) a zadost ulozit (tlacitko , Ulozit”). Pokud je zadost Uplna, je mozné zadost podat
ke schvaleni zmény klinické zkousky Ustavu (tla¢itko ,Podat”). Po podani se zméni stav Zadosti
na hodnotu ,Poddno” a lze ji zobrazit v seznamu Zadosti. Nasledné mozné ukony jsou stejné jako
v kapitole 2. 2. 2., Podani nové klinické zkousky”.

Pokud jste zadost o zménu v klinické zkousce vytvofili omylem, Ize ji odstranit kliknutim na tlacitko
»Smazat”, v pripadé, ze jesté nebyla podana.

Podrobnosti 2adosti KZ « podant 2aaost « sincke zkousiy

Admenestratieni informace
Mavigace - zména iz

Zpét na seznam Fadosti

R 2adost o zmdnu KZ Stav Bacost Edtace
Seznam povolenych K2
Vydana rozhodnut
= Alce - INFONMAce 0 Canamovatel
Navigace - zmiina ndzvu st
- Ulodit
Podané Zidosti
odané #dosti e Nazey Frantsbex Kralitek - AUTOSERVIS e TEYNL5
Seznam povolenych KZ
: Zkontrolovat
Vydand rozhodnuti Kiontakini Frantdek Krilidek Regisiralnl D00152
— ool Lo
Hldseni KZ e =
Podrobnosti o Opls Zadost]
zadavateli T " Informace: o podate
Akce & 0 KE
Zadost o zménu v Nazev Frantfek Krilifek - AUTOSERVIS © 28650005
klinické zkouice
Informace o zahdjeni W Frantdek Kralifek  ialisT84@sermam o2 Adresa
Klinické zkousky
HlaSeni zdvainé
nepfiznivé udilosti Deta B > Hastone

(saE)
2aa0st o zménu v Kinické Tkoulce
Ukongeni klinické pon o u i rkourbce

zkousky
Oalvodnéni £50051 0 Zménu v KEnicke Zkoulce

Zde se uvede o jakou zménu v KZ se jedna

2.6.3. Hlaseni zavazné nepriznivé udalosti (SAE)

Zadavatel je povinen informovat Ustav o vzniku SAE neprodlené po jejich vzniku v souladu
s § 19 odst. 2 pism. n) zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Pro ozndmeni vzniklé SAE nebo jeji modifikace kliknéte na tlacitko , HlaSeni zavazné nepftiznivé
udalosti (SAE)” v detailu povolené KZ. Povinné je textovy popis SAE a nahrani formulare pro hlaseni
SAE dle MEDDEVu 2.7/3 formou pfilohy.
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eforace o Mincké pouice
Hagace - 2mdna s
Pizey kiinické Ziouliey git I
: . . Nae =Y Zahdjena | e 55
Podrobnosti o klinické zkoui e
e | oo i Frantiek K ek - AUTOSERVIS
Podané Fddosti
Sernam povelenych KZ Mo 2 ool J
Vydand rozhodnuti
Hldgani KZ rformace o hidden:
Podrobnosti o
zadavateli - e e e
- Ly Typ hibeni Hideni sévadnych nepfiznnich uddiost (SAE) I
e .
Zadost o zménu v
Klinické zkoutce S hibeni Eddace J
Rotni zprava
HidSeni zdvaZmé HiaBeni zivaimych replizmiwch uciiosti
nepfiznivé udalosti
{SAE)

Prerudeni klinické T H
ety Zde se uvadi popis SAE

Ukondeni klinické
Zkoudky

iy

Jako pfiloha se nahrava formulaf pro hlageni
prdstpiichu | | SAE podle pokynu Evropské komise

2.6.4. Rocni zprava

Ro¢ni zpravu o pribéhu a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky je zadavatel povinen podat do
31. ledna nasledujiciho roku v souladu s § 19 odst. 2 pism. j) zdkona o zdravotnickych prostredcich.

K podani ro¢ni zpravy kliknéte na tlacitko ,,Ro€ni zprava” v detailu povolené KZ. Toto tlacitko neni
k dispozici, dokud nebylo podéno hlaseni o zahajeni KZ pres RZPRO., viz bod 2.6.1.,Zahajeni KZ".

Infomace o kinické Boudce

Nz Kinické Zhousky ghi J

. -
Podrobnosti o Klinické zker ** o | H )

Navigace - zménandrvy 4 C Zaamrel Frantibek Krdlitek - AUTOSERVIS J

Podané $adosti

Seznam povelenych KZ ey ZP fghat J
Vydana rozhodnuti
Hlddeni KZ
ace o hliden
Podrobnosti o
zadavateli
Akee = Typ hideni Roéni zpréva J
£adost 0 zménu v
Klinické zkousca Sty biieni Ediace J
Hligeni zdvakné i
nepfiznivé udalosti = hes
[SAE
{SAE} 20m

Pferudeni kiinické
zkousky
Ukondeni klinické
zheoudhy

| Phidat pilohu ] I Roéni zpréva se podava v dokumentu, ktery je nahran formou pfilohy |

2.6.5. Preruseni klinické zkousky

Prerudeni klinické zkousky je zadavatel povinen ozndmit do 30 dnU od prerudeni v souladu
s § 19 odst. 2 pism. k) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.

K ohladeni preruseni klinické zkousky kliknéte na tlacitko ,Prferuseni klinické zkousky”. Pro
pokratovani prerusené KZ postupuijte dle bodu 2.7. 1,Zadost o pokracovani pierusené KZ"
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Navgace - zmdna ndza

Mz kanciod oy gt ]
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Podrobnosti o klinické zko: . . r st Zahdpena |

ot
Mavigace - zména nazvy basin)
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Saznam povolenych K2
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Vydand rozhodnuti
Hidden! KZ
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Akt d s Typ hiiden Plerudeni kinické Zooudiy j
Zadost o zminu v
klinick# shoudce Stav hiddeni Edtace J
Pherudeni kdinicie® seouliy

Zde se uvede dlvod preruieni KZ

Ukondeni kiinické
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I U —— ""||

Phidat plilohu " Informace o divodu preruieni KZ predloite i v dokumentu formou pfilohy

2.6.6. Ukonceni klinické zkousky

Ukonceni klinické zkousky je zadavatel povinen oznamit do 30 dnli od ukonéeni KZ v souladu
s § 19 odst. 2 pism. k) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.
K ohlaseni ukonceni klinické zkousky kliknéte na tlacitko ,Ukonceni klinické zkousky”.

Indormace o kinickd Zeoulos
N VIS - amdng narw

P:dro:::::;:llr-l ki ik gl J
Hlddeni KZ
Akes a S Zahajena J -
Podrobnosti o klinické zkousce Uit
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Maagace - 2mdna nirw ‘ Detadl
Podané lidost o = fohgt J
Sernam povelenych KZ
Vydana rozhodnuti Maz
Hlidenl K2 Informaste o htideni
Podrobnosti o Cisé
RN Typ hideni UkonEeni klinické zkousky |
Alca
Zadost o zmdénu v Hian Staw nidband Editace J
klinickd zkouice

Rodni zpriva s
= Ukonteni Kinicke Zkoubiey
Hlideni rivaing
nepfiznivé udilost

(S4E) A Zde se uvede, zda byla zkou3ka ukoncena fadné Ci piedcasné,
Al ] pfipadné dalsi dopliiujici informace

Thoudky
Piar (Datumn ukonfeni kinicid Tkoudky @ I

Ukondeni kiinické
Thoudky

Pfikohy

| Pridat prilohu | | Informace o ukonéeni KZ pfedloite i v dokumentu formou pfilohy

2.6.7. Zavérecna zprava klinické zkousky

Zavére¢nou zpravu z klinické zkousky je zadavatel povinen piedlozit Ustavu po uko¢eni KZ v souladu
s § 19 odst. 2 pism. ) zakona o zdravotnickych prostfedcich.
K predlozeni zavérecné zpravy kliknéte na tlacitko ,Zprava o klinické zkousce”.
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Podrobnosti o Klinické z |

Informace o kinické zkousce

Mavigace - zména nazvu
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Vydana rozhodnuti
HldSeni KZ

Podrobnosti o
zadavateli

Akce i
Hldseni zavainé
nepfiznivé udilosti
(SAE)

Zprava o klinické
zkoudce

2.6.8. Seznam jednotlivych hlaseni

Navigace - zména nizrvu .
Podroﬁ=1os!i © Klinické
e Nazev Kinicke Zkousky
Hlaseni KZ
Akee . Stav
UloZit
Odeslat I Zadavatel
Nazev ZP

Informace o hiadeni

Typ histeni

Stav hiaseni

Text

gfhf

Ukoniena zadavatelem

Frantisek Kralitek - AUTOSERVIS

| e E%

fghgf

Zpréva o klinické zkousce

Editace

Zde se uvedou zdkladni informace o vysledcich ukoncené KZ

Philohy

| Pridat pfilohu I I Podrobnou zpravu o klinické zkouice predloite v dokumentu formou pfilohy

re

Chcete-li zobrazit seznam hlaseni k jednotlivym KZ, kliknéte na tlacitko ,Hlaseni KZ". Seznam je
koncipovan tak, ze zobrazuje seznam jednotlivych hlaseni ze viech povolenych klinickych zkousek.

V seznamu lze vyhleddvat pomoci filtrQ, settidit hlaseni vzestupné/sestupné podle jednoho ze

sloupcl. Detail hlaseni oteviete kliknutim na fadek s danym hlasenim.

Maragace - zména ndzv
PEII'JR]'.[‘l Tadosti

Seznam povolenych K2
vydana rozhodnuti

HladSeni KZ

Podrobnosti o
zadavateli
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iinické zkoufce
Zadost o pokrafovani
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nepfiznivé udilosti

(SAE)
Ukondeni klinické
zkoudky

2.7. Preruseni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu

Hideni KZ « sinické zioutey

Seznam hidben

Sy e Ipnorocnénd aeiaa
Hiedat
Typ hidbeni Dawmpodani St Zadavaiel Sprsova matia Narev 2P
UkonCeni Mincke 2. | 2 017 Odesking Franiek Kralilek -..  sukdst fighgt
Informace o zahde Odesking Frantiek Kraifek - suidst fighgt

Zpinomocnénd agentur: Komental
UkonCena
informace o zahdje

Pianovary zalatek iinické zkousky 74 3 2016

Ustav muaze probihajici klinickou zkousku, jejiz provedeni povolil, do¢asné prerusit v souladu
s § 15 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

O preruseni probihajici klinické zkousky se dozvite z doru¢eného usneseni vydaného Ustavem.
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2.7.1. Pokradovani prerusené klinické zkousky ze strany Ustavu nebo zadavatele

U prerusené zkousky, po pominuti dlivodu, které vedly k preruseni, je mozné podat formou hlaseni
zadost o pokracovani KZ zazadat o usneseni o povoleni pokra¢ovani KZ vydané Ustavem.
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ST PR 2 Nz Fractsex riitek - AUTOSERVS i 02
Wydand rozhodnut
L Hortaidni Frantsex Wralifek Regrstralnl 000
ekt ossta )
Podrobnosti o klinické zkous: —
Navigace - zména ndzw A Deta Tkontrolovat NAITI0E O pOCE
Podat
Podand $adosti n : Fa m i
A Nedzey rantfel Mrilitek - AUTOSERAS 2B6IH0ES
Ceznam pevolenyeh Kz Y " coinie 2 o
- - Opis fadosti
Vydand rozhodnuti N _
Kortakani Franidex Krailek . waliTi4gseman iz AN i
Hlddeni KZ osoba
Podrobnosti o &
zadavateli
Akca a Detsl | Rozhodmsi | Hesione
Zidost o zménu v " Ziost o pokralondnl v kincil shoulos
klinické zkoudce
e
Hiddeni zavaliné
" o . . A
ﬂ@uf-z'ylr-:;ﬂi'ow Zde se uvede odlvodnéni Zadosti o pokraovani KZ
(SAE) |
Ukonleni kinické
rhoulky P
SEInAM Pk phioh
Ehypbbjici phisotry:

!.'"\!.

+ Fiflon - spec e

I Nsheat peilohu I i Odiivodnéni Zddosti predloite také v dokumentu formou pfilohy I

2.8. Zastaveni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu (ex offo)

Ustav muze probihajici klinickou zkousku, jejiz provedeni povolil, zastavit v souladu s § 15 odst. 5
zakona o zdravotnickych prostredcich.

Rozhodnuti o zastaveni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu se zobrazi v dashboardu
v hlavnim okné modulu KZ, nebo Ize nalézt v seznamu ,Vydana rozhodnuti” v hlavnim okné nebo
v detailu konkrétni KZ.

Proti rozhodnuti o zastaveni povolené klinické zkousky ze strany Ustavu je mozné se odvolat
prostfednictvim RZPRO viz. bod ¢. 2. 4. 2. ,,0dvolani proti rozhodnuti Ustavu”,

V pripadé nabyti rozhodnuti o zastaveni klinické zkousky nabyde pravni moci, je rozhodnuti trvalé
a nelze jiz podat zadost o pokracovani KZ.

V ptipadé nejasnosti s postupem v modulu Klinické zkousky se prosim obratte na SUKL:

email: SZP_RZPRO dotazy@sukl.cz
tel. 272 185 704

ve

V ptipadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na UZIS:

tel: 222 269 999 - obecna linka UZIS
helpdesk.registry@uzis.cz

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

Sekce zdravotnickych prostiedki
2018




