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[ 4 7 Ohl4eni osoby/ agent davatel KZ
® y/ agentura vs. zadavate
) SUKL

Jsem agentura nebo zadavatel klinické zkousky?

s, Jste-li spolecCnost, ktera na zakladé udélené plné moci
od zadavatele klinické zkousky bude komunikovat se
SUKL, pak jste Agentura

*, Jste-li zadavatel KZ provadéné u poskytovatele
zdravotnich sluzeb usazeného na Uzemi Ceské
republiky, musite pred zahajenim klinické zkousky
provést ohlaseni osoby v RZPRO.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.2.2018



0 ® SL’J KL Ohlaseni osoby / pFistup RZPRO

Zrizeni pristupu do RZPRO

WWW.rzpro.cz

V ptripadé, Ze budete zadavat klinické zkousky na zakladé plné moci pridélené dle § 26 pism. 6 zakona o ZP -
zadost o pfistup do JTP/JSU pro Agenturu

- - —-. | SP
Registr Zdravotnickych Prostredkd
Drne 1.5. 2015 byl spusSté y Registr y tfedki) (dale jer RzPRO')ae§7SIakorac 268/2014 Sb., 0 zdravoinickych prostiedcich a 0 zméné zakona . 63412004 Sb., uspram;chpopm»cn mmlmzdepwhpredpsu(ﬂale)a\zakmol?) RZPRO e jednotnym systémem pro.
i zdravotnic} npmstredmvmnoeske datao h zachazejici se A vydanjch ymi osobami se sidlem v

¥omplexni sprévy Gat v obias ickyc repubity. Ci
Co3E FaRbkE ok prihodzch 2 o bezpetnosinich ngpravmch upamcn s Kinickjch Zkouskach.

Podavani ohlaSeni a zadosti plm"ldl ictvim RZPRO
Tato E4st RZPRO je urcena pouze pro osow zacnaze;nu se zdravolnickjm prosifedky, Kieré fsou g z3kona o ZP poviny spini svou ohiaSovaci a notfikatni povwmst Pro préci v této oblasti RZPRO je nejpive tieba ziskat pristup do prostiedi jednotné technologickeé piatfomy (JTP). JTP piinaSi sjednoceni

riznych systémi a registr vyuzivani a zaroved /sokou bezpeEnast vioZenych dat. Pro prvotni piistup do JTP je tieba vypinit tzv. Extemi Zadost. Schvalenim této Zadost ziska zde uvedena
Kkontakini osoba pfistup do RZPROvocpovmqlcl roli zamvenooazn pﬁstupuome.Jeﬂmsmva\mvatem {suy v rolu ,zaoatei JsUslouil pro spravu mstuwﬁecn uZivateid JTP. UZivatel s roli , Zadatel" je pak zodpovedny za spravu uZivatelskych Gt svého subjektu, jefich zakiadani, editaci i
ruSeni. Spraveem JTP/JSU je UZIS. Dotazy tykajici se pristupt JTPIJSU sméfujte na tel. +420 222 269 999.
Technické predpokiady
Pro spravné zobrazeni a funknost JTPAISU a RZPRO je nutno mit:
- Povolen JavaScript
- Povoleny Cookies

« Povolena vyskakovaci okna pro tento web
« Stranky podporuji prohlizece Intemet Explorer verze 8 - 10 a Firefox verze 4 - 17

Samotnou zadost o pristup do JTP/JSU podate zde:

* osoba, ktera podieha ohlaSovaci povinnosti die § 26 odst. 1-5 zakona 0 ZP a § 31a § 33 zakona 0 ZP
** zastupce na zaklaoé piné moci ud&lované podie § 26 odst 6 zakona o ZP

pridéleni prihlasovacich idaji, je mozné vstoupit do RZPRO.
Do RZPRO se phihiasite 2de

*JPT/JSU — jednotna technologicka platforma / jednotna sprava uzivatel(
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http://www.rzpro.cz/

SL’J KL Ohlaseni osoby / pfistup RZPRO

V pripadé zadavatele KZ — Zadost o pristup do JTP/JSU* pro Oznamovatele

Sehovat

| P9
Registr Zdravotnickych Prostfedki

Dne 1. 5. 2015 byl spustén novy Registr zdravotnickych prostredkil (dale jen ,RZPRO") dle § 78 zakona &. 268/2014 Sb o zdravotnlckycn prostreduch ao zmene zakona . 634/2004 Sb., o spravmch poplalucn ve znéni pozdejsuch predpist (dale jen ,zakon 0 ZP*). RZPRO je jednotnym systémem pro

komp!exm spravu dat v oblasti zdravotmckycn prostredku v ramci Ceské republiky. Cllem RZPRO je ymi p p Y osobami se sidiem v
Ceské republice, 0 nezadoucich prihodach a o bezpegnostnich napravnych opatrenich a i o y

i a zadosti prostrednictvim RZPRO
Tato East RZPRO je uréena pouze pro osoby zachazejici se zd(avotnlckym prostiedky, které jsou die zakona o ZP povinny spinit svou ohlaSovaci a notifikatni povinnost. Pro praci v této oblasti RZPRO je nejprve tfeba ziskat pfistup do prostiedi jednotné technologické platformy (JTP). JTP pfinaSi sjednoceni
riznych systemu a registrd vy Vv resortu Jjejich, ani a zaroven zajistuje vysokou bezpecnost vlozenycn dat. Pro prvotni pristup do JTP je treba vypinit tzv. Externi Zadost. Schvalenim této Zadosti ziska zde uvedena
kontaktni osoba pristup do RZPRO V odpovidajici roli a zaroven obdrZi pristup do apnkace Jednotna sprava uzwatelu (JSU)* v roli _Zadatel‘ JSU slouZi pro spravu pristupd viech uZivateld JTP. UZivatel s roli ,.Zadatel" je pak zodp Y za Spravu uZit ych GEth svého subjektu, jejich zakladani, editaci i
ruSeni. Spraveem JTP/JSU je UZIS. Dotazy tykajici se pristupu do JTP/JSU sméfujte na UZIS pi im emailu help g is.cz nebo icky, tel. +420 222 269 999.

Technické predpoklady

Pro spravné zobrazeni a funkénost JTPAJSU a RZPRO je nutno mit:
Povolen JavaScript
Povoleny Cookies

+ Povolena vyskakovaci okna pro tento web
- Stranky podporuiji prohlizece Intemet Explorer verze 8 - 10 a Firefox verze 4 - 17

Samotnou zadost o pristul
dost o pristup do JTP/JSU pro Oznamovatele*

Zadost o pistup do JTPIJSU pro Agentury™

* osoba, ktera podiéha ohlaSovaci povinnosti dle § 26 odst. 1-5 zakona o ZP a § 31 a § 33 zakona o ZP
** zastupce na zakladé piné moci udélované podie § 26 odst. 6 zakona o ZP

do JTP/JSU podate zde:

Po pridéleni prihlasovacich tdajl, je mozné vstoupit do RZPRO.
Do RZPRO se prihlasite zde
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‘ ® | SU KL Ohlaseni osoby / ¢innost zadavatel KZ

Zadavatel klinické zkousky dle § 26 pism. 5 zakona ¢. 268/2014 Sb., zakon o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,zakon o ZP“)

=, Podléha povinnosti podat ohlaseni osoby do RZPRO

%, Je-li spolec€nost jiz registrovana a chce pUsobit jako zadavatel KZ, je
tfeba podat ohlaseni Cinnosti ,,zadavatel klinické zkousky“

%, Nalezitosti ohlaseni jsou definovany § 28 zakona o ZP

=, Registrace osoby vznika vydanim potvrzeni ohlaSovaci povinnosti. V
RZPRO je kazdé osobé prideleno registracni Cislo.

%, Registrace plati po dobu 5 let.
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‘ ® | SU KL Ohlaseni osoby / ¢innost zadavatel KZ

Ohlaseni osoby

» Provadi se prostrednictvim modulu osoby

I B 0 nezpracovanych Gloh | 2

=~ Vygenerujete formular ohlaseni osoby

wl

Domi Osoba
Postup jak vyplnit ohlaseni osoby je
Osoby popsan v Manualu ¢. 1 — Prvni
Navigace al ] prfihlaseni do RZPRO a podani
e e | ohlaseni osoby nebo ¢innosti

Podana ohlaseni ‘

Vydana rozhodnuti ‘

Akce A

& ohiszeniosoby___ >
Import v

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.2.2018



‘ ® | SU KL Ohlaseni osoby / ¢innost zadavatel KZ

Podani ohlaseni osoby

Vyplnény formulare podate — stiskem tlacitka Podat

aSeni osoby Stav ohlaSeni Editace

Sidiov R 1|

.00 k& & 0 - 9999 9999 Naist adresu podie IC
Nazev J
Web http(s)://www.example.com J

Adresa sidla

A7 AnnbA canhtita
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‘ ® | SU KL Ohlaseni osoby / ¢innost zadavatel KZ

Vydani potvrzeni ohlasovaci povinnosti

%, Ohlaseni osoby posoudi odborny hodnotitel oddéleni registrace
osob

% V pfipadé, Ze neni splnén néktery z poZadavkd uvedenych v § 28
zakona o ZP nebo § 37 spravniho radu, Ustav vyzve zadatele k
doplnéni ohlaseni.

Postup pro doplnéni ohlaseni v modulu osob je popsan v Manualu ¢. 3 -
Doplnéni ohlaseni na vyzvu k doplnéni v modulu osob RZPRO dostupném na
www.sukl.cz

Q

Registrace osoby vznika vydanim potvrzeni o splnéni ohlasovaci
povinnosti.
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l . SU KL Ohlaseni osoby / ¢innost zadavatel KZ

Registrovana cinnost zadavatel klinické zkousky

Mate k dispozici modul klinickych zkousek, prostrednictvim,
kterého se podavaji povoleni, preruseni a zastaveni klinické
zkousky v souladu s § 15 zakona o ZP

atel | IEE— §3

© Napovéda tieba e 55
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' ® ; SL’J KL Ohlaseni osoby / udéleni plné moci v RZPRO

Pokud chcete zplnomocnit Agenturu dle § 26 pism. 6 zakona o ZP:

Pridélite plnou moc prostrednictvim modulu JSU

Plna moc /
Power of
attorney
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[ 4 7 Ohlageni osoby / ud&leni plné moci v RZPRO
® y / udéleni plné moci v
) SUKL

Do pole organizace zvolit spolecnost, které udélujete plnou moc

; @ Napovéda
Plna moc

Vybér organizace

Im

Aplikace Role Organizace
RZPRO Agentura Agentura Jonas - ]

Zaznamenat plnou maoc v listinné formé

Uzivatelé

PInou moc potvrdite tlacitkem ,Zaznamenat plnou moc v listinné formeé“

PInou moc lze kdykoliv odebrat.

Zplnomocnit v RZPRO je mozné pouze jednu agenturu!!!
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¢ ® : SL’J KL Ohlaseni osoby / novy uZivatel

Pridani nového uzivatele

%, Pokud chcete zfidit pristup do RZPRO pro dalsi své pracovniky,
tak postupujete podle Manualu — Pridavani uzivatelskych
uctt dostupném na www.sukl.cz

s Pristup se zrizuje pres JSU ikona Novy uzivatel

— . N
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o | SU QL Oh'sseni osoby / uiitetné odkazy

Uzitecné odkazy

, NejCastéjsi otazky a odpovedi
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi-1
%, Aktualni legislativa
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/legislativa-zp

=, RZPRO manualy

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-zdravotnickych-prostredku

=, Kontakty

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/kontakty-5
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{ ® : SU KL Ohlaseni osoby / kontakty

Kontakty

% SUKL — metodicka podpora

272 185 333 — obecné dotazy
272 185 704 — odborné dotazy modul KZ
272 185 303 — odborné dotazy modul OSOBA

SZP RZPRO dotazy@sukl.cz

Redeni 7adosti na Urovni RZPRO u

(zadosti a ohlaseni dle ZZP) RZPRO

Datova schranka ID: qwfai2m
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%, UZIS — technicka podpora

222 269 999 - obecna linka KSRZIS

helpdesk.registry@uzis.cz

Redeni 7adosti na urovni JSU

(jednotnad sprava uzivatel()

JSuU

27.2.2018
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‘ ® | SU KL Ohlaseni osoby / komunikace se SUKL

Komunikace se SUKL / UZIS

% Spisova znatka SUKL "= sweseooeor

%, Stav zadosti / ohlaseni

Stav Zadosti Podano

% Print screen hlasek generovanych RZPRO

7 v/

%, Registracni Cislo

“ IC
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