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Jsem agentura nebo zadavatel klinické zkoušky?

Jste-li společnost, která na základě udělené plné moci
od zadavatele klinické zkoušky bude komunikovat se
SÚKL, pak jste Agentura

Jste-li zadavatel KZ prováděné u poskytovatele
zdravotních služeb usazeného na území České
republiky, musíte před zahájením klinické zkoušky
provést ohlášení osoby v RZPRO.
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Zřízení přístupu do RZPRO
www.rzpro.cz

V případě, že budete zadávat klinické zkoušky na základě plné moci přidělené dle § 26 písm. 6 zákona o ZP –
žádost o přístup do JTP/JSU pro Agenturu

*JPT/JSU – jednotná technologická platforma / jednotná správa uživatelů
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V případě zadavatele KZ – žádost o přístup do JTP/JSU* pro Oznamovatele

Ohlášení osoby / přístup RZPRO
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Zadavatel klinické zkoušky dle § 26  písm. 5 zákona č. 268/2014 Sb., zákon o 
zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních 
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o ZP“)

Podléhá povinnosti podat ohlášení osoby do RZPRO

Je-li společnost již registrovaná a chce působit jako zadavatel KZ, je 
třeba podat ohlášení činnosti „zadavatel klinické zkoušky“

Náležitosti ohlášení jsou definovány § 28 zákona o ZP

Registrace osoby vzniká vydáním potvrzení ohlašovací povinnosti. V 
RZPRO je každé osobě přiděleno registrační číslo.

Registrace platí po dobu 5 let.
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Ohlášení osoby

Provádí se prostřednictvím modulu osoby

Vygenerujete formulář ohlášení osoby
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Podání ohlášení osoby

Vyplněný formuláře podáte – stiskem tlačítka Podat
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Vydání potvrzení ohlašovací povinnosti

Ohlášení osoby posoudí odborný hodnotitel oddělení registrace
osob

V případě, že není splněn některý z požadavků uvedených v § 28
zákona o ZP nebo § 37 správního řádu, Ústav vyzve žadatele k
doplnění ohlášení.

Postup pro doplnění ohlášení v modulu osob je popsán v Manuálu č. 3 –
Doplnění ohlášení na výzvu k doplnění v modulu osob RZPRO dostupném na
www.sukl.cz

Registrace osoby vzniká vydáním potvrzení o splnění ohlašovací
povinnosti.
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Registrovaná činnost zadavatel klinické zkoušky

Máte k dispozici modul klinických zkoušek, prostřednictvím,
kterého se podávají povolení, přerušení a zastavení klinické
zkoušky v souladu s § 15 zákona o ZP
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Pokud chcete zplnomocnit Agenturu dle § 26 písm. 6 zákona o ZP:

Přidělíte plnou moc prostřednictvím modulu JSU
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Do pole organizace zvolit společnost, které udělujete plnou moc

Plnou moc potvrdíte tlačítkem „Zaznamenat plnou moc v listinné formě“

Plnou moc lze kdykoliv odebrat.

Zplnomocnit v RZPRO je možné pouze jednu agenturu!!!
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Přidání nového uživatele
Pokud chcete zřídit přístup do RZPRO pro další své pracovníky, 
tak postupujete podle Manuálu – Přidávání uživatelských 
účtů dostupném na www.sukl.cz

Přístup se zřizuje přes JSU ikona Nový uživatel
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Užitečné odkazy

Nejčastější otázky a odpovědi
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi-1

Aktuální legislativa 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/legislativa-zp

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

Kontakty 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/kontakty-5

Ohlášení osoby / užitečné odkazy
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Kontakty

SÚKL – metodická 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

Řešení žádostí na úrovni RZPRO

(žádosti a ohlášení dle ZZP)

Datová schránka ID: qwfai2m

Ohlášení osoby / kontakty

ÚZIS – technická podpora

222 269 999 – obecná linka KSRZIS

helpdesk.registry@uzis.cz

Řešení žádostí na úrovni JSU 

(jednotná správa uživatelů)
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Komunikace se SÚKL / ÚZIS

Spisová značka SÚKL 

Stav žádosti / ohlášení  

Print screen hlášek generovaných RZPRO

Registrační číslo

IČ 

Ohlášení osoby /  komunikace se SÚKL
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STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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