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Seznamy pro vyhledávání:

Editované žádosti

Podané žádosti

Seznam povolených žádostí 

Dashboard:
Aktivní žádosti
Aktivní rozhodnutí

Akce:

Nová KZ

Hlavní menu modulu KZ



Podání žádosti o povolení provedení KZ
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Po kliknutí na „Nová KZ“ se zobrazí formulář pro podání žádosti o povolení provedení KZ



Struktura formuláře:

1. Informace o výrobci – lze vyplnit ručně nebo nahrát údaje z registrace 
výrobce v RZPRO

2. Informace o zadavateli KZ a podateli KZ

3. Informace o klinické zkoušce

4. Informace o zkoušeném ZP

5. Místa prováděné KZ v ČR a příslušné etické komise

6. Povinné přílohy + další nepovinné 
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Podání žádosti o povolení provedení KZ



Povinná pole jsou ve formuláři žlutě 
podbarvena
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Podání žádosti o povolení provedení KZ

Ve formuláři je automaticky vyplněn údaj o zadavateli klinické zkoušky na základě 
provedeném ohlášení činnosti osoby, všechna ostatní pole jsou editovatelná 

Všechny údaje jsou zadávány do 
jednoho souvislého formuláře, kromě 
následujících částí, kdy se otevře nové 
okno:

• V případě, že se jedná o systém ZP 
• Vyplnění pracovišť, kde bude probíhat KZ, včetně nahrání souhlasných stanovisek 

příslušných EK – povinné pro možnost podání žádosti
• Nahrání povinných + nepovinných příloh
Před otevřením nového okna k doplnění výše uvedených bodů musí být vždy vyplněna 
předchozí povinná pole ve formuláři
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Podání žádosti o povolení provedení KZ – systém ZP

V případě, že je zkoušen 
systém zdravotnických 
prostředků je nutné zadat 
informace o jednotlivých 
zdravotnických prostředcích

Kliknutím na tlačítko nový 
lze přidávat jednotlivě údaje 
o každém ZP v systému

Ve stručném popisu ZP by 
mělo být uvedeno, zda má 
označení CE



Povinné přílohy:

• Průvodní dopis

• Plán KZ + synopse v ČJ

• Příručka zkoušejícího

• Informovaný souhlas

• Doklad o sjednaném pojištění

• Návod

• Prohlášení

• Plná moc/pověření 
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Povinné a nepovinné přílohy žádosti o povolení provedení KZ

Přílohy lze vložit ve formátech *.jpg, *.jpeg, *.pdf, *.odf, *.odf, *.rtf, *.doc, *.docx, 
*.xls, *xlsx

Maximální počet vložených příloh je 10 u každého pole, maximální velikost jedné 
přílohy je až 50 MB (v závislosti na typu přílohy – např.: prohlášení x návod)

Nepovinné přílohy (vkládány přes pole 
Další):

• Etiketa ZP

• CRF (case report form)

• Odborná literatura uvedená v Plánu 
KZ/Příručce zkoušejícího

• CV zkoušejících

• Prohlášení o shodě



Po vyplnění všech povinných polí a příloh lze žádost o povolení provedení KZ podat
Fakturační údaje pro zaplacení zákonem daných poplatků se vygenerují po 
potvrzení podání žádosti uživatelem
Podanou žádost nelze již editovat. Editace žádosti po jejím podání je možná pouze 
při doručení Výzvy k doplnění žádosti vydané Ústavem.
Již jednou podané dokumenty v rámci příloh nelze v žádosti smazat. 
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Podání žádosti o povolení provedení KZ



Chybná informace o zadavateli klinické zkoušky z důvodu špatně provedené 
registrace při ohlašování osoby 

Neúplné údaje u kontaktní osoby pro klinickou zkoušku

Chybně vyplněná informace zda se jedná o multicentrickou zkoušku

Chybně vyplněná míra zdravotního rizika zkoušeného zdravotnického prostředku 

Název zkoušeného ZP neodpovídá názvu ZP v předložené dokumentaci

• V RZPRO se při vyplňování třídy rizika ZP rozlišuje na:

I, Is (sterilní ZP s třídou rizika I), Im (ZP s měřící funkcí s třídou rizika I), Ism (ZP sterilní a 
s měřící funkcí s třídou rizika I) IIa, IIb, III, AI (aktivní implantabilní ZP)
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Nejčastější nedostatky v podané žádosti v rámci RZPRO



Vyhledávat lze ve 4 základních seznamech:
• Editované žádosti
• Podané žádosti
• Seznam povolených KZ
• Vydaná rozhodnutí

Filtrování lze provést výběrem jednoho nebo více parametrů a kliknutím na tlačítko „Hledat“ a 
je ve všech seznamech obdobné
Stav správního řízení lze zjistit na základě „Stavu žádosti“ v seznamu podaných žádostí
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Možnosti vyhledávání a filtrování



EDITACE – je přiřazena spisová značka – žádost obsahovala vady, na základě, kterých Vás 
Ústav vyzval k doplnění žádosti a již jste si otevřeli detail žádosti, žádost ve stavu editace 
můžete doplnit/upravit

PODÁNO – žádost nebo doplnění žádosti na výzvu je podáno na Ústav

ZPRACOVÁVÁNO – referent Ústavu žádost/doplnění žádosti na výzvu posuzuje

ZPRACOVÁNO – žádost / doplnění žádosti na výzvu bylo posouzeno a výsledek předán 
k podpisu

PŘIJATO – žádost má veškeré náležitosti dle zákona a Ústav vydal rozhodnutí o povolení 
provedení KZ

VÝZVA K DOPLNĚNÍ – obdrželi jste výzvu k doplnění žádosti, na výzvu je nutné reagovat ve 
lhůtě stanovené usnesením, které je součástí výzvy k doplnění

ZASTAVENO – Ústav vydal usnesení o zastavení správního řízení ve věci Vaší žádosti

ZAMÍTNUTO – Ústav vydal rozhodnutí o zamítnutí podané žádosti 

ŽÁDOST BYLA VZATA ZPĚT – svoji žádost jste vzali zpět. Ústav na základě toho vydá usnesení 
o zastavení řízení. Po vydání usnesení se stav žádosti změní na „zastaveno“.
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Přehled jednotlivých stavů žádosti



Jednotlivé žádosti lze spravovat kliknutím na detail dané žádosti

Možnosti správy podaných žádostí se odvíjí od správního řízení
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Navigace v hlavním 
menu modulu KZ

Správa podaných žádostí



Vzít žádost zpět – Ústav na základě zpětvzetí žádosti zastaví správní řízení a podanou žádostí 
se již nezabývá
Podat odvolání – Podatel žádosti se odvolá proti vydanému rozhodnutí Ústavu. Podané 
odvolání musí být v souladu se správním řádem.
Vzdání se odvolání – Podatel se vzdá práva na odvolání, čímž nabyde rozhodnutí právní moci 
Doplnit žádost – umožňuje doplnit/editovat žádost na základě „Výzvy k doplnění“ vydané 
Ústavem

V RZPRO nelze žádat o prodloužení lhůty dané výzvou k doplnění, žádost o prodloužení lhůty je nutné podat 
přes DS, poštou, emailem podepsaným zaručeným elektronickým podpisem nebo osobně na podatelně Ústavu 
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Správa podané žádosti
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Správa povolených žádostí



Žádost o změnu v klinické zkoušce – lze podat i před zahájením KZ

Informace o zahájení klinické zkoušky – po podání hlášení o zahájení KZ, nelze tuto akci již 
použít ani editovat původní hlášení

Roční zpráva – tlačítko pro její podání se zobrazí až po odeslání hlášení Informace o zahájení 
klinické zkoušky

Hlášení závažné nepříznivé události (SAE) – slouží k nahlášení SAE, přehled nahlášených SAE 
přes RZPRO lze najít pod záložkou „Závažná nepříznivá událost“

Přerušení klinické zkoušky – tlačítko pro oznámení přerušení KZ se zobrazí až po odeslání 
hlášení Informace o zahájení klinické zkoušky

Ukončení klinické zkoušky – po odeslání hlášení o ukončení klinické zkoušky lze již pouze 
nahlásit SAE a podat závěrečnou zprávu

Závěrečná zpráva – tlačítko pro odeslání závěrečné zprávy se zobrazí až po odeslání hlášení o 
ukončení klinické zkoušky
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Úkony u povolených KZ



Při změně údajů zadavatele KZ je nutné podat ohlášení změny údajů registrované osoby, 
návod naleznete na http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-zdravotnickych-
prostredku

Minoritní změny, které nepodléhají schválení Ústavu (např. prodloužení doby pojištění) 
nelze přes RZPRO podat – Ústavu se podávají přes DS, emailem podepsaným zaručeným 
elektronickým podpisem, poštou nebo podatelnu

Žádosti o změnu v klinické zkoušce otevře vyplněný formulář, který byl vyplněn při 
schválení provedení KZ a je v něm umožněna editace všech údajů, které byly vyplněny 
při žádosti o povolení provedení KZ

Při uložení žádosti při otevření z editovaných žádostí se nová žádost nevytvoří x při 
každém kliknutí na žádost a ukládání při jeho použití se vytvoří nová žádost o změnu KZ 
– vznik mnoha editovaných žádostí

Žádost o změnu podmínek KZ je zpoplatněna částkou 1500 Kč, předpis poplatků se 
vygeneruje po podání žádosti o změny podmínek KZ
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Žádost o změnu podmínek KZ

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


Všechna hlášení lze průběžně editovat a změny ukládat, dokud není odesláno
Editovaná hlášení lze nalézt v seznamu hlášení, který je dostupný pouze při 
otevření detailu povolené žádosti
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Podání hlášení
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