© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 27. 2. 2018



MODUL KLINICKE ZKOUSKY V RZPRO

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Ing. Jonas Sigl, inspektor oddéleni klinického hodnoceni ZP
jonas.sigl@sukl.cz

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Praha, 27.2.2018



/ ® : SU KL Modul Klinické zkousky v RZPRO

Obsah:

=, Modul Klinické zkousky

=, Podani zadosti o povoleni provedeni KZ
=, Moznosti vyhledavani a filtrovani

s, Sprava podanych zadosti

=, Sprava povolenych KZ

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.2.2018



SO J(L  Modul Kiinické zkousky v RZPRO/Hlavni menu 4

Modul Klinické zkousky

gi@

f} ! | e
Ge22763
5nmnas SRl
Ciselniky Jsu RZPRO a
-~
Vazeni uzivatele,

pro nahlaseni problému v testovaci verzi prosim pouzivejte vyhradné HelpDesk v ostrém prostredi, vyrazné tak urychlite reSeni Vami zadaného pozadavku. Zde
umisténa aplikace HD je sice funkéni, nicméné se také jedna pouze o testovaci verzi. V pfipadé, Ze nemate pfistup do ostrého prostredi, zaslete Vas pozadavek na
adresu helpdesk.registry@uzis.cz Dékujeme.

S pozdravem administratofi

Heipdesk: 222 269 999

Seznam tkold

c
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Hlavni menu modulu KZ

Navigace - zména nazvu A
- a— - - @ Népovéda treba (>
Klinické zkous Editované (nepodané)
- - Aktivni Zadosti Zadosti
Navigace -zménanazwu — -
o - Podané Zadosti
Editované (nepodané) Stav 7adosti
zadosti >
o i Seznam povolenych KZ
odané Zidosti - -
Seznam povolenjch K2 BT Vydana rozhodnuti
Vydana rozhodnuti Zpracovano Akce
Akce n Celkem A
NovikZ Nova KZ
Aktivni rozhodnuti
0 Aktuainé nejsou Zadné akfivni rozhodnuti.
’ ’ , ¢ .
= Seznamy pro vyhledavani: = Akce: % Dashboard:
. -y . . Aktivni Zadosti
Editované zadosti Nova KZ

vl ) Aktivni rozhodnuti
Podané zadosti

Seznam povolenych zadosti
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Podani zadosti o povoleni provedeni KZ

Navigace - zména nazvu A
- @uiviiaics Bl
Klinické zkousky Editované (nepodané)
— Ativn Zadost Zadosti
Navigace - zména nazvu a S—— .
e — Podané Zadosti
ntovar'u? (ne!:o ang) Stay Zadosti - =
Zdost s Seznam povolenych KZ
Podané Zadosti CRae =
Seznam povolenych KZ T !! o | . Vydana rozhodnuti
Vydana rozhodnuti Zpracovano Akce
Akce A Celkem —
Nova KZ Nova KZ
Aktivni rozhodnuti
0 Aktuainé nejsou Zadné aktivni rozhodnuti.
© Népovéda tieba hm
Podrobnosti Zadosti KZ « podané z4dosti « Kiinické zkousky
—— Administrativni informace
Navigace - zménanazwu
' Pb&'ané 2adosti
e Véc Zadost o povoleni KZ StavZadosti  Editace
Seznam povolenych KZ
Vydand rozhodnuti
Akce A Informace o wyrobei
UloZit
Smazat Nazev wrobce registrovaného v RZPRO @
Zkontrolovat
ontrolova @ e
Podat 0-9999 9999 J \ |
Natist adresu podie IC
¢ s v 7

% Po kliknuti na ,,Nova KZ“ se zobrazi formular pro podani zadosti o povoleni provedeni KZ
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o, SUKL

7 v s

Podani zadosti o povoleni provedeni KZ

%, Struktura formulare:

1. Informace o vyrobci— lze vyplnit rucné nebo nahrat udaje z registrace
vyrobce v RZPRO

2. Informace o zadavateli KZ a podateli KZ

3. Informace o klinické zkousSce

4. Informace o zkouseném ZP

5. Mista provadéné KZ v CR a pfisluiné etické komise
6. Povinné prilohy + dalsi nepovinné
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Podani zadosti o povoleni provedeni KZ

% Ve formulari je automaticky vyplnén udaj o zadavateli klinické zkousky na zakladé
provedeném ohlaseni ¢innosti osoby, vSechna ostatni pole jsou editovatelna

Informace o zdravotnickém prostedku

)

Povinna pole jsou ve formulari zluté
podbarvena

Je predmétem Kiinické zkousky systém zdravotnickych prosifedki 2 (CAno (@Ne

Kod generické skupiny zkouSeného zdravotnického prostedku 99999 pro GMDN J

Kod kategorie zkouSeného zdravotnickéno prostiedku | - ]

Nazev zkouseného zdravoinického prostredku | l

%, Vsechny udaje jsou zaddvany do
jednoho souvislého formulare, kromé
nasledujicich casti, kdy se otevre nové Y S R AR A
okno:

Nazev zkouseného zdravoinického prostredku | l

e Vpfipadé, Ze se jedna o systém ZP

* Vyplnéni pracovist, kde bude probihat KZ, véetné nahrani souhlasnych stanovisek
prislusnych EK — povinné pro moznost podani zadosti

* Nahrani povinnych + nepovinnych pfiloh

Pred otevienim nového okna k doplnéni vyse uvedenych bodd musi byt vzdy vyplnéna
predchozi povinna pole ve formulari
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Podani zadosti o povoleni provedeni KZ — systém ZP

= V pripadé, Ze je zkousen
systém zdravotnickych

Informace o zdravotnickém prostredku

prostfedkd je nutné zadat Je pfedmétem Kiinické zkousky systém zdravotnickych prostregk
informace o jednotlivych

zdravotnickych prostredcich ’ '
Popis jednofiiwch zdrayoinicke

pYOSTEKL Ve ZkouSeném systému

Q)

Kliknutim na tlacitko novy

Ve gz . S . aey IP Mira zdravoinino rizka ZP | Struény P Kod ZP
|Ize pfidavat jednotlivé Gdaje . AR | ST e
o kazdém ZP v systému
- Zdravotni prostfedek systému
Navigace A
v . . Zpét na detail Nézev zkouSeného zdravotnického prostfedku Mira zdravotnino rizika ZP
% Ve struéném popisu ZP by — i J |
mélo byt uvedeno, zda ma Uiodit
oznaceni CE St popss 2P s
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Povinné a nepovinné prilohy zadosti o povoleni provedeni KZ

= Povinné prilohy: = Nepovinné prilohy (vkladany pres pole
*  Priivodni dopis Dalsi):

*  Plan KZ + synopse v CJ * FEtiketa ZP

* Prirucka zkousejiciho * CRF (case report form)

« Informovany souhlas e Odborna literatura uvedena v Planu

* Doklad o sjednaném pojisténi Kz/Ptirucce zkousejiciho

e Navod e CV zkousejicich

184 s ° Pr hIIv nl’ h =
* Prohlaseni ohlaseni o shode

* Plnd moc/povéreni

Q

Prilohy lze vlozit ve formatech *.jpg, *.jpeg, *.pdf, *.odf, *.odf, *.rtf, *.doc, *.docx,
* xls, *xlsx

Q

Maximalni pocet vlozenych priloh je 10 u kazdého pole, maximalni velikost jedné
prilohy je az 50 MB (v zavislosti na typu prilohy — napf.: prohlaseni x navod)
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Podani zadosti o povoleni provedeni KZ

Wl od ed & o]e

Domis Osoba Zdeavotmické Khnbehié
Pouceni x

V souladu s § 38 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich © Népovéda teba -
a & predpisil, maji Gastnici fizeni a jejich zastupci pravo nahlizet do spisu. S pravem i
M‘M&M-W~ nahlizet do spisu Je spojeno pravo <init si vypisy a pravo na to, aby spravni organ
Administratni POFidil kopie spisu nebo jeho &asti. Pravo nahlédnout do spisu a dalsi prava s tim
Navigace - zména nizvu 5 spojena se uplatiiuji vi& tomu spravnimu organu, ktery se spisem aktudlné disponuje
- - (Statni Gstav pro kontrolu Iégiv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi CR).
Zpét na seznam 2adosti

Véc

Seznam povolenych KZ Veskeré udaje jsou zpracovany pro Ucely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).

Vydana rozhodnut! S témito Gdaji bude nakladano pouze zplsobem odpovidajicim pfislusnym ustanovenim

e x zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji aozméné nékterych

. 4 Informace 002t za3kond, ve znéni pozdéjsich predpisi. K osobnim ddajim budou mit pfistup pouze
Ulozit opravnéné afedni osoby vazané mliZenlivosti.

Nazev
Smazat Prohlasuji, Ze vsechny adaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, aplné

Zkontrolovat azakladaji se na pravdé. Jsem si védom/védoma, Ze poskytnuti
i nepravdivych adajd je posuzovano jako spravni delikt dle zdkona
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

Sestavy

Opis 2adosti
Cena za podéni a Informace 0 pok

15 500,00 K&

Vnmtaiinl SIS S m————

= Po vyplnéni vsech povinnych poli a pfiloh lze Zaddost o povoleni provedeni KZ podat

% Fakturacni udaje pro zaplaceni zakonem danych poplatkl se vygeneruji po
potvrzeni podani Zadosti uzivatelem

 Podanou Zadost nelze jiz editovat. Editace Zadosti po jejim podani je mozna pouze
pri doruceni Vyzvy k doplnéni zadosti vydané Ustavem.

%, Jiz jednou podané dokumenty v ramci pfiloh nelze v Zadosti smazat.
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Nejcastéjsi nedostatky v podané zadosti v ramci RZPRO

%, Chybna informace o zadavateli klinické zkousky z dlivodu Spatné provedené
registrace pri ohlasovani osoby

= Neuplné udaje u kontaktni osoby pro klinickou zkousku

%, Chybné vyplnéna informace zda se jedna o multicentrickou zkousku

%, Chybné vyplnéna mira zdravotniho rizika zkouseného zdravotnického prostredku
= Nazev zkouseného ZP neodpovida nazvu ZP v predlozené dokumentaci

 V RZPRO se pfri vypliovani tridy rizika ZP rozlisuje na:
|, Is (sterilni ZP s tfidou rizika 1), Im (ZP s méf¥ici funkci s tfidou rizika 1), Ism (ZP sterilni a
s méfici funkci s tridou rizika ) lla, 1lb, I, Al (aktivni implantabilni ZP)
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13
Moznosti vyhledavani a filtrovani
% Vyhledavat Ize ve 4 zakladnich seznamech:
 Editované Zadosti Ol

;v . Podané Zadosti « inické zkousky
e Podané zadosti

Whledavani
 Seznam povolenych KZ , , o ’ .
Zadavatel - nazev Zadavatel - stat Nazev kiinické zkouSky Cislo protokolu NazevZP
* Vydana rozhodnuti J ) J J
Nazev pfisiusného poskytovatele, kiery je Spisova znatka SUKL Datum podani Zadosti - od Datum podani Zadosti - do Datum rozhodnuti - od
NEI".l'igEIEE _ ZlTIénE néZ'v"U i povéfen provadénim Klinické zkousky J @I D] [:]
E d ftﬂ‘u"a T ‘I_E [ s _pﬂda ne) Datum rozhodnuti - do Zplnomocnéna agentura
Zadosti = |
| Podane zadosti ) # + Rozsifené vyhledavani
| Seznam povolenych KZ |
Vydana rozhodnuti Do T
Akce i -
Nova KZ \Wrobce Nazev Klinické zkousk Nézev zdravotnického Spisova znatka Véc Stav zadosti Datum podani Lhita Do Zplnomocnéna agentt
Detail Zachrarite Willino" | Navod Modul KZ dfgfdg SuKis16498/2017 Zadost o povoleni...  Podano 19.10. 2017 18.12. 2017 A
tail  CSAAirravel as Roéni zprava-zp... | gsdigh sukis1049/2017 ZadostozménuKZ  Zpracovano 12.10. 2017 11.11. 2017

—

je ve vSech seznamech obdobné
—

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

%, Stav spravniho fizeni lze zjistit na zakladé , Stavu zadosti“ v seznamu podanych zadosti

% Filtrovani |ze provést vybérem jednoho nebo vice parametrd a kliknutim na tlacitko ,Hledat” a
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Prehled jednotlivych stavi zadosti

Q)

QENQ

Q)

Q)

Q)

QENQ

Q)

EDITACE - je pfifazena spisova znacka — Zadost obsahovala vady, na zakladé, kterych Vas
Ustav vyzval k doplnéni Zadosti a jiz jste si otevreli detail Zadosti, Zadost ve stavu editace
mUZete doplnit/upravit

PODANO - 7adost nebo doplnéni 2adosti na vyzvu je podano na Ustav
ZPRACOVAVANO - referent Ustavu zadost/dopInéni zadosti na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - 74dost / doplnéni zadosti na vyzvu bylo posouzeno a vysledek pfedéan
k podpisu

PRIJATO — 74dost ma vedkeré ndleZitosti 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
Ihité 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 7adost jste vzali zpét. Ustav na zakladé toho vyda usneseni
o zastaveni fizeni. Po vydani usneseni se stav zadosti zméni na ,,zastaveno”.
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Sprava podanych zadosti

%, Navigace v hlavnim S

Podané Zadosti « inicks zkousky

menu modulu KZ Whetén

Zadavatel - nazev Zadavatel - stat Nazev kfinické zkousky Gislo protokolu Nazev ZP
Mavigace - zména nazvu A J - | | | |
e E d rtcwa n é [ ne p o 'I:l an é) | goévzgfve gf;louvsav:eng mmﬁ?ﬁ&?@w e SpisovA znatka SUKL Datum podani Zadosti - od Datum podéni Zadosti - do Datum rozhodnut - od
Zadosti | |
pﬂda né ia"d DSti » Datum rozhodnuti - do Zpinomocnéna agentura

Seznam povolenych KZ |

+ Rozsifené vyhledavani

Vydana rozhodnuti |

Akce
- Podané Zadosti
Mova KZ J =
\Wrobce Nazev klinické zkousk Nazev zdravotnického Spisova znatka Véc Stav Zadosti Datum podani Lhita Do Zpinomocnéna agentu
ail | | zachrate Wilino' | Navod Modulkz | digidg SUKs16498/2017  Zadosto povoleni...  Podano 19.10.2017 18.12.2017 B
Detail CSA Airtravel as. Rotni zprava - zp. gsdigb sukis1049/2017 Zadost 0 ZménuKZ  Zpracovano 12.10.2017 11.11. 2017

%, Jednotlivé Zadosti lze spravovat kliknutim na detail dané zadosti
= Moznosti spravy podanych Zadosti se odviji od spravniho fizeni
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Sprava podané zadosti

Podrobnosti Z&dosti KZ « pogané 2a00sti « Kiinické zkousky

. Administrativni informace
Nawgace - zména nazvu

Zpét na seznam 2adosti

- Ve Zadost 0 povoleni KZ StavZadosti  \Wzva k dopinéni
Seznam povolenych KZ
Vydana rozhodnuti
Akco Datumpodani 19,10, 2017 n&sm : Sukds 1649812017
ka SUKL
Vzit 23dost 2pét
Podat odvolani
Informace 0 oznamovateli
Vzdani se odvolani
Doplnit 24dost Nizev Frantiiex Kraicek - AUTOSERVIS K 28699025
y
Opis Zadosti Kontakini Frantiek Kralitex Registratni 000182
Predpis poplatiu osoba tislo

% Vzit z7ddost zpét — Ustav na zakladé zpétvzeti zadosti zastavi spravni Fizeni a podanou 7adosti
se jiz nezabyva

% Podat odvolani — Podatel 74dosti se odvola proti vydanému rozhodnuti Ustavu. Podané
odvolani musi byt v souladu se spravnim radem.

%, Vzdani se odvolani — Podatel se vzda prava na odvolani, ¢imz nabyde rozhodnuti pravni moci

= Doplnit Zadost — umoznuje doplnit/editovat Zddost na zakladé ,Vyzvy k doplnéni“ vydané

Ustavem

V RZPRO nelze zadat o prodlouzeni lhiity dané vyzvou k doplnéni, Zadost o prodlouZzeni lhity je nutné podat
pres DS, postou, emailem podepsanym zaruc¢enym elektronickym podpisem nebo osobné na podatelné Ustavu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.2.2018
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Sprava povolenych zadosti

Klinické zkousky

Navigace - zména nazvu a
'Edito‘v;né (nepodané)
Zadosti
Podané Zadosti

I Seznam povolenych KZ I

Vy rozhodnuti
Akce A
3 KZ

Aktivni Zadosti

Stav Zadosti

Editace

Predano odvolacimu organu
Zpracovano

Celkem

Aktivni rozhodnuti

Pocet

- K

R R

© Napovéda treba

B 55

| 0 Aktualné nejsou Zadné aktivni rozhodnuti

Podrobnosti o klinické zkouSce « seznam povolenich KZ « Klinicke zkouiky

Navigace - zména nazvu "
" Podané zadosti
Seznam povolenych KZ

Vydana rozhodnuti
HldZeni KZ

Podrobnosti o
zadavateli

Akce "

Zadost 0 zménu v
klinické zkoufce
Informace o zahajeni
klinické zkoudky
Hlaseni zavaingé
nepiiznivé udilosti
(SAE)
Ukonéeni klinické
zkousky

Detall |~ Administrativni informace = Histore | HidSeni = Rozhodnuti

Fadosti

Osoby  Zavaina nepiizniva udalost

Informace o kinické zkousce

Nazev Kiinické zkousky

Cislo planwprotokolu

Hiavni OEel

& Népovéda tfeba

o 55

Planovany zatatek klinické zkouSky D

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Ukony u povolenych Kz

~

~

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Zadost o zménu v klinické zkousce — |ze podat i pfed zahajenim Kz

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

Rocni zprava — tlacitko pro jeji podani se zobrazi az po odeslani hlaseni Informace o zahajeni
klinické zkousky

Hlaseni zavazné nepriznivé udalosti (SAE) — slouzi k nahlaseni SAE, prehled nahlasenych SAE
pres RZPRO lze najit pod zalozkou ,Zavazina nepfizniva udalost”

Preruseni klinické zkousky — tlacitko pro oznameni preruseni KZ se zobrazi az po odeslani
hlaseni Informace o zahadjeni klinické zkousky

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

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

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.2.2018
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Zadost o zménu podminek Kz

)

)

)

)

)

Pfi zméné udaji zadavatele KZ je nutné podat ohlaseni zmény udajui registrované osoby,
navod naleznete na http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-zdravotnickych-
prostredku

Minoritni zmény, které nepodléhaji schvaleni Ustavu (nap¥. prodlouzeni doby pOJIStenI)
nelze pies RZPRO podat — Ustavu se podavaji pfes DS, emailem podepsanym zaru¢enym
elektronickym podpisem, postou nebo podatelnu

Zadosti o zménu v klinické zkousce otevie vyplnény formulat, ktery byl vyplnén pfi
schvaleni provedeni KZ a je v ném umoznéna editace vSech udaiju, které byly vyplnény
pri zadosti o povoleni provedeni KZ

Pri ulozeni zadosti pfi otevreni z editovanych zadosti se nova zadost nevytvori x pfi
kazdém kliknuti na zadost a ukladani pri jeho pouziti se vytvori nova zadost o zménu KZ
—vznik mnoha editovanych zadosti

Zadost o zménu podminek KZ je zpoplatnéna ¢astkou 1500 K&, pfedpis poplatkd se
vygeneruje po podani zadosti o zmény podminek KZ
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' f Modul Klinické zkousky v RZPRO/Spra lenych Zadosti
® yv prava povolenych Zadosti
) SUKL

Podani hlaseni

Nové hlaseni « Podrobnost o kinické zkousce « Seznam povolenych KZ « Kinické zkousky

— Informace o klinicke zkousce
Navigace - zménandzvu 4

‘Podrobnosti o Kiinické , ia tieba b 55
Podrobnosti o klinické zkous zkousce Nazew kinicke Zkouky kkk
- Hiaseni KZ
Navigace -zménandzwu 4 18 Akce z Stav Povolena ]
" Podané Z3dost In Uiosit
Seznam povolenych KZ Zadavatel Franti$ek Kralicek - AUTOSERVIS ]
Vydand rozhodnuti N
| HigSeni KZ 1| Nazey ZP XXX J
Podrobnosti o ¢
zadavateli
Akce A Informace o hiaSeni
~ H
Zadost 0 zménu v . :
Klinické zkouce Typ hiaseni Informace o zahéjeni Klinické zkousky J

Informace o zahdjeni
Klinické zkousky Stav hiaSeni Editace ]
Hldseni zavainé

nepfiznivé udalosti

(SAE) ! Datum zafazeni pivniho subjektu do Kinické zkousky ml

Ukonéeni klinické P
zkousky
Piilohy
Pridat prilohu
%, VSechna hlaseni lze prubézné editovat a zmény ukladat, dokud neni odeslano

%, Editovana hlaseni lze nalézt v seznamu hlaseni, ktery je dostupny pouze pfi

otevreni detailu povolené zadosti
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