Zpusob a nalezitosti
Zadosti, resp. oznameni
o provadéni  studie  funkcni
zpUsobilosti (dale také jen ,SFZ“)

pres RZPRO

podani

Zadost nebo Ozndmeni se poddvd pres systém RZPRO.
Upozoriiujeme, ze pred podanim zadosti/oznameni musi byt
zadavatel, resp. sponzor ovéfen a musi mit pfistupové udaje
do systému RZPRO. Informace k ziskani pristupovych udaj
do RZPRO ziskate zde:

https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-odboru-
registrace-notifikace-registr-zdravotnickych-
prostredku/otazky-odpovedi#fag-Co-mus%C3%ADm-
ud%C4%9Blat-pro-z%C3%ADsk%C3%A1n%C3%AD-
p%C5%99%C3%ADstupu-do-RZPRO?  Pokud je
podavana podatelem (zmocnéncem zadavatele, typicky CRO),
je tfeba aby byla poddna z pres RZPRO z uctu podatele.
Doporucujeme prostudovat informace o zastoupeni
zadavatele v RZPRO zde:

zadost

https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-odboru-
registrace-notifikace-registr-zdravotnickych-
prostredku/otazky-odpovedif#ffag-Jak-postupovat,-chci-li-
b%C3%BDt-p%C5%99i-komunikaci-se-S%C3%9AKL-zastoupen-

jinou-osobou.

Praktickd poznamka: po pfistupu do RZPRO - zvolte ikonu
pro SFZ (ikona obsahuje obrazek kartotéky) a vyberte druh
studie funk¢ni zpUsobilosti. Nezaménujte prosim ikonu pro SFZ
s ikonou pro klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd!
Ikona pro SFZ v RZPRO je ta na obrazku nize, kterd je oznacena
modre.

G o Gl LY G S

Vsechny dokumenty podavejte ve formatu PDF tak, aby v nich
bylo mozné textové vyhledavani.

Seznam dokumentl pro podani
Zadosti/Oznameni o provadéni
studie funkéni zptisobilosti

Poznamky

Privodni dopis podatele

Ustav doporuduje, aby podatel mél datovou schranku vice
informaci lIze nalézt zde: Data Mailbox Set-up for Foreign
Entities, State Institute for Drug Control (sukl.eu).
V ptipadé, Ze podatel datovou schranku mit nebude, bude
s nim komunikovano prostfednictvim postovnich sluzeb,
coz znacné komplikuje komunikaci a prodluzuje dobu
zpracovani zadosti. Do prlvodniho dopisu uvedte co
nejpodrobné;jsi kontaktni Udaje podatele.
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PInd moc pro zastupce
zadavatele, véetné povéreni pro
jednajiciho zaméstnance (mozno
pridat vice souboru) -
zmochnitel/zmocnénec/ze dne

Bez dolozZeni spravnych plnych moci (v souladu se pravnim
fadem CR) se fizeni nerozb&hne. Prosim vénujte pozornost
informacim o plnych mocich. Pfipominame, Ze plnd moc
v pfipadé doprovodné diagnostiky musi pokryvat provadéni
studie funkéni zpUsobilosti. Velmi doporucujeme fidit se
obecnymi pokyny pro vypracovani plnych moci zde:
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-
se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-
podavani-klinickych#fag-PLN%C3%81-MOC---obecn%C3%A9-
informace

DalezZité! PIna moc musi byt formulovana tak, aby bylo zfejmé,
Zze predmétem pIné moci je provadéni SFZ v souladu
s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice Rady 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale také jen ,,IVDR”) (déle
také jen ,IVDR").

Vyplnény formulaf (v RZPRO)

Formular obsahuje povinné Udaje a pfilohy. Do formulafe je
mimo jiné nutno vyplnit zadavatele, resp. sponzora studie
funkéni zplsobilosti dale také jen SFZ (zadavatel je vidy jeden,
pokud si zadavatel déli zodpovédnosti s dalSimi spole¢nostmi
je to jeho véci, nese za né plnou zodpovédnost). V pfipadé
mimoevropskych zadavatelll je tfeba doloZit evropského
zastupce. Zadavatel musi byt ovéfen a musi mit pfistupové
Udaje do systému RZPRO, bez pfistupovych udaji do RZPRO
nelze zadost podat.

Plan/protokol  Studie  funkéni
zpUsobilosti je tfeba  uvést
¢islo/verzi/datum vzniku.

Plan SFZ musi byt pripraven dle pozadavk( prilohy Xl IVDR,
ktera stanovuje minimdlni obsah dokumentu a jeho strukturu.
Musi mit cislované stranky vcéetné pfriloh, musi obsahovat
podrobny obsah dokumentu s uvedenymi C(Cisly stranek
a standardni ndlezitosti fizeného dokumentu. Nékteré prilohy
planu SFZ Ize zcela vyjimecné podat jako samostatny soubor,
v Zzadném pfipadé ale neni mozné predlozit Plan SFZ jako slozku
nékolika volné souvisejicich dokumentd. Ustav upozoriiuje, Ze
v pripadé doprovodné diagnostiky nebude misto planu SFZ
akceptovan plan klinického hodnoceni [écCiva,
i kdyZz mGze obsahovat nékteré Udaje poZadované v pfiloze Xl
IVDR. Plan pro klinické hodnoceni Ié¢iva strukturou
neodpovidd pozadavkim pfilohy XIll VDR, je pfipravovan
podle jinych pozadavklli a pro jiné ucely nez plan SFZ.
Plan/protokol SFZ tak musi mit jiné identifika¢ni Cislo, neZ je
¢islo planu klinického hodnoceni Ié¢iva. Upozornéni: je nutné
predlozit verzi pldnu SFZ schvalenou etickou komisi.
Sponzor/zadavatel uvedeny v dokumentu musi byt identicky se
zadavatelem/sponzorem uvedenym v zadosti/ozndmeni a tyto
udaje musi odpovidat Udajlim v predloZenych plnych mocich.

Synopse Planu/Protokolu éeském
jazyce

MuUZe byt soucasti planu, existuje-li dokument v ¢eském jazyce
(pro Ucely podani etické komisi) mél by byt predloZen
i v Ceském jazyce.
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Ptirucka zkousejiciho (je mozné
pridat vice soubort) —
¢islo/verze/datum

Ptirucka zkousejiciho musi strukturou odpovidat poZzadavkdm
prilohy XIV IVDR. Musi mit cislované stranky vcetné pfiloh,
musi obsahovat podrobny obsah dokumentu s uvedenymi Cisly
stranek a standardni ndlezitosti fizeného dokumentu. Nékteré
prilohy pfirucky lze zcela vyjimecné podat jako samostatny
soubor, v Zadném pfipadé ale neni mozné predlozit Pfirucku
zkousejiciho jako slozku nékolika volné souvisejicich
dokumentl. Praktickd poznamka: vzhledem k bodu 2.2
kapitoly 1 pfilohy XIV IVDR "Instrukce vyrobce k instalaci,
udrzbé, dodrZovani hygienickych norem a pouliti, vcietné
poZadavku na skladovdni a manipulaci, jakoZ i informace, které
museji byt umistény na oznaceni prostfedku, a ndvod
k pouZiti, ktery se pri uvddéni na trh poskytuje spolecné
s prostfedkem, a to v rozsahu, v jakém jsou tyto informace
k dispozici. Kromé toho téZ informace tykajici se jakékoliv
relevantni poZadované odborné pripravy." doporucujeme
podavat dokumentaci i se vzory stitk(l nebo vycet informaci,
které jsou uvedené na Stitcich v¢. piktogram(. Je nutné
predlozit verzi prirucky zkousejiciho schvdlenou etickou komisi.
Sponzor/zadavatel uvedeny v dokumentu musi byt identicky se
zadavatelem/sponzorem uvedenym v zadosti/oznameni a tyto
Udaje musi odpovidat Udajim v predloZzenych plnych mocich.

Doklad o sjednani pojisténi celého
pribéhu SFZ pro pfipad Skody,
Ujmy na zdravi nebo smrti — nazev
pojistovny/pojistné obdobi

Akceptovat Ize smlouvu o pojisténi pripadné potvrzeni
o pojisténi, takové dokumenty musi obsahovat minimalné
presnou identifikaci protokolu SFZ (idedlné i s ndzvem)
ainformaci o tom, Ze SFZ je pojisténa v souladu s pozadavky
IVDR ptipadné dalsich legislativnich pozadavkd/upfesnéni.

Informovany souhlas. (mozZno
pridat vice soubor() - verze/datum

Lisi-li se jednotlivé informované souhlasy (napf. pro jednotliva
centra nebo je-li oddélen souhlas pro SFZ a GDPR souhlas),
je tfeba pfiloZit vSechny aktudlni verze odsouhlasené etickou
komisi. Praktickd poznamka: doporucujeme oddéleni
informovaného souhlasu pro klinické hodnoceni [éCiva a pro
studii funkéni zpUsobilosti z ddvodu usnadnéni procesu
v pfipadé potfebné zmény znéni informovaného souhlasu.
Etické komise pro léCiva a pro zdravotnické prostfedky
postupuji podle jinych pravidel a nemusi jit (a do budoucna
uréité nepljde) o stejné etické komise. Sponzor/zadavatel
uvedeny v  dokumentu musi byt identicky se
zadavatelem/sponzorem uvedenym v zadosti/ozndmeni a tyto
udaje musi odpovidat udajum v predloZenych plnych mocich.

Prohlasent, zda prostredek
obsahuje latky lidského nebo
zviteciho plivodu, véetné derivatu
lidské krve nebo plazmy, nebo zda
je prostredek vyrabén s pouzitim
neZivych tkani nebo bunék
lidského nebo zviteciho pulvodu
nebo jejich derivatl (mozno pridat
vice souborl)

Prohldseni je vitdno. Minimem je uvést skutecnosti ohledné
vyskytu vySe zminénych latek v Priru¢ce zkousejiciho.
Do kolonky prohlaseni vloZte dokument s Cislem stranky
v Pfirucce ¢i informaci o tom, Ze IVD prostfedek Zadné vyse
zminéné latky neobsahuje. Je mozné poufZit jedno prohlaseni
ke vSem vysSe uvedenym latkdm a vloZit ho opakované
do jednotlivych kolonek.




Prohldseni, Ze pfislusny
zdravotnicky prostfedek je
ve shodé s obecnymi poZadavky
na bezpecnost a Ucinnost dle bodu
4.1. Prilohy XIV IVDR

Prohldseni je povinné, ve znéni dle bodu 4.1. pfilohy XIV IVDR.

Navod k pouZiti/aplikaci/manual
zkouseného zdravotnického
prostfedku in vitro (moZno ptidat
vice souborl) - ¢islo/verze/datum

Povinna pfiloha, pokud navod (se vSemi nalezitostmi) neni
soucasti prirucky. Mlze byt v anglictiné.

Zaplaceni spravniho poplatku

Tyka se podani po nabyti Géinnosti zdkona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (od 22.12.2022). Predpis k platbé je
vygenerovan systémem RZPRO. Pfi platbé je tfeba vidy uvést
variabilni symbol, problémy pravidelné nastdvaji pfi platbé ze
zahranici. Jak uvadét variabilni symbol pfi platbé ze zahranici
Ize nalézt zde:

https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Variable
Symbol Payment from abroad%20(002).pdf

Zaplaceni nahrady vydaji za

posouzeni zadosti

Tyka se podani po nabyti Ucinnosti zakona ¢. 375/2022 Sbh., o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (od 22.12.2022). Predpis k platbé je treba
vygenerovat ve formuldfi na strankdch Ustavu zde:
https://www.sukl.cz/modules/payment2/index.php?id oblast
i=21&token=.php

Pfi platbé je tfeba vidy uvést variabilni symbol, problémy
pravidelné nastdvaji pfi platbé ze zahraniéi. Jak uvadét
variabilni symbol pti platbé ze zahranici lIze nalézt zde:
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Variable
Symbol Payment from abroad%20(002).pdf

Zadame podatele, aby zaslali Ustavu potvrzeni o provedené
platbé, urychli se tim vyfizovani Zadosti.

Dlikaz zadavatele, Ze zkousejici
spliuje poZadavky dle bodu 1.13
v kapitole | prilohy XIV IVDR

Prakticka pozndmka: vzhledem k pozadavku bodu 1.13 kap. 1
prilohy XIV IVDR " diikaz zadavatele, Ze zkousejici podilejici se
na klinické studii a misto studie splniuji poZadavky na provedeni
studie klinické funkce v souladu s pldnem studie funkcni
zpusobilosti" nestaci jen CV, GCP zkousejiciho ale je tfeba
dolozit i potvrzeni, Zze vzorky jsou zpracovavany certifikované
laboratofi.
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Stanovisko etické komise (mozZno
pridat vice soubort)

Stanovisko etické komise musi byt vydano po nabyti Ucinnosti
zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (od
22.12.2022) v souladu s timto zakonem. Stanovisko etické
komise musi obsahovat seznam schvalené dokumentace
odpovidajici aktudlnim verzim predlozenym Ustavu. Eticka
komise je zfizovdna poskytovatelem zdravotni péce. Eticka
komise vyddava stanovisko v souladu s poZzadavky zakona. Kazdy
poskytovatel ma bud’ etickou komisi vlastni, nebo muZe byt
¢innost etické komise nahrazena Cinnosti etické komise jiného
poskytovatele zdravotni péce. V takovém pripadé musi mit
poskytovatel zdravotni péce uzavienou smlouvu o dohledu
etické komise ustanovené jinym poskytovatelem, ktery ji
ustanovil. Poznamka: Etické komise pro Iléfiva a pro
zdravotnické prostfedky a IVD prostfedky postupuji podle
jinych pravidel a zakon( a nemusi jit (a do budoucna urcité
nepujde) o stejné etické komise.

Dalsi pfilohy

Nepovinné




