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Systémy regulace zdravotnickych prostredkd

s, Zakon €. 375/2022 Sb. — Informacni systém zdravotnickych prostredkt (1ISZP) — Q1 2024
=, MDR / IVDR — EUDAMED - Q4 2027

%, Prechodna ustanoveni odkazuji na pouziti RZPRO do spusténi ISZP a EUDAMED

Casovy vyhled poufziti systémti

2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
RZPRO ? ?
Uhradovy systém
ISZP

EUDAMED
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EUDAMED - aktué|nl' StaV (zdroj Komise)

E U DAM E D Road ma p @D 5iue colour represents development
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" Certificates | | | : @

N5t 5 Modules

"4
*ECIPS)"L

CTransitional Period 6 months A months
* Necessary period to deploy in Flayground, get feedback and stabilise module for audit
** Best case scenario, necessary period for MDCG consultation and internal procedure to draft and publish notice of full
functionality
m Europe:a.nl I
@] Actor, Market Surveillance, Vigilance and CIPS modules are mandatory to use Commission

@ Devices & Certificates modules are mandatory to use
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Agendy plnéné od 03/2024

Distributofi

Vyrobci

Osoby provadéjici servis

Zplnomocnéni zastupci

Vyrobci prostfedkd na zakazku

Dovozci
Agenda uhrad

Certifikat o volném prodeji

Jiné klinické zkousky

Klinické zkousky

Hl&3eni prebalenych / pfeznaéenych prostiedki

Etické komise

Studie funkcni zpUsobilosti

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.11.2023



o, SUKL "=

Zadavatelé klinickych zkousek / studii funkcni zptsobilosti (MDR/IVDR)

= Pro pristup do modult SFZ je nutné mit platnou ¢innost zadavatel KZ
%, Zadost o povoleni SFZ

»,Zména podminek povolené SFZ

=, HlaSeni SAE

», HlIaSeni — zahajeni, rocni zprava, zavérecna zprava
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Vstup do RZPRO — podminkou je registrace €innosti zadavatel klinické zkousky

7 v
M a n U a I C . 1 https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Manu%C3%A11%20%C4%8D.%201%20-
%20Prvni%20p%C5%99ihl%C3%A1%C5%A1en%C3%AD%20d0%20RZPRO%20a%200hI%C3%A1%C5%A1en%C3%AD%200s0by%20neb0%20%C4%8Dinnosti rev26052021 final 0.pdf

o bl Wl

zduvom-m Napravna Open data
opatrent
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Registr Zdravotnickych Prostredku
Dne 1.5. 2015 byl spu§|én novy Reglsu zdravowckych prosliedku (dale jen | RZPRO", ) dle §78 zakona & 26812014 Sb., 0 zdravo(mckych prosl(edclw a0 zméné zékona & 634/2004 Sb., ich, ve znéni if pledprsu (ddle 1en _zakon 0 ZPY). RZPRO je Jedno!nym syslémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickich prostiedki v ramei Ceské republiky. Cilem RZPRO je
dat: vydanych osobamn se sidlem v Ceské republice, o o klinickych

Podavani ohlaseni a zadosti prostrednictvim RZPRO
Tato &ast RZPRO je urtena pouze pro osoby azejici se které jsou dle zakona o ZP povinny spinit svou ohlasovaci a notifikaéni povinnost. Pro praci v této oblasti RZPRO je nejprve tfeba ziskat pfistup do prostfedi jednotné technologické platformy (JTP). JTP pfinasi sjednoceni riznych systému a registri y
administrativnich), ziednodusuie jejich vyuZivani a zéroven zajistuje vysokou bezpe&nost vioZenych dat. Pro prvotni pfistup do JTP je tfeba vypinit tzv. Externi 2adost. Schvalenim této Zadosti ziska zde uvedena kontaktni osoba piistup do RZPRO v odpovidaijici roli a zarover obdr2i plistup do aplikace .Jednotna sprava uZivateld (JSU)" v roli , Zada(el“ JSU slouzi pro spravu pristup( viech uzivatelt JTP. UzZivatel
s roli Zadatel" je pak zodpovédny za spravu uZivatelskych GEtG svého subjekiu, jejich zakladani, editaci | ruSeni. Spraveem JTP/JSU je UZIS. Dotazy tykajici se pristupu do JTPIJSU smétujte na UZIS p i emailu cz nebo tel. +420 222 269 999.

Technické predpoklady
Pro spravné zobrazeni a funkénost JTP/JSU a RZPRO je nutno mit:

Povolen JavaScript

Povoleny Cookies

Povolena vyskakovaci okna pro tento web

Stranky podporuji prohlizede Internet Explorer verze 8 - 10 a Firefox verze 4 - 17

Samotnou zadost o pristup do JTP/JSU podate zde:

2Zadost o pristup do JTP/JSU pro Oznamovatele* I

Zadost o pristup do JTPIJSU pro Ag

* osoba, ktera podléha 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
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RZPRO _ SFZ

80

Ohlaseni cinnosti v RZPRO

Domti / Home

Osoby

Navigace

Detail oseby. )
t na seznam onlagen|)
Wycana rozhodnut! )
Mkee .

Registrovand osoba €

T T Nemite ohlaSenou Zadnou &innost v RZPRO
Vydana rozhodnuti

Akce
Ohisgeni osoby

Import XM

Podana ohlageni \ (

Neiprve vytvofte nové ohiddeni osoby stiskem tiacitka ‘Ohldgeni osob Ulozit )
(" Shmez )
(" Zkontrolovat )

[ Altuding nemate 24dné aktivni ohladeni. ( Podat.

Aktivni ohlaseni
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| Informace o oznamavatell |

Kontakin/ osoba

Infermace o podatell

Nazew

Koatakinl osoba

Detal  Rozhednuti = Historie

Osoba

Raylstraénl &islo

Wob

Seznam ohkdgenych Kot

Onlagen Einnosti

Mestska t4st Praha 4

Do DDD

Méstska cast Praha 4

DDDDD . s cz

004255

41195698

Méstska cast Praha 4

|

Cinnaosti « ghiagani osohy, « Seznam padanych ohd&eni « Osoby,

Vybér einnosti k ohladent

O notilikovana osoba

O wvyrobee soriove

) vyrobce v =

O vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfodkd

() wyrobee aktivaich implantabilnich zdravotnickych prostfedka —

O vyrabso i i vitro

v
sériovd vyrabénych

incividuén& zhotovovanych

) zplnomoendny zéstupee

) zplnomoonény zastupce y yoh f

(1 = sariove

([ zpinamocneny zastupee akliviich

) zpinomocndny zastupee aktivnich

- zhotovovi

O zpinamocnény zastupce vyrobee diagnastickych zdravotnickyeh prostiodkd in vitra

() dovozce obecnych zdravotnickych prostiedxi

O dovozee aktivnich imp b

() dovozce P in vitro
O distributor obecnyoh zdravotnickych prosttedk

(] distributor aktivnich iinich zdravotnickych p

) distributor y yoh p in vitro
L) osoba $8jlc! servis d

(0] oscba provadéjici servis aktivnich

() osoba provadéjicl servis

in vitio

P4 zadavatel klinické zkousky

CUlotit T3
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Potvrzeni ohlasovaci povinnosti

=, Ustav ma 30 dni na vyfizeni
s, Zasila potvrzeni ohlasSovaci povinnost
, Pristup do modulu studii funkéni zpusobilosti
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Zadavatel SFZ vs. podatel

=V pripadé, ze podanim zadosti povérujete jinou spolec¢nost — je potreba, aby se spolecnost také
regIStrOV3|a - tZV. Age ntu a https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Agentura_pristup_do_RZPRO_PM_04062020.pdf
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Registr Zdravotnickych Prostredku
Dne 1. 5. 2015 byl spuSlén novy Reglslr zdravomlckych proslfsdku (dale jen .| RZPRO" )dls §78 zékona [ 268/2014 Sb., 0 zdravolnlckych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o i ich, ve znéni predpist (dale jen .zakon o ZP*), RZPRO je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych prostfedka v ramci Ceské republiky. Cilem RZPRO je
data o regi ych osobacl se ) , o certifikatech vydanych notifikovanymi osobami se sidlem v Csské blice, o ao y ich a it o klinicky a

Podavani ohlaseni a zadosti prostrednictvim RZPRO
Tato &ast RZPRO je uréena pouze pro osoby jici se icky které jsou dle zakona o ZP povinny spinit svou ohladovaci a notifikagni povinnost. Pro préci v této oblasti RZPRO je nejprve tfeba ziskat pfistup do prostfedi jednotné technologické platformy (JTP). JTP pfinasi sjednoceni riznych systéma a registri vyuZivanych v resortu (;
administrativnich), zjednodusuje ]EJICh vyuzlvém a zaroven zajistuje vysokou bezpe&nost vioZenych dat. Pro prvotni pfistup do JTP je tfeba vyplnit tzv. Externi 2adost. Schvalenim této Zadosti ziska zde uvedena konlaklm osoba pfistup do RZPRO v odpovidajici roli a zaroved obdrZi pristup do aplikace .Jednotna sprava uZivatel( (JSU)" v roli .Zadatel*. JSU slouZi pro spravu piistup( vsach uZivatel( JTP, UZivatel
s roli ,Zadatel" je pak 2za spravu yeh G0 svého subjektu, jejich zakiadani, editaci | ruseni. Spravcem JTP/JSU je UZIS. Dotazy tykajici se pristupu do JTPIJSU jte na UZIS pi di im emailu gistry is.cz nebo tel. +420 222 269 999.
Technické predpoklady

Pro spravné zobrazeni a funk&nost JTP/JSU a RZPRO je nutno mit:
« Povolen JavaScript
» Povoleny Cookies

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

Samotnou zadost o pristup do JTP/JSU podate zde:
2Zadost o pristup do JTP/JSU pro Oznamovatele*
Zadost o ptistup do JTP/JSU pro Agentury*

* osoba, ktera podiéha ohladovaci povinnosti dle § 26 odst. 1-5 zakona 0 ZP a § 31 a § 33 zakona o ZP
** zastupce na zakladé piné moci udélované podle § 26 odst. 6 zakona o ZP
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Prideleni plné moci v RZPRO

=, Z UCtu zadavatele KZ je potreba zmocnit agenturu (CRO)

. © Napoyzda
PIng moc

Vybér organizace

Aplikace Role Organizacs

RZPRO Agentura 3M Cesko, spol. s r.0. v ]
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Modul studii funkéni zpUsobilosti

% Vytvoren v r. 2022 s ucinnosti IVDR a pfipravou zakona ¢. 375/2022 Sb.
, Manual ¢. 13

https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Manu%C3%A11%20%C4%8D.%2013%20%E2%80%93%20Modul%20pro%20Studie%20funk%C4%8Dn%C3%AD%20zp%C5%AFsobilosti.pdf

P e

Domii / Home deoﬂou Studie funkéni
Gsobilosti

o T SchovatHide

Seznam (koll / Tasks list

C
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Zadost o povoleni SFZ

Seznam povinnych pfiloh
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Vyzva k doplnéni

7

=V pripadé nedostatkt budete vyzvani na doplnéni Zadosti

T ; = — S =%
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Seznam povolenych SFZ — ukony na detailu SFZ

© Naporéde hs
Studie funkéni zplsobilosti 4
Adtivni Zadost
Nanigace 4
“Editované (nepodane) |
34cdozn | Stav Zadosti Polet
Editace 1
Fodino 1
Zpracovivang 1
Cekem 4
Adtivnl rozhodnil
Podrol y §ii funkeni zpisobilost » Sem jch SEZ « Studie funkéni Zpsobiiost

[
‘ ﬂ Altuaing netsou 2adn akiivnl rozhodnuti.
Detail ‘ Administrativni informace ~ Historie = Hiaseni  Rozhodnuti

Zadosti

Osoby  ZdvaZna nepfizniva udaiost

Informace o Studii funkéni zpUsobilosti

T , Je zadavatel SFZ 2 EU? Ano
(Podrobnosti o zadavateli)
—Akce A L SFZ die & 5811
{Zadost o zménu ve studii)
{__funkéni zpGsobilosti <o
[ Tnformace o zahajent | AAceny/ hzhiisz
studie funkéni
zpiisobilosti J G
 HisSen zavainé e g1%
nepfiznivé udalosti (SAE))
f "“°"‘§;‘é§:‘;§’lﬁ“""&" ‘ Je 2405t pledkiadand soubB2nd & 3300sti 0 KH v souladu se smBmici 2001/20/ES a zékonem & 37812007 Sb.7 Ne
Ufedni registraéni Eisio KH

Planovany poet subjektii v EU 0
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o I S U KL Dotaznik spokojenosti

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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