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IVDR a dalsi podklady

~Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, dale jen IVDR

%~ Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, dale jen zakon 375/2022



e, SUKL

Clanek 73 IVDR

Odst. 2. Za konec studie funkéni zpUsobilosti se povazuje posledni navstéva posledniho subjektu, ledaze je v
planu studie funkcni zpusobilosti pro konec studie stanoven jiny termin.

Odst. 3. Zadavatel oznami kazdému ¢lenskému statu, v némz byla studie funkéni zpUsobilosti provadéna,
ukonceni uvedené studie funkcni zptlisobilosti v daném clenském statu. Toto oznameni se provede do 15 dnu
od dokonceni studie funkcni zpusobilosti, ktera se tyka daného ¢lenského statu.

Odst. 4. Jestlize je studie provadéna ve vice nez jednom clenském stateé, oznami zadavatel vSem clenskym
statlm, v nichzZ byla uvedena studie provedena, ukonceni studie funkéni zplsobilosti ve vSech ¢lenskych
statech. Toto oznameni je uc¢inéno do 15 dnl od uvedeného ukonceni studie funkéni zpUsobilosti.

Odst. 5. Bez ohledu na vysledky studie funkéni zplsobilosti pfedlozi zadavatel clenskym statlim, v nichZ byla
studie provedena, do jednoho roku od dokonceni studie funkcni zplisobilosti nebo do tii mésicu od jejiho
predcasného ukonceni Ci doCasného preruseni zpravu o studii jak je uvedeno v priloze Xlll ¢asti A bodu 2.3.3.
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Priloha XllI ¢ast A bod 2.3.3. Zprava o studii klinické funkce

%, Zprava o studii klinické funkce podepsana praktickym lékarem nebo jakoukoliv jinou opravnénou
odpovednou osobou musi obsahovat dokumentované informace o planu studie klinické funkce,
vysledcich a zaverech studie klinické funkce, v€etné negativnich zjisténi. Vysledky a zavéry musi
byt transparentni, nezkreslené a klinicky vyznamné. Zprava musi obsahovat dostatek informaci k
tomu, aby ji mohla porozumét i nezavisla strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato zprava musi
také pripadné obsahovat jakékoliv zmeény planu nebo odchylky od ného a vylouceni Udaju s
odpovidajicim odlivodnénim.
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Format a nalezitosti zavérecné zpravy ze studie funkcni zpusobilosti

%, Odst. 6. ¢lanek 73 IVDR - Komise vyda pokyny tykajici se obsahu a struktury shrnuti zpravy o
studii funkcni zptisobilosti.

= Momentalné neexistuje zavazny format dle odst. 6. ¢l. 73 IVDR

% Lze vyjit z kombinace pozadavku Prilohy XllI ¢ast A bod 2.3.3. a
— Z pozadavkud na zavérecnou zpravu z hodnoceni funkéni zpUsobilosti
— ZI1SO IS0 20916, prilohy D
— Pripadné se lze se orientovat podle pozadavku starsi legislativy
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Prehled povinnych hlaseni u SFZ

%, Zahajeni klinické zkousky
%, Ukonceni klinické zkousky
"~ RoCni zprava

s, Zavérecna zprava

», Docasné preruseni

%, Predc¢asné ukonceni
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Hlaseni zahajeni SFZ a pravidelna roc¢ni hlaseni

§ 19 odst. (2) zdkona 375/2022 Sb. Zadavatel je povinen informovat Ustav a pfisluénou etickou
komisi o zahdjeni klinické zkousky nebo studie funkcni zpusobilosti. V prubéhu klinické zkousky
nebo studie funkéni zptsobilosti je zadavatel povinen poskytovat Ustavu a pfisluéné etické komisi
rocni zpravu o pribéhu a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti,
a to nejpozdeéji do 31. ledna nasledujiciho roku.
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Rocni zprava, min. obsah

%, Pocet odebranych vzorkl (po centrech)

=, Pocet analyzovanych vzorku

"~ SAE

%, Odchylky od planu

%, Zavéry, dosel-li k nim zadavatel v pribéhu klinické zkousky

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.11.2023



e, SUKL

Clanek 73 IVDR

Odst. 1. Jestlize zadavatel docasné prerusil studii funkéni zplsobilosti nebo studii funkéni
zpusobilosti predcasné ukondil, informuje clensky stat, v némz byla studie funkcni zpusobilosti
docasné prerusena nebo predcasné ukoncena, prostrednictvim, prostrednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69 do 15 dnu o doc¢asném preruseni nebo predéasném ukonceni a
poskytne odlvodnéni. V pripadé, Ze zadavatel studii funkcni zpusobilosti docasné prerusil nebo
predcasné ukoncil z bezpecnostnich duvodu, informuje o této skutecnosti do 24 hodin vSechny
Clenské staty, v nichzZ se tato studie funkéni zpUsobilosti provadi.

Odst. 2. Za konec studie funk¢ni zpUsobilosti se povazuje posledni navstéva posledniho subjektu,
ledaze je v planu studie funkéni zpUsobilosti pro konec studie stanoven jiny termin.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.11.2023



e, SUKL
Povinnost hlaseni novych vyznamnych informaci

§ 19 odst. (3) zakona 375/2022 Sb. V pfipade, ze se vyskytnou vyznamné nove
iInformace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik u zkouSeného prostredku,
zadavatel neprodlen& informuje Ustav, etickou komisi a subjekty klinické zkousky
prostfednictvim upraveného znéni stavajiciho informovaného souhlasu. Pfi posuzovani
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v takovem pripade zadavatel u studii
funk&ni zpUsobilosti, které nevyzaduji informovany souhlas, neprodlené informuje Ustav a
etickou komisi.
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