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' ® S U KL zakladni sdéleni k IVD / Obsah pfednasky

Obsah prednasky

% Legislativni uvod

%, Definice

=, Druhy SFZ podavané na SUKL - KHZP

%, Uzite€na doporuceni a informace k podavani zadosti, oznameni
s, Oznameni SFZ dle ¢l. 58 odst. 2 véty 2. a 3.

=, Zadost o SFZ dle ¢l. 58 odst. 1 a odst. 2 véty 1.

, Typy hlaseni u SFZ v RZPRO

=~ Zména SFZ

, Studie PMPF

%, Shrnuti
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Legislativni tvod

Legislativni uvod

=, Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (déle jen ,IVDR") a provadéci pokyny
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations en

=, Zakon €. 375/2022 Sbh., Zakon o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (dale jen ,,zakon o prostfedcich®), u¢inny od 22. 12. 2022

, Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad*“)

=, MDCG dokumenty (metodické pokyny)

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-
other-guidance en
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r - of Zakladni sdéleni k IVD / Definice
o, SUKL

Definice

%, Diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro (dale jen ,IVD“) se dle €l. 2 odst. 2 IVDR rozumi zdravotnicky prostredek,
ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim,
softwarem nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vySetreni vzorka in vitro,
véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevaziné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

— o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,
— 0 vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,
— o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,
— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,
— k prfedvidani reakci na lécbu,
— pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

%, Doprovodnou diagnostikou (dale jen ,,CDx“) se dle ¢l. 2 odst. 7 IVDR rozumi prostfedek, ktery je podstatny pro bezpecné
a ucinné pouzivani odpovidajiciho 1é€ivého pripravku za ucelem:
a) urceni pacient(, u nichz je nejpravdépodobnéjsi, Ze pro né bude odpovidajici |éCivy pripravek pfinosny, provddéného
pfed zahdjenim IéCby nebo v jejim pribéhu, nebo
b) urceni pacient, u nichz bude v dusledku |écby pomoci odpovidajiciho léCivého pfipravku pravdépodobné zvysené
riziko zavaznych nezadoucich reakci, provadéného pred zahdajenim |é¢by nebo v jejim pribéhu.
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Zakladni sdéleni k IVD / Definice
fo ) SUKL

Co si predstavit pod pojmy IVD, CDx

Tost Assay Procedure

l PANCREATIC ELASTASE TLISA .ro‘l “v

.....

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

31.03.2023



7
' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Definice

Definice

%, Studii funkcni zpUsobilosti se dle ¢l. 2 odst. 42 IVDR rozumi studie provadéna za
ucelem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo klinické funkce prostredku (,,dale
jen SFZ“).

s Hodnocenim funkcni zpusobilosti se dle ¢l. 2 odst. 44 IVDR rozumi posouzeni
a analyza udaju za ucelem stanoveni nebo ovéreni védecké platnosti, analytickeé
a pripadné klinické funkce prostredku.

e pozn.: zdroje udaju pro klinickou funkeci:

o studie klinické funkce (povinné; pokud neni provedena, tak je nutné rddné oduvodnit, Ze se
|ze spolehnout na jiné zdroje udaju o klinické funkci)

o recenzovana védecka literatura
o zverejnéné zkusenosti ziskané prostfednictvim bézného diagnostického testovani

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.03.2023



Zakladni sdéleni k IVD / Druhy SFZ podavané na SUKL — KHZP

e, SUKL

Druhy SFZ podavané na SUKL — Oddéleni klinického hodnoceni ZP (dale jen ,,KHZP*)

*,SFZ dle cl. 58 odst. 1 IVDR
— studie s cilem posoudit shodu s IVDR

— studie tykajici se IVD jiz s oznacenim CE, ale s cilem posoudit prostredek mimo rozsah
jeho uréeného ucelu (SFZ dle ¢l. 70 (2) IVDR)

, SFZ dle cl. 58 odst. 2 IVDR
— studie tykajici se IVD pro doprovodnou diagnostiku s cilem posoudit shodu s IVDR

, SFZ dle ¢l. 70 odst. 1 IVDR
= studie Post-Market Performance Follow-up (dale jen ,, studie PMPF“)

— studie tykajici se IVD s oznacenim CE, v ramci urceného ucelu, ale subjekty jsou vystaveny
jinym postuplm, které jsou invazivni Ci zatézujici
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Druhy SFZ podavané na SUKL - KHZP

Jak poznam o jakou SFZ se jedna?

=~ Ma prostredek oznaceni CE?

,Je SFZ provadéna v ramci urceného ucelu prostredku?

% Je subjekt SFZ vystaven jinym postupim, které jsou invazivni ¢i zatézujici?
,Jednd se o doprovodnou diagnostiku?

,Je SFZ provadéna vyhradné na zbytkovych vzorcich?

,Je v SFZ provedeny chirurgicky invazivni odbér vzork( pouze pro tcely SFZ?
,Jde o intervencni studii klinické funkce?

*,Zahrnuje SFZ dalsi invazivni postupy nebo predstavuje pro subjekty jina rizika?
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’ ® S U KL zakladni sdéleni k IVD / Druhy SFZ podavané na SUKL - KHZP

Oznameni
studie PMPF
(RZPRO)

Jak poznam o jakou SFZ se jedna?

Oznameni dle
¢l.58 odst. 2 véty
2. a 3. (podatelna)

e

% cely rozhodovaci algoritmus lze najit zde: https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Algoritmus%20Final01%20pro%20TI0.pdf
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. ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Uzite¢na doporuéeni a informace k podavani zadosti, oznameni

V 4

Uzitecna doporuceni a informace k podavani zadosti, oznameni

= Registr zdravotnickych prostredku (dale jen ,,RZPRO")

nutnost registrace zadavatele pred podanim (cca 2—3 tydny) - poté CRO/agentura (cca 24
hod pokud ma datovou schranku) - zadavatel zmocni CRO/agenturu za svého uctu
v RZPRO

zadavatel pouze JEDEN, nelze ménit

dokumentace zadosti musi odpovidat uvedenému zadavateli, zmocnéni, prilozenym
plnym mocim
formular Zadosti dle pozadavku IVDR (priloha X1V, kapitola 1, odst. 1)

nazev SFZ, zadavatel....vyplnovat spravné a poradné
http://www.niszp.cz/registr-zdravotnickych-prostredku

Manual €. 13 — Manual pro studie funkcni zpUsobilosti
http://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%2
0zp%C5%AFsobilosti.pdf

pozn.: ikona v RZPRO pro SFZ je ikona s obrazkem kartotéky (a ne se zkumavkami...)
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. ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Uzite¢na doporuéeni a informace k podavani zadosti, oznameni

V 4

Uzitecna doporuceni a informace k podavani zadosti, oznameni

= PIna moc - tykajici se SFZ!, ¢asté problémy, povéreni

http://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych#faqg-
PLN%C3%81-MOC---obecn%C3%A9-informace

%, Zpoplatnéni
» spravni poplatky (vygeneruje RZPRO)
* nahrady vydaju za odborné tkony — Vyhlaska ¢. 379/2022 Sb. (kod, ¢astka)
o odlisné castky v zavislosti na specifikaci odborného ukonu

o zadost o povoleni SFZ, oznameni studie PMPF, oznameni podstatné zmény SFZ dle Cl. 58 odst. 1 a odst. 2
véty prvni (+ ¢l. 70 odst. 2) velkého rozsahu/malého rozsahu, zmény studie PMPF

o nutné zaplatit nejpozdéji v opacném pripadé nelze pokracovat do posuzovaci faze
o interaktivni formular https://www.sukl.cz/modules/payment2/

o variabilni symbol

zbytecné zdrzeni pri podani nespravnych plnych moci nebo nezaplaceni spravniho poplatku, pfip. nahrad vydaju
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. ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Uzite¢na doporuéeni a informace k podavani zadosti, oznameni

Uzitecna doporuceni a informace k podavani zadosti, oznameni

*,Stanovisko(a) etické komise

etickd komise, kterd funguje v souladu se zakonem €. 375/2022 Sb. (dale jen , EK“)
pouze ,lokalni “ EK

EK komise nejen vydava pisemné stanovisko, ale i vykonava dohled nad pribéhem
SFZ

nezbytné pro kazdé centrum (smlouva)

soucdst dokumentace jiz pri predlozeni Zzadosti o povoleni SFZ / o povoleni podstatné
zmény SFZ / ozndmeni studie PMPF

obsahuje zaznam o slozeni EK, hlasovani EK a seznam predlozenych dokumentu
vcetné verzi

zmeni-li se hlavni dokumentace je potreba dolozit nové stanovisko EK
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. ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Uziteéna doporuéeni a informace k podavani zadosti, oznameni

Uzitecna doporuceni a informace k podavani zadosti, oznameni

,Zadavatel SFZ

e pouze JEDEN nejen pri podani (RZPRO, plné moci), ale i v dokumentaci
v prislusnych mistech dle pozadavkt VDR

 pri soubéhu KHL a SFZ se zadavatel muze lisit

 Pojisténi
* sjednané pro SFZ, nestaci pro klinické hodnoceni |éCiva
* v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb.

7 V7

* identifikace SFZ (nazev, identifikacni Cislo)
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. ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Uziteéna doporuéeni a informace k podavani zadosti, oznameni

Uzitecna doporuceni a informace k podavani zadosti, oznameni

,Podavana dokumentace dle IVDR
* prilohy Xl a XIV IVDR z hlediska IVD (CDx), ne |éCiva
* napr. exkluzivni a inkluzivni kritéria tykajici se SFZ a ne KHLP
* minimalizace odkazu na protokol klinického hodnoceni IéCiva

* vedeni oddelené dokumentace pro SFZ a KHLP, vC. informovaného souhlasu
(doporucujeme — odliSna legislativa, jiné pozadavky i etické komise!)

Kompletni vycet doporuceni k jednotlivym typum podani zde:
https://www.niszp.cz/cs/studie-funkcni-zpusobilosti
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Oznameni SFZ dle &l. 58 odst. 2 véty 2. a 3.

Oznameni SFZ dle ¢l. 58 odst. 2 véty 2. a 3.

» SFZ zahrnujici doprovodnou diagnostiku vyuzZivajici pouze zbytkové vzorky

%, pres datovou schranku (dale jen , DS“)(velmi preferované) nebo postou pres podatelnu SUKL (pdf format,
CD nosi¢ — ne flash card apod.)

= neplati se ani spravni poplatek ani nahrady vydajl za posouzeni
%, nalezitosti oznameni:
* plna moc — nespravné, pak oznameni nebude akceptovano
 prlivodni dopis — podrobné kontaktni Udaje odpovidajici plnym mocim, shrnuti obsahu podani
* vyplnény formular — zatim neni dostupny, pozadované informace v pridvodnim dopisu
e synopse SFZ — v Ceském, pfrip. anglickém jazyce
e plan SFZ (Cislo, verze, datum)
o dle pozadavku prilohy XllI ¢asti 2.3.2 IVDR
o i u téchto SFZ nutny soulad s platnymi pravnimi predpisy v oblasti ochrany udaji (GDPR)
* navod k pouziti, aplikaci, manual IVD — akceptovatelny v anglickém v jazyce
synopse klinického hodnoceni lécCiva
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Oznameni SFZ dle &l. 58 odst. 2 véty 2. a 3.

Informace v priivodnim dopise k oznameni SFZ dle 58 odst. 2 véty 2. a 3.

~ jméno, adresa a kontaktni udaje zadavatele (pouze jeden!) a pripadné jméno, adresa a kontaktni
udaje zmocnénce podle ¢l. 58 odst. 4 IVDR usazeného v Unii

= jméno, adresa a kontaktni Udaje vyrobce CDx urcené k hodnoceni funkcni zpusobilosti pokud se
liSi od zadavatele a pripadné jméno, adresa a kontaktni udaje zplnomocnéného zastupce

=, cely ndzev a identifikacni Cislo SFZ
, strucny popis CDx pro SFZ (informace k identifikaci, popis prostfedku, jeho urceny ucel)

% informace k léCivu, které bude pouzivano s CDx (INN; identifikace klinického hodnoceni |éCiva —
nazey, Cislo planu, verze, stav posuzovani KHLP pfi podani oznameni)

=, seznam center kde bude SFZ probihat

s nezpochybnitelné a dikladné dolozeni skutecnosti, ze pro danou SFZ budou pouzivany pouze
zbytkové vzorky (napt. citace z planu klinického hodnoceni IéCiva)

%, puivod zbytkovych vzorka, které budou v SFZ pouZzity, informace o vyuzZiti udaji ze zbytkovych
vzorkl v€. popisu jejich spolehlivosti a reprezentativnosti
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Zadost o SFZ dle &l. 58 odst. 1 a odst. 2 véty 1.

Zadost o SFZ dle €l. 58 odst. 1 a odst. 2 véty 1.

v studie tykajici se IVD s cilem posoudit shodu s IVDR
o provedeny chirurgicky invazivni odbér vzork( pouze pro ucely SFZ
o intervencni studie klinické funkce (vysledky - rozhodnuti ohledné lécby pacienta (i jen jako voditko))
o zahrnuje dalsi invazivni postup / jina rizika pro subjekty studie

v studie tykajici se CDx s cilem posoudit shodu s IVDR

v’ studie tykajici se IVD jiz s oznacenim CE, ale s cilem posoudit prostfedek mimo rozsah jeho
urceného ucelu (SFZ dle ¢l. 70 (2) IVDR)

%, prostrednictvim RZPRO — formular Zadosti + prilohy (dle prilohy XIV kapitoly | IVDR)
% spravni poplatek, ndhrady vydajl za posouzeni ZP-006

s, 7adost o SFZ Ize podat soubézné s zadosti o klinické hodnoceni |éCiva

= spravni fizeni
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Zadost o SFZ dle ¢l. 58 odst. 1 a odst. 2 véty 1.

Prilohy zadosti

Q)

PIlna moc pro zastupce zadavatele, v¢. povéreni pro jednajiciho zaméstnance

Q)

Priivodni dopis
Plan/protokol SFZ
* (Cislo, verze, odivodnéni pfi nezahrnuti nékterého z parametrd analytické nebo klinické funkce

Q)

* pokud c¢ast informaci v samostatném dokumentu - nutné odkazy

% Synopse v ceském jazyce

% Ptirucka zkousejiciho — Cislo, verze

%, Dukaz zadavatele, Ze zkousejici a spliuji pozadavky k provedeni SFZ — Zivotopis, GCP, certifikat laboratore

= Navod k pouziti/aplikaci/manual prostfedku

% Informovany souhlas — verze

%, Stanovisko etické komise

%, Doklad o sjednani pojisténi celého priibéhu SFZ pro pfipad Skody, Ujmy na zdravi nebo smrti

% Prohlaseni, Ze prislusny prostfedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpec€nost a Gcinnost dle bodu 4.1. pfilohy XIV IVDR
% Prostredky obsahujici tkané, buriky a latky zviteciho, lidského nebo mikrobidlniho plvodu

o podrobnéinformace o takovych tkanich, bunkach, latkach
o informace o souladu s obecnymi poZzadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost
o informace tykajici se fizeni specifickych rizik ve vztahu k nim
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r. ) S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Zadost o SFZ dle €l. 58 odst. 1 a odst. 2 véty 1.

Proces posuzovani zadosti

%, Validacni faze (15 dnl) = Pozitivni ovéreni zadosti
* posouzeni zda zZddost spadd do plisobnosti IVDR a zda je dokumentace k Zadosti Gplna
* nedostatky — Vyzva k odstranéni vad Zadosti (DS, postou pokud zadavatel nema DS)

=, Posuzovaci faze (45 dnt + (20 dn()) & Rozhodnuti o povoleni studie funkcni zpUsobilosti
e odborné posouzeni dokumentace, hodnoceni obsahu
e porovnavani pretrvavajicich rizik s ocekavatelnymi klinickymi prinosy
* nedostatky
o Vyzva k doplnéni (zadost o dalSi dokumenty, ale i Upravy v dokumentaci, i v hlavni)

o pFi pozadovanych zménach v hlavni dokumentaci (plan SFZ, prirucka zkousejiciho, informovany

souhlas) nutné nové stanovisko EK (velka nevyhoda pri spolecné vedeném informovaném
souhlasu pro SFZ i KHLP nebo jiné hlavni dokumentace)
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Typy hla$eni u SFZ v RZPRO

Typy hlaseni u SFZ v RZPRO

laseni o zahajeni SFZ — az po nabyti pravni moci Rozhodnuti o povoleni

|laseni zavaznych nepriznivych udalosti (SAE)

roc¢ni zprdva o prabéhu a hodnoceni bezpeénosti SFZ — do 31. ledna nasledujiciho roku

laseni o docasném preruseni SFZ —do 15 dni (z bezpecnostnich divod( do 24 hod) + odtvodnéni

h
hlaseni o predéasném ukonéeni SFZ —do 15 dnt (z bezpecnostnich divod( do 24 hod) + odtGvodnéni
hlaseni o ukonceni SFZ

> O

GNGNGNGRGNG

* konec SFZ = posledni navstéva posledniho subjektu (nebo specifikovano v planu SFz)
e do 15 dnl od dokonceni SFZ
%, zavérecna zprava o studii funkéni zpUsobilosti (priloha XllII ¢ast A bod 2.3.3)
e do 1 roku od ukoncéeni SFZ (pfip. vyjimecné pozdéji)
* do 3 mésicl od predéasného ukoncéeni
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' ® S U KL Zakladni sdéleni k IVD / Typy hlaseni u SFZ v RZPRO

Hlaseni zavaznych nepriznivych udalosti (SAE)

% Zavainou nepftiznivou udalosti se dle ¢l. 2 odst. 61 rozumi nepfizniva udalost kterd vedla k nékterému z téchto nasledk:

a) rozhodnuti ohledné |éCby pacienta, které ma za nasledek smrt nebo situaci bezprostfedné ohroZujici Zivot testované osoby nebo smrt
potomstva dané osoby,

b) smrt,

c) zavazné zhorseni zdravotniho stavu testované osoby nebo pfijemce testované darované krve, tkani a orgdn(i nebo materiall, které vedlo
k nékterému z téchto nasledku:

i) Zivot ohroZujici nemoc nebo zranéni,
ii) trvalé télesné poskozeni nebo zhorseni nékteré télesné funkce,
iii) hospitalizace nebo prodlouZeni hospitalizace pacienta,

iv) lékarsky nebo chirurgicky zakrok, ktery ma zabranit Zivot ohroZujici nemoci nebo zranéni nebo trvalému télesnému poskozeni
nebo zhorseni nékteré télesné funkce,

v) chronické onemocnéni,
d) ohrozZeni plodu, smrt plodu ¢i vrozené télesné nebo mentalni postizeni ¢i vrozend vada.

» prostrednictvim RZPRO, ptip. na khzp@sukl.cz
» zatim obdobné dle metodického pokynu MDCG 2020-10 Rev 1 pro zdravotnické prostredky
» pozn.: u studie PMPF nejde o zavaZznou nepfiznivou udalost, ale o zavaznou nezddouci pfihodu a ty se hldsi pres vigilanci
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Zmena SFZ - rozsah zmeény

= nepodstatna zména SFZ
* zmeéna, ktera nespliuje kritéria pro zménu podstatnou

* povinnost informovat neprodlené SUKL prostfednictvim datové schranky, piipadné pres podatelnu Ustavu bud'v listinné podobé
nebo elektronicky (posta@sukl.cz) a uvést spisovou znacku povolené SFZ

* nezpoplatnéno
=, podstatnd zména SFZ

* zatim je stéZejni pro posuzovani zda jde o podstatnou zménu dokument MDCG 6/2021 Priloha Il (vycet
podstatnych zmén klinické zkousky zdravotnického prostredku)

 dle nasi rozhodovaci praxe je to také jakakoliv zména verze planu SFZ, v prirucce zkousejiciho nebo
v informovaném souhlasu

e 7adost o podstatnou zménu SFZ

, pri pochybnostech ohledné typu a rozsahu zmény SFZ kontaktujte nas
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Zmena SFZ - zadost o povoleni podstatné zmény SFZ

%, prostrednictvim RZPRO
» formuldr zadosti (divod a povaha podstatnych zmén)
* prilohy:
— znovu plné moci (nové spravni fizeni)
— aktualizované verze prislusné dokumentace ( )
— nové stanovisko etické komise (aktualizovana dokumentace)
% bez spravniho poplatku
%, nahrady vydajli za odborné ukony
— zmény malého rozsahu ZP-007
(napf. zména adresy zadavatele)
— zmény velkého rozsahu ZP-009

(rozsahla zména/doplnéni dokumentace, jakdkoliv zména vstupnich/vystupnich kritérii)

— https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych#faqg-Jak%C3%BD-je-
rozd%C3%ADI-v-n%C3%A1hrad%C4%9B-v%C3%BDdaj%C5%AF-za-odborn%C3%A9-%C3%BAkony-u-%C5%BE%C3%Aldosti-o-podstatnou-zm%C4%9Bnu-klinick%C3%A9-
zkou%C5%A1ky-mal%C3%A9ho-%C4%8Di-velk%C3%A9ho-rozsahu?

=, posuzovani maximalné 45 (+7) dni ode dne pfijeti Zadosti - Rozhodnuti o povoleni podstatné zmény SFZ
* nedostatky ->Vyzva k odstranéni vad zadosti
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Studie PMPF

% studie tykajici se IVD s ozna¢enim CE, v rdmci ur¢eného ucelu, ale subjekty jsou vystaveny jinym postupim,
nez jaké se provadéji za béznych podminek pouziti prostfedku, a tyto dodatecné postupy jsou invazivni Ci
zatézujici

%, podani oznameni prostrednictvim RZPRO :

» formulari Zadosti — vybrat a zaskrtnout kolonku SFZ dle legislativy ¢l. 70/1
* prilohy Zadosti — neni spravni poplatek, nahrady vydajd za odborné ukony ZP-015 14 400,- CZK

" nejpozdéji 30 dnl pred zahdjenim studie
=, posuzovani oznameni - Sdéleni o posouzeni

» odborny prezkum zda studie PMPF je v souladu s ustanovenimi ¢l. 58 odst. 5 pism. b) az |) a pism. p) a ¢lank( 71, 72 a 73, ¢l. 76 odst. 5
a s prislusnymi ustanovenimi ptiloh Xl a XIV

= zmény studie PMPF jako zmény SFZ (podstatné zmény pres RZPRO, malého/velkého rozsahu ->ndahrady
vydaju, odldvodnéni zmény, vyznacené zmény v aktualizované dokumentaci, opét PM, nové stanovisko EK)

= v ramci hlaseni u téchto studii nejsou zavazné nepfriznivé udalosti, ale zavazné nezadouci prihody a pfip.
napravna opatreni spadajici pod vigilanci
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Prilohy zadosti oznameni studie PMPF

Q)

plné moci

%, dokumentace dle pfilohy XIII ¢asti A bodu 2 a prilohy XIV IVDR

* Plan/protokol SFZ

* Synopse v ceském jazyce

* Prirucka zkousejiciho — Cislo, verze

* Dlkaz zadavatele, Ze zkousejici a misto spliuji pozadavky k provedeni SFZ — Zivotopis, GCP, certifikat laboratore

* Navod k pouziti/aplikaci/manual prostiedku

* Informovany souhlas — verze

* Stanovisko etické komise

* Doklad o sjednani pojisténi celého pribéhu SFZ — dle zdkona ¢. 375/2022 Sb.

* Prohlaseni, Ze prislusny prostredek je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost dle bodu 4.1. prilohy XIV IVDR

* Prostredky obsahujici tkané, buriky a Iatky zvifeciho, lidského nebo mikrobialniho plvodu
» podrobné informace o takovych tkdnich, burikach, latkach
» informace o souladu s obecnymi poZadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost
» informace tykajici se fizeni specifickych rizik ve vztahu k nim
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Jiné postupy, které jsou zatézuijici / jiné postupy, které jsou invazivni

%, zatim dle metodického pokynu MDCG 2021-6 pro zdravotnické prostredky

, Jiné postupy, které jsou zatézujici, mohou zahrnovat celou radu ruznych zakroku, coz muze
predstavovat vykony, jez zpUsobuji bolest, neprijemné pocity, vyvolavaji strach, predstavuiji
mozné riziko nebo komplikace/vedlejsi ucinky, zasah do Zivota a osobnich aktivit nebo jiné
neprijemné zazitky. Toto se stanovi predevsim z pohledu osoby nesouci takovouto zatéez.

, Jiné postupy, které jsou invazivni, zahrnuji (mimo jiné) proniknuti do téla télesnym povrchem,
véetné sliznic télnich otvort, nebo proniknuti télnim otvorem.
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Shrnuti

% RZPRO — formuldr Zadosti odpovida pozadavkiim IVDR (vypliovat peclivé)

= plné moci (povéreni, substitu¢ni dolozka)

=, zpoplatnéni (spravni poplatky - RZPRO, nahrady vydaju za odborné ukony - interaktivni formular)
> Etické komise — dle z. €. 375/2022 Sb., pouze ,,lokdlni “, stanovisko(a) EK pfi podani

*», Dokumentace dle IVDR (protokol, prirucka zkousejiciho, informovany souhlas) z pohledu IVD

= PIné moci, stanoviska etické komise (etickych komisi), pojisténi SFZ — dle zdkona ¢. 375/2022

=, Datova schranka — mnohem rychlejsi a jednodussi
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Co v$echno se podava na SUKL — KHZP

%, SFZ dle ¢l. 58 odst. 1 IVDR

%, SFZ dle ¢l. 58 odst. 2 véty prvni IVDR

%, SFZ dle ¢l. 58 odst. 2 véty druhé a treti IVDR
%, SFZ dle ¢l. 70 odst. 1 IVDR

%, SFZ dle ¢l. 70 odst. 2 IVDR

%, podstatné zmény SFZ velkého rozsahu

%, podstatné zmény SFZ malého rozsahu

= nepodstatné zmény SFZ

% hladseni zahajeni SFZ

%, hladseni zavainych nepriznivych udalosti (SAE)
% ro¢ni zprava o prubéhu a hodnoceni bezpecnosti SFZ
%, hldseni o docasném preruseni SFZ

%, hladseni o pred¢asném ukonceni SFZ

% hlaseni o ukonéeni SFZ

%, zavérec€na zprdava o studii funkcni zpUsobilosti
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MUDr. Jaroslava Rozpravkova
Inspektor oddéleni klinického hodnoceni ZP
Sekce regulace zdravotnickych prostredk
Statni ustav pro kontrolu IéCiv

tel.: +420272 185 304
e-mail: Jaroslava.Rozpravkova@sukl.cz
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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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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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