SKP-1verzel VYDAVANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Tento pokyn nahrazuje pavodni pokyn SKP-1 s platnosti od 10.8.2018.

Pokyn je vydavan v souvislosti s ustanovenim § 56 odst. 13 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécCivech), ve znéni pozdéjsich predpisi. Pokyn ma doporucujici
charakter.

1. Uvod

Statni ustav pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) vydava Zadatelim certifikaty spravné klinické praxe podle
§ 13 odst. 2 pism. a) bod 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon”). Tento pokyn definuje podminky pro
vydani certifikatu SKP na Zadost pro zatizeni provadéjici bioekvivalencni a farmakokinetické studie.
Certifikaty, kterymi se osvédcuje provozovatellim splnéni podminek spravné klinické praxe, jsou vydavany
po provedené kontrole na misté a jejich platnost je omezena na stav v dobé kontroly. V Zadosti o vydani
certifikatu Zadatel potvrdi souhlas s uvedenim Udajl v rozsahu Zadosti o certifikat.

2. Postup

2.1. Podani Zadosti o vydani certifikdtu

O certifikdit SKP m(Ze pozadat provozovatel zafizeni se sidlem spole¢nosti a klinickym zafizenim v CR.
Soucasné s radné vyplnénou zadosti o vydani certifikatu predloZi Zadatel doklad o zaplaceni nahrady vydajli
za odborné ukony pfi vydani tohoto certifikatu dle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydaja
za odborné tkony vykondvané v plsobnosti Statniho tstavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a lé¢iv a pokynu SUKL UST-29 v platném znéni.

Zadost se podava na formulaFi uvedeném v ptiloze €.1. K 7adosti se dale ptikladaji nasledujici pFilohy:

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstfiku, popf. zfizovaci listina nebo
statut vydany pfisluSnym organem statni spravy u ostatnich osob (original nebo ovérena kopie),

b) seznam klinickych hodnoceni provadénych v zafizeni za posledni dva roky,

c¢) doklad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro provadéni klinického
hodnoceni/¢innosti,

d) doklad o provedeni nihrady vydajd podle vyhlasky ¢ 427/2008 Sb. a pokynu SUKL UST-29 v platné
verzi

2.2 Posouzeni a doplnéni 7adosti

Pracovnici inspekéniho odboru Ustavu posoudi Zaddost po formalni i obsahové strance. V pfipadé, Zze Zadost
nebude obsahovat naleZitosti stanovené timto pokynem vcetné pfiloh, bude Zadatel vyzvan k odstranéni
pfipadnych nedostatk(l Zadosti. Po doruéeni pozadovanych doplnkd k Zadosti bude provedeno opétovné
posouzeni zadosti a stanoven pisemné termin kontroly na misté.

2.3 Kontrola na misté

V pfedem ozndmeném terminu inspektofi Ustavu provedou kontrolu zamérenou na dodrzovani zdkona ¢.
378/2007 Sh., jeho provadécich predpisl, predpisti Evropské unie, pokynl Evropské komise a Evropské
lékové agentury pro spravnou klinickou praxi a pokyni SUKL. Na zavér kontroly inspektofi projednaji se
zastupci spolecnosti pripadné zjisténé nedostatky a zpUsoby a terminy jejich odstranéni. Protokol o
kontrole inspektofi zpracuji po skonceni kontroly na misté nebo jej zpracuji dodatecné a zaslou
provozovateli. Odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou bude provéreno bud naslednou kontrolou nebo
posouzenim zpravy o zplUsobech a terminech odstranéni nedostatkl, kterou provozovatel zpracuje a v
pisemné formé predloZi v predem stanoveném terminu (obvykle do 30 dnl) Ustavu.

Pfredpokladem pro vydani certifikdtu SKP je zajistit pred kontrolou inspektori Ustavu splnéni vsech
pozadavk( zakona a pozadavk( spravné klinické praxe.

2.4 Vydani certifikdtu SKP
Po odstranéni pripadnych nedostatkd zjisténych kontrolou SKP vyda uUstav provozovateli certifikat SKP,
ktery bude obsahovat:




identifikaci spolecnosti,

adresu/y mista/mist provadéni klinického hodnoceni,

datum posledni kontroly na misté,

rozsah ¢innosti (SKP-analyticka, klinicka ¢ast)

V pfipadé, Ze Zadatel neprokaze plnéni pozadavkd spravné klinické praxe, Ustav Zadost o vydani certifikatu
zamitne a zdroven Zadatele uvédomi o mozinych nasledcich neplnéni zakonnych povinnosti spolecnosti
provadéjici klinicka hodnoceni.

2.5 Podminky platnosti certifikatu

Certifikat plati pouze pro uvedenou pravnickou osobu nebo fyzickou osobu a pro uvedena mista provadéni
klinickych hodnoceni a osvédcuje splnéni podminek spravné klinické praxe v dobé kontroly.

Zmény Udaju nezbytnych pro zajiSténi soucinnosti, jako je kontaktni adresa, telefon, fax, adresa
elektronické posty oznamuje spole¢nost neprodlené Ustavu.

Ptipadné preklady certifikatl do jinych jazykd ustav nezajistuje. Pfeklady jsou plné v odpovédnosti toho,
komu byl certifikat vydan. Uvedené preklady nebudou Ustavem potvrzovany.

3. Prilohy
1. Zadost o vydani certifikatu SKP



PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

(. - SU KL STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Nazev Zadatele (obchodni firma u pravnické
osoby, jméno a pfijmeni
u fyzické osoby)

Adresa Zadatele

(adresa sidla, Zada-li pravnicka osoba, nebo
adresa mista trvalého pobytu, Zzada-li fyzicka
osoba)

Identifikacni ¢islo (IC)

Statutdarni zastupce Zadatele —jméno a
pfijmeni

Kontaktni adresa Zadatele — telefon, fax, e-
mail

Adresy vSech mist provadéni klinického
hodnoceni

Rozsah €innosti — typ studie (SKP-analyticka
Cast, SKP-klinicka ¢ast)

Prilohy k zadosti — zaskrtnéte pfilohy predkladané spolecné s timto formularem

a) vypis z obchodniho rejstfiku i Zivnostenské oprdvnéni, popf. zfizovaci listina ¢i statut vydany orgdnem
statni spravy

b) doklad o prévu uZivat prostory

c) doklad o provedeni nahrady vydajd podle vyhlasky €.427/2008 Sb. a podle pokynu SUKL UST-29 (v
platné verzi)

d) jiné — uvedte

L) O O

Prohlaseni

1) Prohlasuiji, Ze Gdaje v zadosti a pfilozené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni Ustav pro kontrolu léciv zpracovava poskytnuté udaje za uUcelem vydani certifikatu spravné klinické
praxe Zadateli, a to na zakladé § 13 odst. 2 pism. a) bod 3 zikona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech. BIizsi
informace o zpracovani osobnich Udajl, zejména o pravech dotéenych osob, jako je pravo na pfistup a na
namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobnich udaja.

2) Souhlasim s uvedenim udajti v rozsahu této Zadosti v certifikatu SKP

Datum Podpis Zadatele (u pravnické osoby statutarniho zastupce)
Jméno, pfFijmeni:
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