SKP-1  VYDAVANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Tento pokyn ma platnost od 1.7.2009.

1. Uvod

Statni Ustav pro kontrolu I&Civ (dale jen ,Ustav®) vydava zadatelim certifikaty spravné klinické praxe podle §
13 odst. 2 pism. a) bod 3 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon®). Tento pokyn definuje podminky pro
vydani certifikatu SKP na zadost pro zafizeni provadéjici bioekvivalen¢ni a farmakokinetické studie.
Certifikaty, kterymi se osvédCuje provozovatelim spinéni 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 certifikatu

O certifikdt SKP mlze pozadat provozovatel zafizeni se sidlem spole¢nosti a klinickym zafizenim v CR.

Soucasné s fadné vyplnénou zadosti o vydani certifikatu pfedlozi Zadatel doklad o zaplaceni nahrady vydaj(

za odborné ukony pfi vydani tohoto certifikatu dle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaju

za odborné ukony vykonavané v plisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu légiv a Ustavu pro statni kontrolu

veterinarnich biopreparat( a lé&iv a pokynu SUKL UST-29 v platném znéni.

Zadost se podava na formulafi uvedeném v priloze &.1. K zadosti se dale pfikladaji nasleduijici pfilohy:

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li 0 osobu zapsanou v obchodnim rejstfiku, popf. zfizovaci listina nebo
statut vydany pfisluSnym organem statni spravy u ostatnich osob (original nebo ovéfena 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 nahrady vydaji podle vyhlagky &. 427/2008 Sb. a pokynu SUKL UST-29 v platné
verzi

e) souhlas ke zpracovani osobnich Udaju, v pfipadé poskytnuti osobnich tdaju fyzickych osob (tj. napf.
kombinace jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu, apod.) - viz pfiloha ¢.2.

2.2 Posouzeni a doplnéni Zadosti

Pracovnici inspekéniho odboru Ustavu posoudi zadost po formalni i obsahové strance. V pfipadé, ze zadost
nebude obsahovat naleZitosti stanovené timto pokynem véetné pfiloh, bude Zadatel vyzvan k odstranéni
pfipadnych nedostatk(l zadosti. Po doru€eni pozadovanych doplrik{ k zadosti bude provedeno opétovné
posouzeni Zadosti a stanoven pisemné termin kontroly na misté.

2.3 Kontrola na misté

V predem oznameném terminu (zpravidla po predchozi telefonické dohodé) inspektofi Ustavu provedou
kontrolu zaméfenou na dodrzovani zakona &. 378/2007 Sb., jeho provadécich predpist a pokynt SUKL. Na
zavér kontroly inspektofi projednaji se zastupci spolecnosti pfipadné zjisSténé nedostatky a zplsoby a
terminy jejich odstranéni. Protokol o kontrole inspektofi zpracuji po skon&eni kontroly na misté nebo jej
zpracuji dodate¢né a za8lou provozovateli ve dvou vyhotovenich. Provozovatel protokol pfevezme a
seznami se s nim. Pfevzeti a seznameni se s protokolem potvrdi osoba opravnéna jednat za provozovatele
na obou vyhotovenich a jedno z nich pfeda inspektorovi (v pfipadé zpracovani protokolu na misté) nebo
zaSle zpét ustavu (v pfipadé dodatecné zpracovaného a zaslaného protokolu). Podle pouceni o namitkach je
mozné podat pisemné pfipadné odlvodnéné namitky proti protokolu. Odstranéni nedostatki zjiSténych
kontrolou bude provéfeno bud naslednou kontrolou nebo posouzenim zpravy o zplsobech a terminech
odstranéni nedostatku, kterou provozovatel zpracuje a v pisemné formé predlozi v pfedem stanoveném
terminu (obvykle do 30 dnu) ustavu.

Predpokladem pro vydani certifikatu SKP je zajistit pfed kontrolou inspektord uUstavu splnéni vSech
pozadavku zakona a pozadavk( spravné klinické praxe.

2.4 Vydani certifikatu SKP

Po odstranéni pfipadnych nedostatkll zjiSténych kontrolou SKP vyda Ustav provozovateli certifikat SKP,
ktery bude obsahovat:

- identifikaci spole¢nosti,

- adresu/y mista/mist provadéni klinického hodnoceni,

- datum posledni kontroly na misté,

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




V pfipadé, ze Zadatel neprokaze plnéni pozadavkl spravné klinické praxe, Ustav zadost o vydani certifikatu
zamitne a zaroven Zadatele uvédomi o moznych nasledcich neplnéni zakonnych povinnosti spole¢nosti
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 osvédE&uje spinéni podminek spravné klinické praxe v dobé kontroly.

Zmeény udaji nezbytnych pro zajisténi soucinnosti, jako je kontakini adresa, telefon, fax, adresa elektronické
posty oznamuje spoleénost neprodlené ustavu.

Pfipadné preklady certifikatd do jinych jazyk( Ustav nezajiStuje. Pfeklady jsou piné v odpovédnosti toho,
komu byl certifikat vydan. Uvedené preklady nebudou ustavem potvrzovany.

3. Pfilohy
1. Zadost o vydani certifikatu SKP
2. Souhlas ke zpracovani osobnich udaji



r
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Statni Gstav pro kontrolu lé&iv

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Nazev zadatele (obchodni firma u pravnickeé
osoby, jméno a pfijmeni
u fyzické osoby)

Adresa zadatele

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

Identifikacni Cislo (IC)

Statutarni zastupce zadatele - jméno a
pfijmeni

Kontaktni adresa Zzadatele - telefon, fax, e-
mail

Adresy vSech mist provadeéni klinického
hodnoceni

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

Prilohy k zadosti - zaskrtnéte prilohy predkladané spole¢né s timto formularem

a) vypis z obchodniho rejstfiku ¢i Zivnostenské opravnéni, popf. zfizovaci listina Ci statut vydany organem
statni spravy

b) doklad o pravu uzivat prostory

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

d) souhlas ke zpracovani osobnich udaju, jsou-li pfedkladany

e) jiné — uvedte

O OO O

Prohlaseni
1) Prohlasuiji, ze udaje v zadosti a prilozené dokumentaci jsou pravdivé.
2) Souhlasim s uvedenim Udajl v rozsahu této Zadosti v certifikatu SKP

Datum Podpis zadatele (u pravnické osoby statutarniho zastupce)
Jméno, prijmeni:
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Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskytované udaje tykaji, musi byt pfedloZen v pfipadé
poskytnuti osobnich udaja fyzickych osob (tj. napf. kombinace jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu,
apod.)

Tyka se jen fyzickych osob !!!!

SOUHLAS KE ZPRACOVANiI OSOBNICH UDAJU

Ja, . (jméno a pfijmeni, popr. titul) ...... v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zakona ¢. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich udajd, ve znéni pozdéjsich pfedpist, davam timto souhlas k tomu, aby Statni Ustav
pro kontrolu léCiv shromazdoval a vedl v evidenci mé osobni Udaje ziskané prostfednictvim formulafe
............ (vypsat, ktery formulaf, napr. Zadost o vydani certifikatu spravné klinické praxe)......... za ucelem
optimalni komunikace se Statnim ustavem pro kontrolu lé€Civ k naplnéni povinnosti stanovenych zakonem €.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist. VSechny udaje budou zpracovany pouze pro potfeby Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ
a budou zpfistupnény pouze odpovédnym pracovnikiim tohoto subjektu.

Soubhlas je vydavan v souvislosti s zadosti o vydani certifikatu spravné klinické praxe.

Jméno, pfijmeni, titul
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