SKP-1verze2 VYDAVANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Tento pokyn nahrazuje pokyn SKP-1 verze 1 s platnosti od 31.01.2022.

Pokyn je vydavan v souvislosti s ustanovenim § 54 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
|éCivech”).

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. Uvod

Tento pokyn definuje podminky pro vydani certifikdtu spravné klinické praxe (SKP) na zadost. V souladu
s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. a) bod 3 zdkona o léCivech certifikaty SKP Zadateldm vydava Statni Ustav
pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav).

V souladu s ustanovenim § 54 odst. 3 zdkona o Ié¢ivech musi byt drzitelem certifikatu SKP poskytovatel
zdravotnich sluzeb, u néhoZ je provadéno klinické hodnoceni (KH), v némz dochazi k prvnimu podani
hodnoceného lécivého pripravku ¢lovéku (FIH — first in human), a poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz
je provadéno klinické hodnoceni bez Ié¢ebného nebo preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to
zejména bioekvivalenéni (BE) a farmakokineticka (PK) klinicka hodnoceni.

V souladu s ustanovenim § 54 odst. 4 zdkona o IéCivech ziskani certifikatu SKP neni povinné pro ostatni
poskytovatele zdravotnich sluzeb, u nichz jsou provadéna klinickd hodnoceni.

Certifikat SKP, kterym se osvéd¢uje poskytovatelim zdravotnich sluzeb splnéni podminek spravné klinické
praxe, je vyddn po provedené inspekci na misté a jeho platnost je omezena na stav v dobé inspekce. V
Zadosti o vydani certifikatu Zadatel potvrdi souhlas s uvedenim Udajd v rozsahu Zadosti o certifikat.

2. Postup

2.1. Podani 7adosti o vydani certifikatu

O certifikdt SKP mUZe pozidat poskytovatel zdravotnich sluzeb se sidlem spole¢nosti v Evropské unii a

klinickym zafizenim v CR. Soucasné s fadné vyplnénou ?adosti o vydani certifikdtu SKP predlo?i 7adatel

doklad o zaplaceni ndhrady vydajd za odborné tkony pfi vydani tohoto certifikatu dle vyhlasky ¢. 427/2008

Sb., o stanoveni vySe ndhrad vydajl za odborné uUkony vykonavané v plisobnosti Statniho Ustavu pro

kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv a pokynu Ustavu 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 rejsttiku, nebo Zivnostenské
opravnéni,

b) zfizovaci listina nebo statut vydany prislusSnym organem statni spravy u ostatnich osob, které nespadaiji
pod bod a),

c) opravnéni k provozovani zdravotnického zafizeni (rozhodnuti o registraci) u nestatnich zdravotnickych
zarizeni,

d) seznam klinickych hodnoceni provadénych v zafizeni (misté provadéni KH) za posledni dva roky,

e) doklad o provedeni nahrady vydajd podle vyhlaky ¢. 427/2008 Sb. a pokynu Ustavu UST-29 v platné
verzi,

f)  pfipadné jiné dokumenty.

2.2 Posouzeni a doplnéni Zadosti

Pracovnici inspekéniho odboru Ustavu posoudi zadost po formdlni i obsahové strance. V piipadé, Ze 7adost
nebude obsahovat naleZitosti stanovené timto pokynem vcetné pfiloh, bude Zadatel vyzvan k odstranéni
pfipadnych nedostatkd Zadosti. Po doruceni poZadovanych doplnéni Zadosti bude provedeno opétovné
posouzeni zadosti a bude pisemné stanoven termin inspekce na misté.

2.3 Inspekce na misté

V pfedem ozndmeném terminu inspektofi Ustavu provedou inspekci zaméfenou na dodriovéni pozadavk(
SKP stanovené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich
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humannich lécivych pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES, zdkonem o lécivech, pokynd Mezinarodni
konference pro harmonizaci E6 o spravné klinické praxi (ICH Topic E6 Guideline for Good Clinical Practice
(CPMP/ICH/135/95)) v aktualné platné revizi a pokynl pro spravnou klinickou praxi Evropské komise a
Evropské agentury pro lécivé pfipravky. Na zavér inspekce bude se zastupci zdravotnického zafizeni shrnut
prabéh inspekce a budou projednany pripadné zjisténé nedostatky a zplsoby a terminy jejich odstranéni.

Inspekce bude zaméfena zejména na nésledujici body:

Inspekce na Zadost o vydani prvniho certifikatu SKP
- Organizacni struktura

- Dostatecny pocet kompetentnich pracovnikd, zajisténi zastupitelnosti

- Systém skoleni pracovnik( (se zamérenim na poskytnuti prvni pomoci)

- Vhodné prostory, vybaveni a zatizeni pro provadéni KH (k zajiSténi Iékarské prvni pomoci, a dale
uchovavani a archivaci dokumentace)

- Systém fizené dokumentace

- Zajisténi rychlé zachranné sluzby, zajisténi poskytnuti neodkladné péce

- Pfipadné smluvné oSetfené Cinnosti (napf. laboratof, auditofi, stravovani, pocitacové systémy)

- Zalohovani a ochrana dat

- Analyticka a statistickd ¢ast — BE, PK

Inspekce na Zadost o vydani nasledného certifikatu SKP

- Organizacni struktura

- Dostatecny pocet kompetentnich pracovnikd, zajisténi zastupitelnosti, Skoleni

- Vhodné prostory, vybaveni a zafizeni pro provadéni KH, vcetné kalibraci a ovérovani zafizeni
(kvalifikace), cisténi, adrzby

- Systém fizené dokumentace

- Vedeni zdznam, véetné zdznamU subjektl hodnoceni (CRF)

- Pouzivana dokumentace KH (schvaleni KH, aktualizovana dokumentace ke KH atd.)

- Zpravy o pribéhu klinického hodnoceni, pfipadné zavérecna zprava o KH

- Smlouvy a smluvni vztahy

- Nabor pacientt / zdravych dobrovolnikd, randomizace

- Vedeni KH, uchovavani dokumentace a archivace

- Zaznamy k hodnocenému lécivému pFipravku (transport, uchovavani, vydani, likvidace atd.)

- Laboratore

- Zachazeni se vzorky

- Pocitacové systémy

- Nezadouci ucinky a pfihody, jejich zaznamenavani a hlaseni, aktualizace informaci o bezpec€nosti

- Monitoring

- Zabezpecovani jakosti, audity, véetné provadéni napravnych opatreni ke zjisténim auditu

2.4 Vydani certifikatu SKP

Pfedpokladem pro vydani certifikdtu SKP je prokdzani, Ze jsou plnény pozadavky spravné klinické praxe.
Certifikat SKP je vydan Ustavem po posouzeni predlozenych napravnych opatteni, pfipadné po provedeni
kontroly navrZzenych napravnych opatfeni na misté.

Certifikat SKP bude obsahovat:
- identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

- adresu/y mista/mist provadéni klinického hodnoceni,

- datum posledni inspekce na mistég,

- rozsah Ccinnosti (SKP-analyticka ¢ast, SKP-klinicka c¢ast, FIH-klinickd hodnoceni prvni podani
hodnoceného lécivého pfipravku ¢lovéku).
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V pfipadé, 7e Zadatel neprokaZe pInéni pozadavk( spravné klinické praxe, Ustav 7adost o vydani certifikatu
zamitne.

2.5 Podminky platnosti certifikatu

Certifikat SKP plati pouze pro uvedeného poskytovatele zdravotnich sluzeb a pro uvedend mista provadéni
klinickych hodnoceni a osvédcuje splnéni pozadavkid spravné klinické praxe v dobé inspekce. Certifikat je
platny po dobu 3 let.

Zmény udajl nezbytnych pro zajisténi soucinnosti, jako je kontaktni adresa, telefon, adresa elektronické
podty oznamuje Zadatel neprodlené Ustavu.

P¥ipadné preklady certifikatl do jinych jazyk(l Ustav nezajistuje. Pieklady jsou pIné v odpovédnosti toho,
komu byl certifikat vydan, a pfipadné preklady nebudou Ustavem potvrzovany.

3. Prilohy
1. Zadost o vydani certifikatu SKP
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STATNI USTAV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

5 SL’j KL PRO KONTROLU LECIV

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, Zada-li fyzicka osoba)

Identifikaéni ¢&islo (ICO)
Statutarni zastupce Zadatele (jméno a
pfijmeni)

Kontaktni adresa Zadatele (telefon, e-mail)

Adresy vsech mist provadéni klinického
hodnoceni / Kliniky &i oddéleni

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

Pfilohy k Zadosti — zaskrtnéte ptilohy predkladané spolecné s timto formularem

a) vypis z obchodniho rejstfiku ¢i Zivnostenské opravnéni

b) zfizovaci listina nebo statut vydany orgdnem statni spravy

c) opravnénik provozovani nestatniho zdravotnického zafizeni (rozhodnuti o registraci)

d) seznam klinickych hodnoceni provadénych v zafizeni (misté provadéni KH) za posledni dva roky

(v platné verzi)

e) doklad o provedeni nahrady vydajd podle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb. a podle pokynu SUKL UST-29

f) jiné — uvedte

L O n

Prohlaseni

1) Prohlasuji, Ze Gdaje v Zadosti a pfilozené dokumentaci jsou pravdivé.
Statni Ustav pro kontrolu léciv zpracovava poskytnuté Udaje za ucelem vydani certifikatu sprdvné 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 udajd, zejména o pravech dotéenych osob, jako je pravo na pfistup a na
namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobnich udaju.

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

Datum Podpis Zadatele (u pravnické osoby statutarniho zastupce)

Jméno, pfFijmeni:

SKP-1 verze 2/Pfiloha 1/str.12z1/31.01.2022




