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mm  Certifikaty SKP

B < 378/2007 Sb. Zakon o légivech

* §54 odst. (3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je provadéno klinické hodnoceni, v
némz dochazi k prvnimu podani hodnoceného lé¢ivého pripravku ¢lovéku, a poskytovatel
zdravotnich sluzeb, u néhoz je provadéno klinické hodnoceni bez Ié€ebného nebo
preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to zejména bioekvivalencni a
farmakokineticka klinicka hodnoceni, musi byt drzitelem certifikatu spravné klinické praxe
vydaného Ustavem.

* §54 odst. (4) Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb neuvedené v odstavci 3, u nichz jsou
provadéna klinicka hodnoceni, neni ziskani certifikatu spravné klinické praxe povinné; mohou
vsak o jeho vydani pozadat.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 13.05.2024



e, SUKL

Zadost o certifikat o SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na utvary SUKL

%, Pokyn SKP-1 verze 2 Vydavani
certifikatl spravné klinické praxe

Léciva Zdravoinické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce  SUOKL

Uvod / Léiva
Klinické hodnoceni I&iv

», Formular zadosti: Priloha 1 Leciva

Registrace Iéiv Biosimilars Klinické hodnoceni léciv

PO ky n u S K P_ 1 Ve rze 2 Dozor nad vyrobou |&€iv * Otdzky a odpovédi k zaménitelnosti biosimilars v EU Nafizeni Evropského parlamentu

* Zdpis ze setkani k problematice k biosimilars se 536/2014
Distribuce |&&iv SUKL ze dne 22, 11. 2022 Podklady k oblasti klinickych hodnoceni
* Informace k biosimilars {biclogicky podobnym Doplfiujici informace
Ceny a uhrady légiv SEIVY Fil am)

W g I&civym piipravkim) 1 Celéd sekce
4 Cela sekce

¥ (EU) &

Léciva vydej, prodej a pfiprava

Farmakovigilance Hranicni pripravky Registrace l&civ
Zdvady v jakosti, padélky a * Pokyny a formuldie * podklady pro registraci légivych pipravkd
odcizené piipravky * Souvisejic informace * Dopliujici informace

# QOtazky a odpovédi * 7meny registraci

41 Cela sekce 4 Cela sekce

SKP-1 verze 2, Statni Ustav pro kontrolu lécCiv (sukl.cz)
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https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2

e, SUKL
Zadost o certifikat

%, Pokyn SKP-1 verze 2 Vydavani
certifikatl spravné klinické praxe

, Formular zadosti: Priloha 1
Pokynu SKP-1 verze 2
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Léfiva Zdravoitnické prosifredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky p

Klinické hodnoceni l&civ
Doplfiujici informace
Prehledy a hodnoceni
Informace o etickych komisich
Kontakty

Hraniéni pfipravky

Registrace l&Civ

Dozor nad vyrobou léciv

Distribuce l&&iv

Ceny a thrady légiv

Léciva vyde]j, prodej a pfiprava
Farmakovigilance

Zdavady v jakosti, padélky a
odcizené pripravky

Uveod / Lé8iva / Klinické hodnoceni [£8iv Podklady k ablasti klinickych hodnoceni

Podklady k oblasti klinickych hodnoceni

Pokyny a formulare Neregistrov:
KLH-22 verze 5 * PouZiti nikde ner
SkP-1 verze 2 moderni terapie

KLH-19 verze 3
KLH-21 verze 7
KLH-12 verze 4

4] Cela sekce

4 Cela sekce

Pokyny a formulare predkladané

pres CTIS (dle Narizeni 536/2014)

* KLH-CTIS-01

1 Cela sekce

SKP-1 verze 2, Statni Ustav pro kontrolu lécCiv (sukl.cz)
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Zadost o certifikat SKP FIH

STATHI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@ sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 web: www sukl.cz

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Rozsah Cinnosti —typ studie (SKP-analyticka | F|H
cast, SKP-klinicka cast, FIH)

Prilohy k Zadosti — zaskrtnéte prilohy predkladané spolefné s timto formularem

a) wypis z obchodniho rejstriku €i Zivnostenské opravnéni

b) zfizovaci listina nebo statut vydany organem statni spravy

c) opravnéni k provozovani nestatniho zdravotnického zafizeni (rozhodnuti o registraci)

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

e) doklad o provedeni ndhrady wdaji podle vyhlasky €. 427/2008 Sb. a podle pokynu SUKL UST-29
(v platné verzi)

f} jiné — uvedte

O O0O000
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Jak dlouho trva ziskat certifikat

%, Priklada se k zadosti o schvaleni KH FIH

o Ctvrtletni
plan
inspekci

e 7adost o
certifikat

e Termin
inspekce

INS

+30dni

* Inspekce

® Prubézna

inspekéni
zprava

Certifikat se vydava po doruceni dostatecnych a uplnych CAPA

)
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Priblizné 6 mésicu!

+ 15 dni

e CAPA

+30dni

e Inspekéni
zprava a
certifikat
SKP
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Drzitelé certifikatu SKP FIH

)

Klinika komplexni onkologické péce, MOU, Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno
Klinika hematoonkologie, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

l. interni klinika - klinika hematologie, VFN, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
Onkologicka klinika, FN Olomouc, Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

Interni hematologicka a onkologicka klinika, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
Klinicko-farmakologicka jednotka, FTN, Videnska 800, 14059 Praha 4

HKT, Klinicky usek, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

QEQRNQENQ

)

)
c
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Inspekce

% Ddlraz na specifika KH FIH
%, Vydani prvniho certifikatu — zamérena na pisemné
postupy pri provadéeni KH
"~ Prubéh inspekce:
* Prohlidka prostor
* Osobni slozky zaméstnancu
» Standardni operacni postupy (SOP)
" Vydani nasledného certifikatu — v¢. inspekce
konkrétniho KH a kontroly dodrzovani postup

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 13.05.2024
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Dokumentace vyzadana pred inspekci

%, Organogram
, Seznam SOP na zakladé kterého budou dozadany konkrétni dokumenty
P

‘e,

% Prirucka kvality
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Standardni operacni postupy

> Rizena dokumentace

Ridi se platnou legislativou a pokyny
CHMP/ICH/135/95 E6

% Pro vSechny procesy béhem
provadéni KH FIH

* Kdo, co, kde, kdy, jak

", Primérena uroven podrobnosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 13.05.2024

//I///l L&

AL

ey

—

il '€ N
o mn(//

\\\%////ﬁ’

I\

|

"f//////////

"

Wl




)

e, SUKL

Personal

Organizacni struktura

)

> Slozeni studijniho tymu / pravidla pro vybér ¢leni tymu

)

Adaptacni program novych zameéstnancu

)

Systém sSkoleni a preskolovani (fizena dokumentace, provadéni KH, KPR,
certifikaty SKP) véetné externisti a zaméstnanc( z jinych oddéleni/klinik

%, Systém pravidelného hodnoceni zaméstnancu

= Komunikace v ramci tymu — predavani bezpecnostnich informaci a informaci o
SH

> Na misté kontrolujeme osobni slozky zaméstnancu vc. smluv a ndplini prdce
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Provadeni KH

=~ Nabor pacientu, podpis informovaného souhlasu
%, Vyhodnocovani vstupnich kritérii, randomizace SH
"~ Pobyt SH ve zdravotnickém zarizeni - prijem, identifikace, propusteni

», Podavani IMP (na pokyn a pod dohledem lékare, kontrola spravnosti IMP),
monitorovani stavu SH po podani

)

Odbeér, zpracovani, skladovani a odesilani biologickych vzork

)

Hlaseni (zavaznych) nezadoucich prihod
/

)

ajisteni bezpecnosti SH — vybaveni KPR, kontakt ARO pred podanim IMP

)

Vedeni zdrojové dokumentace
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Prostory a zarizeni

Vybaveni pro
 jednotliva vysetreni

%, privolani pomoci u lUzek a na
toaletach

KPR

s, zpracovani a skladovani vzorku
(centrifugy, mrazaky)

=, skladovani IMP (lednice, mrazaky,
teplomeéry)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 13.05.2024

Prostory pro
= informovani SH, podpis IP/IS
 jednotliva vysetreni

&, podani IMP — za hospitalizace,
ambulantné

skladovani IMP

)

)

Zajisténi pravidelnych kontrol a
dokumentace ke vsem
pristrojim

zpracovani a skladovani vzorku
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Hodnoceny lécivy pripravek

, Prijem, skladovani a vydej na zadanku z
|ékarny

)

> Monitorovani podminek skladovani

()

> Postupy pro pripad prekroceni teploty
skladovani

)

Zadanky
T

)

ransport IMP z |ékarny
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Dalsi kontrolované procesy

)

Pripadné smluvni zajisteni externé poskytovanych sluzeb

)

Archivace studijni dokumentace

)

Systém internich a externich auditl, povéreni auditori
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Cilem je bezpecnost pacientu a kvalita ziskanych dat
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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