SKP-2verzel POSTUP INSPEKCE SPRAVNE KLINICKE PRAXE

Tento pokyn je vydan s platnosti od 24. 7. 2026.

Pokyn je vydavdn v souladu s kapitolou Il ¢lanku 7 odstavce 1 pism. a) a c) Provddéciho natizeni Komise
(EU) 2017/556 o podrobnych pravidlech pro provadéni inspekénich postupl spravné klinické praxe podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014.

Pokyn ma informativni a doporucujici charakter.

1. Uvod

Tento pokyn popisuje obecny postup provedeni inspekce spravné klinické praxe (SKP) u kontrolované
osoby.

2. Seznam zkratek

CAPA zprava o odstranéni nebo prevenci nedostatk
CRA monitor

CRO smluvni vyzkumnad organizace

eCRF elektronické zaznamy subjektt hodnoceni

EU Evropska unie

ICH International Council for Harmonisation

ISF slozka studijni dokumentace vedena u zkousejiciho
IWRS Interactive Web Response System

KH klinické hodnoceni

OKP Oddéleni klinickych praxi

PI hlavni zkousejici

SC studijni koordinator

Sl spoluzkousejici 1ékar

SKP nebo GCP spravna klinickd praxe

SN studijni sestra

SUKL Statni Ustav pro kontrolu léCiv

TMF Trial Master File

3. Postup

Schéma postupu provedeni inspekce SKP

4. Priibézna
inspekéni
zprava

3. Inspekce

1. Plan
inspekci

2. Termin
inspekce,
ohlaseni

na misté

6.
é Pripominky

7. Konecéna
inspekéni
zprava

8. Podnét k
pokuté

SKP-2 verze 1 1/5



3.1. Plan inspekci

Inspekce SKP jsou planovany v rdmci roéniho a ¢tvrtletniho planu inspekéni ¢innosti Oddéleni klinickych
praxi (OKP). Plan inspekci je sestavovan na zakladé vyhodnoceni rizik, a to zejména v souvislosti
s ochranou prav, bezpecnosti a zdravi pacientld a/nebo kvalitou, integritou a dlvéryhodnosti dat
ziskanych v klinickych hodnocenich (KH). V ramci vyhodnocovani rizik se berou v ivahu mimo jiné
externi ainterni podnéty k provedeni inspekce, nahlaseni serious breach, ndrocnost provedeni KH,
vlastnosti hodnoceného léc¢ivého pripravku, poZadavky na uchovavani nebo aplikaci hodnoceného
|éCivého pfripravku, cilend populace pacientl, pocet zarazenych ucastniku KH (SH), vysledky
provedenych predchozich inspekci, charakteristika centra provadéjiciho KH atd.

Inspekce na zadost o vydani certifikdtu spravné klinické praxe (SKP) jsou zafazovany do ctvrtletniho
planu inspekci po doruceni zZadosti a zaplaceni nahrady vydaji podle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb. a podle
pokynu SUKL UST-29.

3.2. Stanoveni terminu inspekce, ohlaseni inspekce

Inspekce mohou byt provadény jako ohlasené nebo neohlasené.

V pripadé ohlasené inspekce je do datové schranky kontrolované osoby odesldno ohlaseni inspekce.
Termin inspekce mlzZe byt domluven dopfedu se zastupcem kontrolované osoby nebo muze byt
stanoven v ohlaseni. Vramci ohlaseni se vyzada predlozeni ¢asti studijni dokumentace a pfistup
do prislusnych elektronickych systému (napf. do eCRF, ISF, TMF, IWRS). V ohlaseni je stanoven termin
pro predloZeni vyZzadané dokumentace a zajisténi pristupu do systémd.

V pfipadé neohlasené inspekce neni kontrolovana osoba o zaméru provést inspekci informovana
dopredu.

3.3. Inspekce na misté

Inspekce je vedena v ¢eském jazyce a podminkou inspekce je Gcast odpovédnych osob.

V prabéhu inspekce u zkousejiciho je vyZadovana pfitomnost hlavniho zkousejiciho (Pl) a pfitomnost
dalsich klicovych ¢len( studijniho tymu jako jsou spoluzkousejici Iékafi (SI), studijni koordinatofi (SC),
studijni sestry (SN) a farmaceuti atd., ktefi se aktivné podili na provadéni KH vdaném centru.
Pfitomnost monitora (CRA), pfipadné zastupce zadavatele nebo zastupce smluvni vyzkumné organizace
(CRO), na misté je zaddouci a je chapdana jako podpora studijniho tymu.

V souladu s ¢lankem 7 Provadéciho nafizeni Komise (EU) 2017/556 v pfipadé, Ze pro provedeni
inspekce jsou potfebné dalsi odborné znalosti, mlze byt jmenovan odbornik nebo odbornici
k doprovazeni inspektorl pfi inspekci. Vybrany odbornik musi byt nestranny a nesmi byt ve stretu
zajmu s kontrolovanou osobou, u které bude provedena inspekce, a ani s osobami a subjekty
podilejicimi se na provadéni daného KH, véetné zadavatele, zkousejicich, zdravotnickych zafizeni a osob
financujicich KH. Jmenovany odbornik je opravnén:

e vstupovat do mist, kde se provadi KH a do dalSich prostor( souvisejicich s provadénim KH,

e mit pfistup k veSkerému vybaveni a zatizeni, které je pouZivano v souvislosti s KH,

e mit pristup k hodnocenym lécivym pripravkim, lécivym pripravkdm a zdravotnickym

prostiedkdm, které jsou v ramci KH pouZzivany,
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e mit pfistup do dokumentace KH a veskerych dalSich dokumentll a zdznamU souvisejicich
s provadénim KH, vcetné zaznamu jednotlivych pacient/ucastnikii hodnoceni, vnitfnich
predpis( a opatreni k zajisténi kvality ¢i personalni dokumentace,

e 7adat kteréhokoli zdstupce nebo zaméstnance kontrolovaného subjektu a kteroukoli stranu
Ucastnici se KH, véetné pacientd/ucastniki hodnoceni, o vysvétleni tykajici se predmétu
a ucelu inspekce.

3.3.1. Zahajeni

Zahdjeni inspekce je provedeno na misté predloZzenim prikazl inspektora statutarnimu
zastupci/jednateli kontrolované osoby nebo jemu povérenému zastupci. Pfitomnost statutarniho
zastupce/jednatele kontrolované osoby nebo povéreného zastupce je tedy nezbytnd ihned
na zacatku inspekce.

3.3.2. Prubéh inspekce

V Gvodu je v ramci inspekce u zkousejiciho veden pohovor s P, ptipadné dalSimi ¢leny studijniho
tymu centra, ktefi predstavi centrum a pfiblizi provadéni KH v daném centru. V ramci inspekce
zadavatele/smluvni vyzkumné organizace (CRO) je na uUvod veden pohovor s jednim nebo vice
zastupci kontrolované osoby a je predstavena dana spolecnost a jeji organizacni struktura.

Pfedmét a rozsah inspekce zavisi na druhu inspekce (cilena, systémova, na zakladé zadosti o vydani
certifikatu SKP, odstranéni nedostatkd zjisténych predchozi inspekci), typu kontrolované osoby
(zkousejici, zadavatel, CRO) a na jednotlivych provéfovanych oblastech a ¢innostech. Pti provadéni
inspekce se klade dlraz na proSetfeni jednotlivych Ccinnosti v pribéhu jejich provadéni
s provérenim k tomu pfislusné dokumentace (predpisové a zaznamové). V pribéhu inspekce je
inspektor opravnén poZadovat poskytnuti veskerych udaji, dokumentl avéci vztahujicich se
k predmétu inspekce nebo k cinnosti kontrolované osoby. V souladu s Provadécim nafizenim
Komise (EU) 2017/556 jsou inspektofi opravnéni vstupovat do mist klinického hodnoceni, dalsich
souvisejicich prostorl a jsou opravnéni porizovat kopie zdznam( a tisténé dokumenty, vytisky
elektronickych zaznamu a fotografovat prostory a vybaveni. Déle jsou opravnéni zadat kteréhokoli
zastupce nebo zaméstnance kontrolované osoby a kteroukoli stranu Ucastnici se KH o vysvétleni
tykajici se predmétu a Ucelu inspekce a zaznamenavat odpovéd.

3.3.3. Zavérecné shrnuti

Zaveéry inspekce na misté se projednaji s kontrolovanou osobou nebo se zdstupcem kontrolované
osoby. Soucasti zdvérecného shrnuti je zejména rozsah provedené inspekce, kontrolni zjisténi
a zjisténé nedostatky.

3.4. Prubézna verze inspekéni zpravy

Po provedené inspekci je vypracovana prlibézind verze inspekéni zpravy, kterd popisuje a hodnoti
vsechny zjisténé nedostatky a pripadné popisuje vsechna moZnd poruseni pravnich predpis(.
U jednotlivych nedostatkl je vidy uveden popis nedostatku, je prifazena odpovédnost za dany
nedostatek zkousejicimu a/nebo zadavateli a je uvedena reference na body pokynu ICH GCP pfipadné
jiné pokyny, které danym nedostatkem nebyly dodrzeny.
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Klasifikace nedostatku:

1. Kriticky nedostatek — podminky, postupy nebo procesy, které nepfiznivé ovliviiuji pravo, bezpecnost

nebo zdravi Ucastnikl KH a/nebo kvalitu a integritu dat. Kritické nedostatky jsou povaZovany
za naprosto nepfijatelné. Jako mozny dlsledek zjisténych kritickych nedostatkl je odmitnuti (vyrazeni)
dat a/nebo provedeni pravnich krokd (zahajeni spravniho Fizeni).

2. Vyznamny nedostatek — podminky, postupy nebo procesy, které by mohly nepfiznivé ovlivnit pravo,

bezpecnost nebo zdravi Ucastnikl KH a/nebo kvalitu a integritu dat. Vyznamné nedostatky jsou
zavaziné.

Nékolik mensich nedostatkl tykajicich se jedné véci, z nichZz zadny by samostatné nebyl klasifikovan
jako vyznamny, mlzZe dohromady znamenat vyznamny nedostatek.

3. Ostatni nedostatek — podminky, postupy nebo procesy, u kterych se neocekdva nepfiznivé ovlivnéni

prava, bezpecnosti nebo zdravi Ucastniki KH a/nebo kvality a integrity dat. Mnoho ostatnich
nedostatkl by mohlo signalizovat Spatnou kvalitu a v souctu by mohlo odpovidat vyznamnému
nedostatku.

4. Pozndmka — zjisténi, které svédc¢i o odchylce od pozadavk( spravné klinické praxe a vedouci
k navrhdm, jak zlepsit kvalitu nebo redukovat moznost odchylky, ktera by mohla v budoucnosti nastat.

V priibézné verzi inspekcni zpravy je uveden termin, do kdy ma kontrolovana osoba predlozit pisemnou
zprdvu o odstranéni nebo prevenci zjisténych nedostatkll (CAPA zprava), pfipadné muZe podat
pfipominky ke zjisténym nedostatklm uvedenym v prabéiné verzi inspekéni zpravy. Dale jsou
v pribézné verzi inspekcéni zpravy uvedeny informace o kontrolnim organu, kontrolované osobé,
dlvodu, predmétu a rozsahu inspekce, zahajeni inspekce, mistu a ¢ase provedeni inspekce a osobach,
které byly pfi inspekci pfitomny.

Zejména u inspekci na zakladé Zadosti o vydani certifikdtu SKP je pti vypracovani pribéiné verze
inspekcni zpravy zhodnocena Uroven dodrzovani zasad SKP.

3.5. CAPA zprava

Za predloZzeni CAPA zpravy je odpovédna kontrolovana osoba. Pti pripravé CAPA zprdvy a pfi
nastavovani napravnych a preventivnich opatfeni se ocekava spoluprace vsech zucastnénych klicovych
stran, tedy zkousejiciho, zadavatele a CRO. V prGbéiné verzi inspekéni zpravy je u jednotlivych
nedostatkd uvedena odpovédnost, zda za dany nedostatek odpovidd zkousejici a/nebo zadavatel,
a tedy nastaveni napravnych a preventivnich opatreni k jednotlivym nedostatklim by mélo byt vidy
v kompetenci pfislusné uréené strany.

Po predlozeni CAPA zpravy je s ohledem na povahu zjisténych nedostatkud a jejich zadvaznost posouzeno,
zda stanovena opatreni jsou dostatecnd, a to zejména z pohledu zplsobu a terminu odstranéni nebo
prevence nedostatkd zjisténych inspekci. V pripadé potreby Ize vyzadat doplnéni.

Inspektofi mohou provést kontrolu ndpravnych a preventivnich opatfeni ve formé néasledné inspekce.

V pripadé inspekce na zadost o vydani certifikatu SKP, pokud kontrolovana osoba nepredlozi pisemnou
zpravu o odstranéni nebo prevenci zjisténych nedostatkl nebo navrzena opatfeni nejsou vyhodnocena
jako dostatecnd, nemfze ji byt vydan certifikat SKP.
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4.

3.6. Pfipominky

Proti zjisténym nedostatkim lIze podat pfipominky. Termin pro poddani pfipominek je stanoven
v pribézné verzi inspekéni zpravy. Z pfipominek musi byt zfejmé, proti jakému zjisténému nedostatku
sméruji, a mély by obsahovat odlvodnéni nesouhlasu se zjisténym nedostatkem vcetné podkladu
dokladajici nespravné zjisténi inspektor(l. Pfipominky se nepredkladaji ve stejném dokumentu jako
CAPA zprava, ale oddélené s oznacenim, Ze se jednd o pfipominky.

3.7. Konecéna verze inspek¢ni zpravy

Po predloZeni ndpravnych a preventivnich opatfeni nebo po uplynuti terminu pro jejich predloZeni je
vypracovana konecna verze inspek¢ni zpravy.

Do konecéné verze inspekéni zpravy je pak doplnén strucny popis zakladnich informaci o kontrolovanych
¢innostech a informace o plnéni pozadavkd SKP. U kazdého zjisténého nedostatku se doplni, zda byla
kontrolovanou osobou pfedloZena ndpravna a preventivni opatfeni a zda tato opatreni byla posouzena
jako dostatec¢nd. Pripadné, po vyhodnoceni pripominek podanych kontrolovanou osobou, se v koneéné
verzi inspekéni zprdvy zohledni pfipominky k pfislusSnym nedostatklm a uvede se souhrnné jejich
vyfizeni.

V pripadé cilené inspekce zamérené na konkrétni KH nebo inspekce odstranéni nedostatkl zjisténych
predchozi inspekci u konkrétniho KH je v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 inspekéni zprava poskytnuta i zadavateli prislusného klinického hodnoceni.

V pfipadé inspekce na zddost o vydani certifikdtu SKP, je kontrolované osobé pti splnéni Urovné
dodrzovani zasad SKP a podminek pro vydani certifikdtu SKP, spole¢né s konecnou verzi inspekéni
zpravy odeslan i certifikat SKP.

3.8. Podnét k uloZeni spravniho trestu

Pokud bylo inspekci zjisténo mozZné poruseni pravnich predpist naplnujici skutkovou podstatu
spravniho prestupku, mize byt pfedan podnét k uloZeni pokuty.

Prilohy

Nejsou.
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