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... toward’s patient-oriented medjcine!

Pravni ramec

8 54 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

§ 54
Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) Zkousejicim a hlavnim zkoudejicim miZe byt pouze Iékaf splfiujici podminky stanovené jingm pravnim predpisem?2?) pro vykon
tohoto zdravotnickeho poveolani, ktery ma nezbyiné védecké znalosti a zkuSenosti s péti o pacienty s onemocnénim nebo stavy, na
jejichi l&éfbu se zaméfuje dane klinicke hodnoceni, a ma znalosti spravné klinicke praxe.

(2) Klinicke hodnoceni lze provadét pouze u poskytovatele zdravotnich sluZeb ve zdravotnickem zafizeni.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u néhoZ je provadéno klinicke hodnoceni, v némZ dochazi k prvnimu podani hodnocengho
légivého pfipravku Elovéku, a poskytovatel zdravotnich sluZeh, u néhoZ je provadéno klinické hodnoceni bez léfebného nehbo
preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to zejména bioekvivalentni a farmakokineticka klinicka hodnoceni, musi byt drZitelem
certifikatu spravnég klinicke praxe vydaného Ustavem.

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluZzeb neuvedené v odstavei 3, u nichZ jsou provadéna klinicka hodnoceni, neni ziskani certifikatu
spravné klinické praxe povinng; mohou viak o jeho vydani poZadat.
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Jaky je vas nazor?

Co vas napadne, kdyz se rekne studie first-in human? jak ji pozname?

Jaky ma pozadavek na certifikaci center pro first-in human studie smys/?
V' Cem se tyto studie z praktického pohledu centra lisi od ostatnich studii?
Co je podstatné?

WWW.Czecrin.cz
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Pokyn SUKL SKP-T
Stanovi bliz&f podminky . SUKL

Statni ustav pro kontrolu IéCiv +420 272 185 111

Prilohou je formular zadosti i e

... toward’s patient-oriented medjcine!

Léfiva Zdravoinické prostifedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUOKL

s J4 . . v 7 7
° Ty ka Se p O u Ze fl rSt- I n h u m a n K H ( n e VS e C h fa Z I : — : Uveod / Légiva / Klinické hodnoceni 188iv [ Podklady k oblasti klinickych hodnoceni / Pokyny a formuldfe / SKP-1 verze 2
Klinické hodnoceni |&giv
I)] Dopliiujici informace SKP-1 verze 2
Prehledy a hodnoceni Vyddvani certifikdtl sprévné klinické praxe

Ty ké Se po u Ze KH J SChVé |e nyCh d Ie N a Fize nll Informace o etickych komisich EBK;LI verze2 Wydavani certifikdtd spravné klinické praxe.pdf, file type pdf, (168,63
536/2014 (od 1.2.2023 vSech novych) oty Y

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

Registrace l6Giv Pokyn je wydavan v souvislosti s ustanovenim § 54 odst. 3 zikona £, 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach

Certifikat SKP pro FIH studie zadavatel priklada Sone oo e i sl zikon (dhon o e e snén pozdEC e (4l e 2k o et
jiz k zadosti na SUKL v ramci Part Il

Ceny a ihrady I6&iv Formulare:

° CaSOVé nérO\C,nOSt = nutno plénovat S Léciva vydej, prodej a piiprava
predstihem

* SKP-1 verze? Pfiloha 1.docx, file type docx, (44,79 kB)

WWW.Czecrin.cz
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)
Cesta k certifikatu

Podani Zadosti, Uhrada spravniho poplatku
Akceptace zadosti, domluva terminu inspekce

Pfiprava centra, dodani dokumentd na SUKL
Inspekce na miste (3 dny)

Predbézna inspekcni zprava - CAPA report
Zaverecna inspekcni zprava
Vydani certifikatu SKP s platnosti 3 roky

N o U s Wb

WWW.Czecrin.cz
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(" SUKL STATHI UsTAV Zrobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mait: posta@sukl.cz

. ) PRO KONTROLL LEEW 10041 Praha 10 Fac #4820 772 732 377 el wanw subl.ct

LADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE KLINICKE PRAXE

hd
7
Nazev fadatele (obchodni firma u pravnické | Masarykiv onkologicky istay
osoby, jméno a pfijmeni u fyzické osoby)

Adresa fadatele (adresa sidla, #ada-li Fluty kopec 7
prévnickd osoba, nebo adresa mista trvalého
, , v v , s s . ’ pobyty, Fada-li fyzickd osoba) Brno, 656 53
Uvadi se pracoviste, pro které ma byt certifikat it -
I Statutdrni zastupce Zadatele (jméno a prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D

vydan (napr. klinika) N —

studie@mou.cz tel 54313 6226

Prilohy: zfizovaci listina, seznam KH, doklad o Rt o | Wl g b

Zluty kopec 7, Brno 65653

Uhradeé spravniho poplatku e

Pfilohy k Zadosti — zaskrinéte pfilohy pfedklddané spoleéné s timto formulafem
+ Poplatek 50.850 K¢ (polozka 1-043) dle s i s B -
bj zfizavac listina nebo statut wydany ergdnem statni spravy [4]
V h | k 42 7 / 2 O O 8 S b d | k S U K L € opravnéni k provozovani nestatniho zdravotnickéhe zafizeni (rozhodnuti o registraci) [H]
y y a p O e p O y n u d) seznam klinickjch hodnoceni provadénych v zafizeni {misté provadéni KH) za posledni dva roky ]
¢} doklad o provedeni nahrady vidajii podle vyhlagky €. 427/2008 Sb, a podle pokynu SOKL UST-29 [E54]
U S T_ 2 9 (v platné verzi)
f) jiné — uvedte O
. Prohlzgeni
.. L L N ) _ ) provéfem’ klinického pracoviité, zadavatele 1) Prohladuji, ze ddaje v Zddosti a pfiloZené dokumentaci jsou pravdivé.
Zadost o vydani certifikatu o osvédcéeni spinéni podminek a laboratofi za Géelem posouzeni Statni dstav pro kontrolu 168y zpracovéva poskytnuté ddaje 7a Gtelem vydanl certifikétu spravné klinické praxe
1-043 sprévné klinické praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 L X R 50850 K¢& Iadateli, a to na zikladé § 13 odst. 2 pism. a) bod 3 zdkona & 378/2007 Sh., o léivech. Bl informace
2ikona o légivech dodrZovani podminek spravné klinické o zpracovéniosobnich idajd, zeména o prévech dotcenych osob, ako e prévo na pfistup a na ndmitky, najdete
praxe na webu www sukl.cz v sekci Ochrana osobnich tdaji.

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

Datum 18 o nn Podpis adatele {u prévnické osoby statu
Iméno, pFijmeni:

prof. MUDr. Mamj:
Svaboda, Ph.
\!asar\hm r-nhu[ouxin ust

SKP-1verze 2/Pfiloha 1/str. 1z 1/31.01.2022

WWW.Czecrin.cz
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)
Priprava: oblasti inspekce dle SKP-1

1.0rganizacni struktura
2. DostatecCny pocet kompete 1 zastupitelnosti
3. Systém Skoleni pracovniku

4. Vhodné prostory, vybaveni
dale uchovavani a archivaci d

wuti prvni pomoci)
(H (k zajisténi lekarskeé prvni pomoci, a

5. Systéem fizené dokumentac
i neodkladné péce
auditori, stravovani, pocitaCové systéemy)

6. Zajisténi rychlé zachranné
7. Pripadné smluvné osSetrent

8. Zalohovani a ochrana dat
9. Analyticka a statisticka cast

WWW.Czecrin.cz
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Priprava v realné praxi
SUKLem pFedem (cca 1 mésic pred inspekci) v MOU dodate&né& vyzadano: prehled KH 2017-

2022 s vyznacenymi FIH, Prirucka kvality, Organogram spolecnosti, Seznam SOP + nasledneée
jejich zaslani

Neexistence blizsich guidelines, podrobnegjsi definice toho, co ma centrum pro FIH splnit

Nutny proaktivni pfistup centra, dedikovany pripravny tym, kdo bude koordinovat?
» Reflexe soucasného stavu - procesy pro KH a KH faze |

- Jaka jsou specifika pro first-in human KH?
- Analyza jednotlivych oblasti inspekce dle SKP-1

Interni nastaveni novych procesu a jejich popis v fizené dokumentaci (SOP, Smérnice) - revize,
proskoleni
- Schopnost béhem inspekce vSechny popsané procesy ukazat a dokumentovat = mit realné cile

WWW.Czecrin.cz
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... toward’s patient-oriented medjcine!

Co vas napadne, kdyz se smerem Kk FIH studii rekne...
Organizacni Dostatecny pocet
struktura? kompetentnich
pracovnikd?

Systém Skoleni

Vhodné prostory,
pracovniku?

Zajisténi rychlé
vybaveni a zachranné
zarizeni pro sluzby?
provadéni KH?

Systém fizené
dokumentace?

Zalohovani a
ochrana dat

|
WWW.Czecrin.cz
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... toward’s patient-oriented medjcine!

Co by mélo centrum pro FIH splfovat? (MOU)

- Organizace KH
- Nastaveni kvality (Prirucka kvality, SOP, Smeérnice)

- Dedikovany tym pro FIH (I€kafi - PI, SI, koordinatofi, sestry, data manazeri), stanovené (vyssi)
pozadavky na jejich kvalifikaci, proskoleni (GCP, KPR, dalsi odborna skoleni zaméstnavatele,
dolozeni proskoleni v SOP)

- Dedikované prostory (cesta pacienta, ulozeni dokumentace)
- Dokumentovana zodpovednost Pl - osobni dohled, aktivni zapojeni,

» Zajisténi bezpecnosti pacienta (pritomnost zkousejiciho pri podani hodnoceného LP, informace
ARO, distribuce safety informaci...)

WWW.Czecrin.cz



Ukdzka SOP MOU

. SOP

A Administrativa a legislativa E Subjekt hodnoceni | Pribéh a ukenéeni klinického hodnoceni
I-A1 Vytvafeni a aktualizace SOP II-E1 Vybér a zafazovani pacienta do klinického hodnoceni 11 Povoleni/ohlageni KH
1-A2 Vzdial%v%nf zam‘:asmancf' v OblaSti S0P II-E2 Informovany souhlas 12 Dohled nad hodnocenym lécivym pripravkem
I-A3 Vzdélavani zaméstnanch v oblasti P(H 1I-E3 Pribéh (éasti pacienta v klinickém hodnoceni 13 HlaZeni nefadoucich Géinkd a pFihod
I-A4 Izlasta\.rem a kontrola kvality - MOU jako centrum KH 1-E4 Kompenzace pro pacienty v klinickém hodnoceni 1 Porueni nastuou KH
I-AS Rizend dokumentace o o R o p p
II-ES Nezadouci a zavazna nezadouci pfihoda I5 Roéni Zora b M i 3 Zord bahu KH
I-AB Legislativa pro klinickd hodnoceni a GCP " P T . — . ocni Zprava o bezpecnosti a Zprava o prubehu
— - - 1I-E6 Sbér, zpracovani, skladovani a odesilani biologickych vzorki PR . PR
-A7 Ulo¥eni a sprava dokumentti na OKS ) e 16 Souhrnna zprava o KH a informace o ukonceni KH
B Management projekti klinického vyzkumu - — - - - 17 Archivace dokumentace ke KH
1-B2 Personalni management OKS II-E8 Méfeni fyziologickych funkci u pacientd v KH V- KH Zasrvch faz
I-B3 Projektovy manazer F Management dat 1 Organizace a personalni zajisténi klinicky'.rch hodno‘::eni tasnych fazi
B4 Start-up koordinator 1I-F2 Data management klinickych hodnoceni a Zaznamové listy pacienta
- . ik 12 Prostorové a pfistrojové vybaveni v ramci KH ¢asnych fazi
I-B5 Studijni koordinator I1-F4 Poznamka STUDIE v NIS 13 AT EEni b = T <ubiektt hod T ] [T oh Faat
TBe Data manaer I1-F5 SirEr o AT A ajisténi bezpetnosti subjektu hodnoceni v ramci casnych fazi
I-B7 Platb KH 5 P 5
8o Stad"y fa " II-F6 Zajitténi kvality pFistrojd a laboratornich postupt v KH
- udijni sestra v . P ,
1. MOU jako centrum klinického hodnoceni Vsec h ny SO P JSO u Zava Z n e p ro O KS +
G SOP pred zahajenim klinického hodnoceni I-F7 Hodnoceni laboratornich odchylek v v v e Pe v .
ICL__|Vjor kinického hodnocent Zluté oznacené pro lékare v roli PI
1I-C2 Postupy pred zahajenim klinického hodnoceni G Ukongeni klinického hodnoceni
D Pritbeh klinického hodnoceni II-G1 Ukonéeni klinického hodnoceni a archivace n e bo SI
1I-D1 Komunikace a edukace v rdmci klinického hodnoceni I11. MoU jako zadavatel klinického hadnocen
11-D2 Iniciatni ndvitéva H Zakladni dokumenty klinického hodnoceni
1I-D3 Monitorovaci navitéva H1 Zakladni dokumenty ke klinickému hodnoceni
1I-D4 Screening H2 Protokol klinického hodnoceni
1I-D5 Randomizace H3 Dodatek k protokolu klinického hodnoceni
1I-D6 Zaslepeni a odslepené subjektu hodnoceni H4 Soubor informaci pro zkouZejiciho
I-D7  |Kodueeciy Ie_c'?"" 'f'"pravek - H5 Pouteni a Informovany souhlas SH
1I-D8 Ambulance klinickych hodnoceni He Smluvni zajisténi KH
1I-D9 Klinicka hodnoceni a NIS GreyFox
1I-D10  |Odchylky od protokolu
1I-D11  |Delegovani Einnosti v KH
1I-D12  |Dohled hlavniho zkouZejiciho v ramci KH
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Inspekce (zkusenost MOU 6/2022)

... toward’s patient-oriented medjcine!

- Kontrola SOP a nastavenych procesu v praxi

- Zamé&Feno na oblasti s nalezy z pfedchozi inspekce SUKL (napf. Delegation Log)

- Zahajeni s reditelem nemocnice

- Uvodni interview s vedouci IékaFkou Jednotky faze | a zastupci OKS - popis procest s KH
- Kontrola vybranych osobnich slozek

- Prohlidka lGZkové a ambulantni jednotky a administrativniho zazemi, navstéva lékarny

+ Kontrola vybaveni dle SOP (Pristrojovy denik)

- UloZeni dokumentu v pocitaci

- Nehodnocena dostatecnost vybaveni, pouze soulad s SOP

WWW.Czecrin.cz
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Napravna a preventivni opatreni

Na zaklade predbézné inspekcni zpravy

Priklady nalezu:

- Nedolozeni povinnych skoleni studijni sestry v ramci
adaptacniho programu

- Dokumentace uloZena v otevrenych policich
- VSOP neuvedena pritomnost lekari pri aplikaci HLP

- Kompetence koordinatora v nekterych delegovanych
oblastech (odslepeni, koordinace procesu ICF, sbér
informaci pro AE/SAE, hiaseni SAE)

- Formdlni nalezy v SOP

Nutnost aktualizace nekterych SOP

WWW.Czecrin.cz

MO

/| Masarykiy ¥ oo . - P, - . e
U gnko\ggkw Masar Yz’:l:) ,vkoo :C';O;Sg ;3' ;;: usTav Systémova kontrola spravné klinické praxe (SKP) na zakladé Z3dosti o certifikat SKP se
dstav 1ty kopec 7, zaméfenim na provadéni KH prvniho podéni élovéku (FIH)

V SOP ,IlI-)-1 Organizacni a personalni zajisténi KH ¢asnych fazi" v kapitole 1.2 ,Organizace zajisténi KH na ambulantni Jednotce faze 1“ a v SOP ,II-E-03
Pribéh (casti pacienta v klinickém hodnoceni” v bodé 3. ,Ambulance, IiZkové oddéleni — zkou3ejici lékai” nebyla uvedena pfitomnost zkousejiciho pfi
aplikaci IMP v KH FIH. Dle sdé&leni je |ékaf piftomen jak na potatku, tak v priib&hu podéni.

Népravna opatfeni:
SOP 1lI-)-1 bude aktualizovan na verzi 2, s u¢innosti od 1.9.2022. Pitomnost zkou3ejiciho lékafe bude doplnéna.

Zodpovédna osoba: | Mgr. Michaela Hanakova | Datum zacatku: | 9.8.2022 | Datum dokonéeni: | 1.9.2022

Preventivni opatfeni:

Zodpovédna osoba: | | Datum zacatku: | | Datum dokonéeni: |

Definice odchylky:

Ostatni nedostatek 2.3.3

V S0P, IlI-)-3 Zaji&téni bezpecnosti subjekt hodnoceni v rdmci KH Zasnych fazi“ v kapitole , Souvisejici legislativa a fizena dokumentace MOU: nebyl uveden
odkaz na platnou legislativu (Zakon o lé€ivech, nafizeni 536 a pravidla spravné klinické praxe), v kapitole ,,Pracovni postup:” bylo uvedeno ,,S ohledem na
zajisténi bezpecnosti pacienta v rémci KH nastavi zadavatel v soucinnosti s hlavnim zkouZejicim takowy zplsob komunikace...”. SOP nemiZe stanovovat
povinnosti zadavatele, ale mély by byt nastaveny postupy komunikace zkousejiciho se zadavatelem pro zajisténi bezpeénosti pacienta. Déle nebylo na
uvodni strance uvedeno Cislo verze SOP.

Népravna opatfeni:
SOP 1ll-J-3 bude aktualizovén na verzi 2, s ti¢innosti od 1.9.2022. Bude doplnéno é&islo verze, aktualizovana platna legislativa a popsan zplsob komunikace
zkousejiciho se zadavatelem.

Zodpovédna osoba: | Michaela Hanakova | Datum zacatku: | 9.8.2022 | Datum dokonéeni: | 1.9.2022

Preventivni opatfeni:

Zodpovédna osoba: | | Datum zacatku: | | Datum dokonéeni: |
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Vydani certifikatu — a jak dal?

-
f STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420271 732 377 Web: www sukl.cz

Certifikit spisova zn.: sukl43631/2022

Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SPRAVNE KLINICKE PRAXE
CERTIFICATE OF GOOD CLINICAL PRACTICE

Vydany vsouladu s 5§13 odst. 2 plsm. a) bod 3 zikona
£ 37&/2007 5b., o létivech a0 zméndch niktenjch souviselicich
zikon( (zdkon o lédivech), ve znéni pozdéjiich pfedpisd

Prisluény organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

zafizeni

Masarykiv onkologicky dstav
Klinika komplexni onkologické péte

Sidlo: Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno
Adresa zafizeni: Fluty kopec 543/7, 656 53 Brno

bylo inspektovdno v souladu se Eldnkem 78 Nafizeni 536/2014
a § 101, odst. 3 zdkona & 378/2007 Sb., o léfivech a o zméndch
nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o léEivech), ve znénl
pozdéjiich predpisti a pfi této inspekci bylo provedeno
posouzeni souladu se spravnou klinickou praxi podie smérnice
CPME/ICH/135/95.

Na zaklad@ znalosti ziskanych béhem inspekee tohoto zafizen|,

kterd byla provedena ve dnech 07.- 09.06.2022, je toto

zafizeni povaZovdno za subjekt spliujici principy sprawvné

Klinické praxe dang

= Zasadami spravné klinické praxe podle CPMP/ICH/135/95

o nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) £. 536/2014
o klinickych hodnocenich huméannich lé€ivych pfipravka
a o zrudeni smérnice 2001/20/ES

o wyhldSkou € 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
bliffich podminkich klinického hodnoceni  lé&ivgch
phipravkd

Tento certifikdt odrali stav zafizeni v Ease vySe zmin&né
inspekce.

Pravost tohoto certifikitu miZe byt ovéfena u vydavajicino
organu

WWW.Czecrin.cz

Issued following in accordance with Section 13, paragraph 2,
letter a), point 3 of the Act No 378/2007 Coll, on
Pharmaceuticals and on Amendments to Some Related Acts
(Act on Pharmaceuticals), as amended

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

P f f
Masarykiv onkologicky Gstav
Klinika komplexni onkologické péce

Head office: Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno
site address: Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

has been inspected in accordance with Art 78 of Regulation
536/2014 and Section 101 paragraph 3 of the Act No 378/2007
Coll,, on Pharmaceuticals and on Amendments to Some
Related Acts (Act on Pharmaceuticals), as amended and during
this inspection assessment of conformity with GCP according
to Directive CPMP/ICH/135/95 was performed.

From the knowledge gained during inspection of this facility,

which was conducted on 07. — 09.06.2022, it is considered that

it complies with the principles of good clinical practice given by

o Principles of Good Clinical Practice the CPMP/ICH/135/95
Note for Guidance on Good Clinical Practice

o Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament
and of the Council on clinical trials on medicinal products
for human use, and repealing Directive 2001/20/EC

o Decree No 226/2008 Coll. on GCP principles

This certificate reflects the status of the test facility at the time
of the inspection noted above.

The authenticity of this certificate may be verified with the
issuing authority.

» Platnost 3 roky

- Nutnost dodrzet vSechny nastavené procesy
(predevsim pro FIH)

» Lze oCekavat inspekci na konkrétni FIH KH

Kontrola procesU za 3 roky - jiné
inspektované oblasti dle SKP-1, nez pfi
vstupni inspekci

» Vyhodou je nastaveni kvality pro KH, tvorba a
posouzeni SOP, aktivni zapojeni zkousejicich,
prilezitost k edukaci a zménam procesu
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... toward’s patient-oriented medjcine!

Jaky je vas nazor?

- Mate nyni (lepsi) predstavu, co by centrum provadeéjici FIH KH mélo spinovat?
- PovaZovali byste za duleZité/prinosné, aby byly poZadavky pro FIH KH centrum definovany?

WWW.Czecrin.cz
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W INFRASTRUCTURE NETWORK
UziteCné odkazy

- 2.2 Requirements for the first-in-human clinical trials - Dr David Jones (europa.eu)

- Guideline on Strategies to Identify and Mitigate Risks for First-In-Human Clinical Trials with
Investigational Medicinal Products (europa. eu)

-+ vpl10_an5_10-2008.doc (europa.eu)

« https://www.norcrin.no/documents/2020/03/first-in-human-fih-and-early-phase-clinical-
trials. pdf/?show _document
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/requirements-first-human-clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-strategies-identify-mitigate-risks-first-human-clinical-trials-investigational-medicinal_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/vpl10_an5_10-2008_en_0.pdf
https://www.norcrin.no/documents/2020/03/first-in-human-fih-and-early-phase-clinical-trials.pdf/?show_document

