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CZECRIN – AKČNÍ KROKY MARKETINGOVÉ STRATEGIE

§ 54 odst. 3 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů 
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Co vás napadne, když se řekne studie first-in human? Jak ji poznáme?

Jaký má požadavek na certifikaci center pro first-in human studie smysl?

V čem se tyto studie z praktického pohledu centra liší od ostatních studií?

Co je podstatné?
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 Stanoví bližší podmínky

 Přílohou je formulář žádosti 

 Týká se pouze first-in human KH (ne všech fází 
I), 

 Týká se pouze KH, schválených dle Nařízení 
536/2014 (od 1.2.2023 všech nových)

 Certifikát SKP pro FIH studie zadavatel přikládá 
již k žádosti na SÚKL v rámci Part II

 Časová náročnost = nutno plánovat s 
předstihem
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1. Podání žádosti, úhrada správního poplatku 

2. Akceptace žádosti, domluva termínu inspekce

3. Příprava centra, dodání dokumentů na SÚKL

4. Inspekce na místě (3 dny)

5. Předběžná inspekční zpráva – CAPA report

6. Závěrečná inspekční zpráva

7. Vydání certifikátu SKP s platností 3 roky

6-9 měsíců

únor 2022

červen  2022

říjen 2022
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 Uvádí se pracoviště, pro které má být certifikát 
vydán (např. klinika)

 Přílohy: zřizovací listina, seznam KH, doklad o 
úhradě správního poplatku

 Poplatek 50.850 Kč (položka I-043) dle 
Vyhlášky 427/2008 Sb. a podle pokynu SÚKL 
UST-29
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1.Organizační struktura 

2. Dostatečný počet kompetentních pracovníků, zajištění zastupitelnosti 

3. Systém školení pracovníků (se zaměřením na poskytnutí první pomoci) 

4. Vhodné prostory, vybavení a zařízení pro provádění KH (k zajištění lékařské první pomoci, a 
dále uchovávání a archivaci dokumentace) 

5. Systém řízené dokumentace 

6. Zajištění rychlé záchranné služby, zajištění poskytnutí neodkladné péče 

7. Případné smluvně ošetřené činnosti (např. laboratoř, auditoři, stravování, počítačové systémy)

8. Zálohování a ochrana dat 

9. Analytická a statistická část – BE, PK
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 SÚKLem předem (cca 1 měsíc před inspekcí) v MOÚ dodatečně vyžádáno: přehled KH 2017-
2022 s vyznačenými FIH, Příručka kvality, Organogram společnosti, Seznam SOP + následně 
jejich zaslání

 Neexistence bližších guidelines, podrobnější definice toho, co má centrum pro FIH splnit

 Nutný proaktivní přístup centra, dedikovaný přípravný tým, kdo bude koordinovat?

 Reflexe současného stavu – procesy pro KH a KH fáze I

 Jaká jsou specifika pro first-in human KH?

 Analýza jednotlivých oblastí inspekce dle SKP-1

 Interní nastavení nových procesů a jejich popis v řízené dokumentaci (SOP, Směrnice) – revize, 
proškolení

 Schopnost během inspekce všechny popsané procesy ukázat a dokumentovat = mít reálné cíle
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Organizační 
struktura?

Dostatečný počet 
kompetentních 

pracovníků?

Systém školení 
pracovníků?

Vhodné prostory, 
vybavení a 

zařízení pro 
provádění KH?

Systém řízené 
dokumentace?

Zajištění rychlé 
záchranné 

služby?

Zálohování a 
ochrana dat 
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 Organizace KH

 Nastavení kvality (Příručka kvality, SOP, Směrnice)

 Dedikovaný tým pro FIH (lékaři - PI, SI, koordinátoři, sestry, data manažeři), stanovené (vyšší) 
požadavky na jejich kvalifikaci, proškolení (GCP, KPR, další odborná školení zaměstnavatele, 
doložení proškolení v SOP)

 Dedikované prostory (cesta pacienta, uložení dokumentace)

 Dokumentovaná zodpovědnost PI – osobní dohled, aktivní zapojení,

 Zajištění bezpečnosti pacienta (přítomnost zkoušejícího při podání hodnoceného LP, informace 
ARO, distribuce safety informací…)



 SOP

Všechny SOP jsou závazné pro OKS + 
žlutě označené pro lékaře v roli PI 
nebo SI
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 Kontrola SOP a nastavených procesů v praxi

 Zaměřeno na oblasti s nálezy z předchozí inspekce SÚKL (např. Delegation Log)

 Zahájení s ředitelem nemocnice

 Úvodní interview s vedoucí lékařkou Jednotky fáze I a zástupci OKS – popis procesů s KH

 Kontrola vybraných osobních složek

 Prohlídka lůžkové a ambulantní jednotky a administrativního zázemí, návštěva lékárny

 Kontrola vybavení dle SOP (Přístrojový deník)

 Uložení dokumentů v počítači

 Nehodnocena dostatečnost vybavení, pouze soulad s SOP
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 Na základě předběžné inspekční zprávy

 Příklady nálezů:

- Nedoložení povinných školení studijní sestry v rámci 
adaptačního programu

- Dokumentace uložena v otevřených policích

- V SOP neuvedena přítomnost lékaři při aplikaci HLP

- Kompetence koordinátora v některých delegovaných 
oblastech (odslepení, koordinace procesu ICF, sběr 
informací pro AE/SAE, hlášení SAE)

- Formální nálezy v SOP

 Nutnost aktualizace některých SOP
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 Platnost 3 roky

 Nutnost dodržet všechny nastavené procesy 
(především pro FIH)

 Lze očekávat inspekci na konkrétní FIH KH

 Kontrola procesů za 3 roky – jiné 
inspektované oblasti dle SKP-1, než při 
vstupní inspekci

 Výhodou je nastavení kvality pro KH, tvorba a 
posouzení SOP, aktivní zapojení zkoušejících, 
příležitost k edukaci a změnám procesů
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 Máte nyní (lepší) představu, co by centrum provádějící FIH KH mělo splňovat?

 Považovali byste za důležité/přínosné, aby byly požadavky pro FIH KH centrum definovány?
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 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

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

