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Legislativa, jejiz dodrzovani

inspektori kontroluji

« Zakon C. 378/2007 Sb., o |éCivech a o
zmeénach nékterych souvisejicich zakonu ve
znéni pozdéjSich predpisu

* Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinicke
praxi a blizsich podminkach klinického
hodnoceni |éCivych pFipravku
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Mozné druhy inspekce GCP

1. Uvodni kontrola
2. Nasledna kontrola

3. Kontrola odstranéni nedostatku zjistenych
predchozi kontrolou

4. Cilena kontrola

5. Kontrola na zaklade zadosti o vydani
certifikatu spravne klinické praxe
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Mozné druhy inspekce GCP

1. Uvodni kontrola

» Kontrola v souvislosti s 1.navstevou daného
pracoviste

* Ohlasuje se dopredu

* Provadi se az pote, co je zarizeni ,pripraveno”

o ma k dispozici proskolene a kvalifikované pracovniky

o zavedeny SOPy, naplné prace, systém auditu

o Prostory zarizené, umoznuijici praci v souladu s GCP:
pristroje kalibrované, zajistena kontrola jakosti.....
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Mozné druhy inspekce GCP

2. Nasledna kontrola

« Kontrola dodrzovani Zakona o leCivu, zejmeéna
plneni podminek GCP na mistech
souvisejicich s klinickym hodnocenim

(zadavatel, zkousejici, CRO, EK)

* Muze byt ohlasena i neohlasena
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Mozné druhy inspekce GCP

3. Kontrola odstranéni nedostatku zjisténych
predchozi kontrolou
« Muze byt ohlasena nebo i neohlasena

* Neohlasuje se v pripade, kdy ohlasenim hrozi,
Zze nebude mozno zjistit skutecny stav
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Mozné druhy inspekce GCP

4. Cilena kontrola

« Kontrola dodrzovani Zakona o leCivu, zejmeéna
plnéni podminek GCP (a GMP) na mistech
souvisejicich s klinickym hodnocenim

»  Ucelem je provéfeni urditého vyseku ginnosti.
(napf. kontrola konkretni studie)

« vetsinou na zakladé podnetu (z terénu, jiného
oddé&leni SUKL, zahraniéni autority...)

 Byva neohlasena
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Mozné druhy inspekce GCP

5. Kontrola na zaklade zadosti o vydani certifikatu

spravneé klinické praxe

* Inspektori proveri, ze pracoviste splnuje
podminky spravné klinické praxe,

* Pracoviste poté dostane certifikat GCP

« Napr. u: pracovist provadegjicich
bioekvivalencni a farmakokinetickeé studie
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Inspekce na naSem pracovisti

* Inspekce GCP na naSem pracovisti byla
Cilena — na konkrétni studii
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Priprava na inspekci

* Smlouvy v poradku, plné moci
« Povoleni/ohladeni KH od SUKL- spravnost

« Kladné stanovisko eticke komise (EK)
— spravnost
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Priprava na inspekci

« SOP
* Osobni slozky:
o aktualni zivotopisy
o certifikaty GCP
o nhaplne prace
o training log vztahujici se k danemu KH
» Zkontrolovat kompletnost Trial Master File
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Prubeh inspekce
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Prubeh inspekce

* Tym klinickeho hodnoceni:
o kolik mame lidi 7
o kdo co dela ?
o ma za sebe kazdy nahradu?
o Jsou pracovnici Skoleni?
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Data
manager

Statistician
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Prubéeh inspekce

 Kontrola vsech smluv

o se sponsorem (pokud jsme legal representative)

o S centry KH

o Se vsemi zucastnenymi (firma zajistujici transport
hodnoceného leCivého pripravku, laborator,
pracovisté ozarovani ... )

 Kontrola SOP

» Kontrola planu
e monitorovaci, audity
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* Inspektori sepisi pripominky, nedostatky

* Nedostatky mohou byt:

O

O
O
O

Kriticke
vyznamne
ostatni
doporuceni

... zavaznost podle toho, zda nebylo ohrozeno zdravi a porusena

prava subjektu hodnoceni a zda data a vysledky studie jsou
pfesné a duvéryhodné.
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Nedostatky

o Kritické

o Nepfijatelné

o Napf. za porusdeni legislativy (neplatné povoleni SUKL, neplatné stanovisko
EK apod.)

o Nasledky: pokuty, zvefejnéni pracovisté na webu SUKL, ukon&eni
cinnosti...

* Vyznamne
o Vyznamné odchylky od SVP

« Ostatni
o Méné zavazné odchylky od SVP
* Doporuceni

o Doporuceni inspektora jak zlepsit kvalitu nebo se vyhnout odchylkam
od SVP do budoucna

@ PHARMAROUND
INTERAKTIVNI PLATFORMA

WWW.PHARMAROUND.CZ



aver

* Inspektori vypracuji protokol o kontrole
a ulozi pracovisti napravna opatreni +
terminy do kdy musi byt provedena.

» Kontrolované pracovisté musi provest
napravna opatreni.
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Dekuji

Irena Souckova
souckova@med.muni.cz
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