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B ECRIN ,,Firemni1* versus
,,akademicke studie“

« Stejny zakon = stejna pravidla (SUKL, EK, smlouvy...)
« Zadavatel - fyzicka osoba nebo pravnicky subjekt...

« Farmaceutické firmy - samostatna oddéleni vyzkumu,
pripadné sluzby CRO

« Akademicky vyzkum - zadavatel mdze byt lékar,
instituce..
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Investigators-initiated clinical trials =
akademicky iniciovana klinicka studie

Kvalitni klinicka studie =
myslenka + metodologie
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Pro zvladnuti metodiky je nutné zajistit alespon:

° splnéni pozadavku kladenych na zadavatele instituci
(nemocnice/univerzita) <«

ustaveni organiza¢ni jednotky pro KH <= e{aalt zdroje
QA/QC ~._ |
project management «.__

medical writing

monitoring <

data management/statistika
PRI | zdroje

farmakovigilance
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v’ Toto vse je velmi narocné na zdroje - kapacity lidské,
financni...

v Obecné jsou/byly tyto zdroje vyznamnéji dostupné
pouze komerc¢nim subjektim, coz vyznamné
prodrazuje a tim i silné limituje moznosti
akademického vyzkumu

v’ Soucasné neni ucelné budovat tyto kapacity pro kazdy
vyzkumny tym/projekt
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M cCRIN Pocet IIT v CR v letech
2008-2011

2,9 %

W Industry Sponsored Trials M Investigators-Initiated Trials

*Nejsou zahrnuty klinické zkouSky zdravotnickych prostfedkd a hodnoceni Ié¢ebnych metod




N
IGCRlﬂ European Clinical Research Infrastructures
Network

Evropska infrastruktura poskytujici koordinacni a servisni podporu
akademickému klinickému vyzkumu v ramci spolupracujicich zemi EU s cilem

- podpory akademicky iniciovanych
klinickych studii

- podpory pri vytvoreni narodni
infrastruktury

- umoznujici i nadnarodni spolupraci
na poli akademického klinického
vyzkumu
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ECRIN-RKP (2004-2005)
@ identifying bottlenecks

ECRIN-TWG (2006-2008)
'Q developing know-how

ECRIN-PPI (2008-2011),
_7; building the infrastructure and

o supporting pilot multinational trials
ECRIN-ERIC (2012->)

W CCRIMN operating the ESFRI-roadmap
infrastructure for multinational trials

7 ECRIN-Integrating Activity (2012->16)
e Expanding connections - ucast LF MU

ENTH FEAMTWORE
PROGRAMME
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ECRIN-IA partners

ECRIN National New partners
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ECRIN meeting, Brno,9.2.2010

Inicialni jednani s predstaviteli ECRIN
a dalSimi ucastniky probéhlo v Brné
dne 9.2.2010 v Masarykové
onkologické Ustavu a nasledné v
Hotelu International s prezentaci
Prof. Jacques Demotes-Mainard,
reditelem ECRIN.

Jednani se zG¢astnili:
Prof. Jacques Demotes-Mainard , ESFRI ECRIN Chair

PharmDr. Christine Kubiak, PhD., ECRIN Project manager

Prof. Kurt Zatloukal , ESFRI BBMRI Chair

Karl von Schwarzenberg , senator PCR

Ing. Michaela Sojdrova, poslankyné PS PCR, mistopfedsedkyn&
vyboru PS pro vzdélani, kulturu, mladez a télovychovu

Prof. RNDr. Ing. Michal Marek, DrSc . CR ESFRI reprezentant

Doc. PhDr. Mikula$ Bek , prorektor MU pro strategii a vnéjsi vztahy
Prof. MVDr. Alois Ne ¢as, Ph.D., MBA, dékan FVL VFU

Doc. MUDr. Dalibor Valik, PhD. &len Rady MSMT pro velké
infrastruktury

MUDr. Regina Demlovéa, PhD., Oddéleni klinickych hodnoceni MOU,
IBA MU

RNDr. Lenka Dubskd, PhD, Oddéleni laboratorni mediciny, Eticka
komise MOU

Ing. Vojt éch Dolezal , konzultant pro evropské aktivity




Dne 12. rijna 2011 byla usnesenim vlady ¢. 749 schvalena Cestovni
mapa Ceské republiky velkych infrastruktur pro vyzkum,
experimentalni vyvoj a inovace

Narodnim koordinaénim mistem pro CR byla usnesenim Rady pro

velké infrastruktury ustavena Masarykova univerzita cestou
Farmakologického ustavu LF MU

fCZECR ]

CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE

. p— 1 —

I.CZGCRID

CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE

Smyslem projektu CZECRIN
je zvysit pocCet a kvalitu
klinickych studii iniciovanych
vyzkumniky (Investigators-
Initiated Trials, IIT)
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[]
W C/cCRIN

CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE ONCO ?

K diskuzi - potfebujeme ? chceme ?
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CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE

v’ Existujici ,,Koordinacni jednotka klinickych studii“ v
ramci Farmakologického Ustavu LF MU (spoluprace s
IBA)

v Podpora v oblastech

pfiprava studijni dokumentace - protokol, CRF, IS...
regulaéni pozadavky — SUKL, EK...

monitoring

farmakovigilace — hlaSeni SUSAR do EUDRA-CT databaze
data management

statistika

N NI N NI NN

v vzdélavani v oblastech souvisejicich s KH — propojeni s akademickou
vzdélavaci platformou PharmAround




WWW.PHARMAROUND.CZ

(gé -ji) PHARMAROUND
INTERAKTIVNI PLATFORMA

www.pharmaround.cz

Partner projektu S 50 KL

17.4.2013 (pred BOD) - kurz GCP
23.-25.5.2013 - akreditovany kurz ,Koordinator KH”

Tento projekt je spolufinancovan Evropskym socialnim fondem a statnim rozpottem Ceské republiky
* —et—y WERST,
LA, 31 . n,
« I & v ¢ 3
evropsky (TR 2 : z
sociaini i MINISTERSTVO SKOLSTVI op %, S5
MINISTERSTVO SKOLS OP Vzdélavini
e fondvGR  EVROPSKA UNIE ' MLADEZE A TELOUYGHOVY  peo kenkwomceschoproat " ANA B5

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI
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CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE

,Koordinacni jednotka klinickych studii“ v ramci
Farmakologického Ustavu LF MU

MUDr. Regina Demlova, PhD.

Farmakologicky Ustav LF MU

Kamenice 5, 625 00 Brno
demlova@med.muni.cz nebo demlova@mou.cz
Tel.: +420 549 493 070, +420 543 136 611

Bc. Marianna Brabencova
Farmakologicky ustav LF MU
Kamenice 5, 625 00 Brno
brabencova@med.muni.cz




