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Dokument ,Strategicky plan vyzkumné infrastruktury CZECRIN pro
rok 2021“ (dale jen ,SP CZECRIN 2021“) pfedstavuje nedilnou soucast
strategického rizeni velké vyzkumné infrastruktury CZECRIN a implemen-
tacni nastroj celkového Strategického planu pro |éta 2020-2022.

SP CZECRIN 2021 rozpracovava celkovy strategicky plan na urovni prio-
ritnich cilG a vytvari tak v podstaté harmonogram aktivit pro rok 2021,
Material definuje priority jednotek a siti zapojenych do Fizeni a rozvoje.

,Chceme byt i naddle vyzkumnou infrastrukturou, kterd bude vzdélavat dalsi
generace technicky i vSeobecné vybavenych absolventi a védcu pro stdle
rychleji se ménici naroky a potreby budoucich desetileti v oblasti klinickych
studii.” (Regina Demlovad)



Prioritni cile VVI CZECRIN na rok 2021

Na rok 2021 je napldnovan rozvoj VVI CZECRIN v ramci jednotli-
vych stavajicich ,Core Faciltities” a,,Networks" v souladu s primar-
nim poslanim, vizi a cili VVI CZECRIN v dlouhodobém kontextu. V
roce 2020 byla provedena SWOT analyza s identifikaci strategic-
kych doporuceni, které byly projednany na setkani CZECRIN Bo-
ard a v roce 2021 budou postupné promitnuty do zaméru a apli-
kovany.

Intenzivni rozvoj zaznamena rovnéz oblast hodnoceni realnych
klinickych dat (RWD). Pro obdobi 2021 jednotka Regulatory
Science&Support Unit na LF MU planuje rozsifit své kapacity pre-
devsSim v oblasti regulacni podpory a strategii, v oblasti farmako-
ekonomiky a Health Technology Assessment /HTA/.
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PC1 Rozvoj vnitFni organizac¢ni struktury CZECRIN

V roce 2021 se zaméfime nejen na rozvoj kapacit, ale i expertiz napri¢ jednotkami CTC,
CTU Network a Disease-Oriented Networks (DONet).

A/ Clinical Trial Center (CTC)

Expertni tym jednotky klinickych studii CZECRIN, ktery je soucasti Farmakologického Us-
tavu Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné, ma bohaté zkusSenosti s narodnimi i
mezinarodnimi akademickymi klinickymi studiemi nejen v oblasti léCivych pfipravkd (v
raznych fazich klinického hodnoceni a v riznych terapeutickych oblastech), ale také dia-
gnostickych metod a zdravotnickych prostiedkl a je zapojen i do nékolika mezinarodnich
projektl H2020.

Tym CTC ma odborné znalosti pro kvalitni provedeni klinickych studii a nabizi vyzkumnym
pracovnikim komplexni'i dil¢i pomoc a spolupraci véetné konzultaci a Skoleni v oblastech
projektového vedeni studie a monitorovani jejiho priibéhu, priprava studijni dokumen-
tace a sluzby medical writer/medical consultant, predkladani dokumentace regulacnim
autoritam, farmakovigilance, data management a biostatistika.

Cile pro rok 2021:

1. Posileni stavajicich sluZzeb Data Management a Biostatistika, Farmakovi-
gilance.

2. RozsiFeni sluZzby medical writing/medical consultant pro pFipravu textd
pro zménu guidelines nebo Uhradu v soucinnosti s jednotkou RA/FE.

3. Vytvoreni sluzby , medical affairs” pro konzultace a podporu planovani,
vedeni a realizace klinickych studii.

4. RozsiFeni €innosti CTC v oblasti zdravotnickych prostfedkd v soucinnosti

s jednotkou RA/FE.

B/ Clinical Trials Unit (CTU) Network

CTU CZECRIN je sit klinickych pracovist spolupracujicich na akademickych/nekomercnich
klinickych studii iniciovanych CZECRIN/ECRIN/IIT. Aktualni stav - 11 zapojenych nemocnic
- FN Brno, FNUSA, MOU, VFN, FN Motol, FN Ostrava, FN Plzef, FN HK, NUDZ, UHKT, Tho-
mayerova nemocnice.

Cil pro rok 2021: Funkeéni sit zapojenych zdravotnickych zafizeni spolupracujicich v
ramci KH s nasledujicimi prioritami:

1. Zaskoleni novych zaméstnanct - koordinatort klinického vyzkumu CZECRIN
- 02/2021 a pravidelné setkavani CTU Network setkani - 3, 6, 9, 12/2021.
Nastaveni systému kvality pro nemocnice v roli zadavatele KH.

Nastaveni standardt pro certifikaci CZECRIN na trovni jednotlivych CTU.
Aktualizace REDCAP databaze - registr nekomercnich klinickych studii.
ZvySeni poctu vlastnich iniciovanych klinickych studii u 3 zapojenych nemoc-
nic (novych zadavatell) a u stavajicich zadavateld.
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C/ Disease-Oriented Networks (DONet)

VVI CZECRIN realizuje rovnéz vlastni nekomercni klinicky vyzkum s prioritami v definova-
nych klinickych oblastech. Oblastmi DONet, na které se strategicky zamérime v roce 2021
jSOUZ CZECR'NSTRQKE, CZECRINonco CZECRINkarpio @ CZECRIN nFekT.

Cile pro rok 2021:

Nastaveni organizacni struktury vnitFnich jednotek DONet.

Harmonizace pravidel fungovani vnitinich jednotek DONet.

Nastaveni pravidelného KPI vyhodnoceni.

2x rocné online/osobni setkani, kde se budou prezentovat pokroky, vyvoj,
nova KH.

hWhN=

PC2 Adjustace pravidel ,,Open Access” v zavislosti
na vnéjsich podminkach (legislativa apod.)

PFistup ke sluzbam VVI CZECRIN zavisi na paralelnim posouzeni proveditelnosti studie a
na kvalité Fizeni studii provadénych ve spolupracujicich institucich a nemocnicich. Toto
logistické hodnoceni je klicem k zajisténi optimalniho pribéhu klinické studie, k dosazeni
oCekavané Urovné naboru pacientd, a tim k dosazeni statisticky vyznamnych vysledkd v
realném case.

Cile pro rok 2021:

1. Definice a vytvoreni dokumentu s pravidly.
- pro open-access pro pristoupeni ke sluzbam CZECRIN.
- pro posouzeni odborné kapacity CZECRIN.

PC3 CZECRIN ACADEMY

S ohledem na nutnost soustavného systematického vzdélavani bude k posileni vyukové
kapacity Rl vyuzivano specializované centrum CZECRIN ACADEMY - systém workshop0,
seminarl, konferenci nebo specidlniho akreditovaného Skoleni pro specifické odborné
znalosti v oblasti klinickych studii.

Cile pro rok 2021:

1. Zahdajeni €innosti CZECRIN ACADEMY s cilem podpofit rozvoj zaméstnancu
CZECRIN v oblasti dovednosti a odbornych kompetenci.

PC4 Potreby e-infrastruktury

Posileni jiz navazané spoluprace CZECRIN s e-infrastrukturami na narodni urovni (e-IN-
FRA) je zasadni a ovliviiuje dalSi vyvoj v oblasti data managementu, data mining, pokroci-
lého zpracovani dat v rdznych vyvojovych fazich klinickych studii.



Cile pro rok 2021:
1. Definovani prioritnich cilli pro spolupraci s e-INFRA.
2. Navaznost na aktivity European Open-Science Cloud (EOSC).
3. ZajiSténi softwaru pro biostatistickou analyzu dat pacientt (SAS).
4. Validace RedCap databaze pro data management klinickych studii.

PC5 Rozvoj Regulace & Farmako-ekonomiky

Jednotka Rozvoje Regulace & Farmako-ekonomiky (RAPhe) byla vytvofena na zacatku roku
2020 a v ramci jejich Cinnosti je pro rok 2021 planovan rozvoj jak v oblastech regulacni
podpory, tak farmakoekonomickych analyz, HTA a real-world dat (RWD) ziskanych z kli-
nické praxe.

Cile pro rok 2021:

1. Doplnéni a rozSiFeni kapacity VI CZECRIN predevsim v oblasti regulacni pod-
pory a strategii, a v oblasti farmako-ekonomiky a Health Technology As-
sessment.

2. Zahajeni systematického vzdélavani, vytvareni prostredi pro budovani na-
Sich internich znalosti / kapacit.

3. Podpora projekti RWD s nutnosti ziskavani otevienych dat cestou UZIS.

PC6 Zajistovani kvality

CZECRIN vytvari systém managementu kvality, ktery funguje na principu metodiky pldnuj
- udélej - zkontroluj - jednej, umoznujici prabézné sledovani vyvoje projekt v case.
CZECRIN vytvari podklady pro kvalitu, SOP, plany CAPA atd., které jsou v souladu s pravidly
GMP a GCP.

Cile pro rok 2021:
1. Dobudovani systému fizeni kvality.
2. Schvaleni validacniho balicku RedCap.
3. Sjednoceni internich predpisu.
4. Vytvoreni auditorského tymu

PC7 Posileni PR pomoci socialnich siti

V soucasnosti pracuje CZECRIN jiZz s inovovanou PR strategii, v€etné re-brandingu loga,
vytvoreni logo-manualu, uvedeni novych webovych stranek a zaloZeni aktivit CZECRIN na
socialnich sitich.

Cile pro rok 2021:

1. Aktivni uc€ast na socialnich sitich Twitter, Facebook véetné zaméreni se na
sdileni informaci prostfednictvim CTU a na nenarocné sdélovaci prostredky.
VyuZiti web stranek zapojenych zafizeni v CTU.

Pravidelné vydavani Newsletter CZECRIN.

4. Orientace na dalSi doplrikové komunikacni kanaly: tiskové zpravy, reporty.
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PC8 Management infrastruktury CZECRIN

Aktuainé v rdmci Rozhodnuti MSMT LM2018128 na obdobi 2020-2022 pracuje CZECRIN
s pridélenym tfiletym rozpoctem. Vzhledem, k vySi rozpoctu a pravidelnému ro¢nimu re-
portingu je nutné dohlizet na radné Cerpani udélené dotace v navaznosti na pokyny cer-
pani MSMT.

Cile pro rok 2021:

Efektivni a hospodarné €erpani dotace MSMT 2021.

Sledovani a vyhodnoceni KPI na zakladé poZadavkd MSMT.

UdrZeni a rozvoj komunikace jednotek a siti CZECRIN.

Navrh rozvrhu online setkani na rok 2021): CZECRIN Advisory Board -
06/2021; CZECRIN Board - 03, 09/2021; CZECRIN Executive Committee -
06/2021.

PC9 KPI Infrastruktury

hWhN=

KPI
1.
No. of user requests for access
2. No. of users served
3. No. of MA and Ph.D. student users
4, Number of MA/ PhD students trained/educated within LRI
5. No. of user R&D results
6. No. of user publications
7. No. of operator R&D results
8. No. of operator publications
9. No. of available data sets
10. No. of commercial users
1. Income from commercial users
12. Income from non-commercial activities
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