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Akademické klinické hodnoceni — role zdravotnického

.. towards patient-oriented medicine!

zarizeni

Centrum naboru pacientu Zadavatel klinického hodnoceni

Who Are Clinical Trial Sponsors? (ocrc.net)
Patient Engagement to Lower Health Costs and Improve Outcomes : Piper Report
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https://ocrc.net/who-are-clinical-trial-sponsors/
https://piperreport.com/blog/2013/03/28/patient-engagement-costs-improve-outcomes/

... towards patient-oriented medicine!
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Spravna klinicka praxe

- §12
- Zadavatel zajiStuje zavedeni a udrzovani systémuU zabezpecovani a Fizeni jakosti a pouzivani

pisemne zpracovanych standardnich pracovnich

o
pOSt UPU zarucujicich, Ze klinické hodnocent, véetné provadéni s nim souvisejicich
laboratornich zkouSek a zachazeni s udaji, bude provadeno a udaje budou ziskavany,
dokumentovany, zpracovavany, vyhodnocovany a hlaseny v souladu s protokolem, zasadami
spravné klinické praxe a jinymi pravnimi predpisy?®), aby byla zajiSténa jejich vérohodnost a
spravnost. V pripadé, ze se provadeéni klinického hodnoceni ucastni smluvni vyzkumna
organizace nebo jiny subjekt, maji tito zaveden systém zabezpecovani a rizeni jakosti obdobné
jako zadavatel.

226/2008 Sb. Vyhldska o spravné klinické praxi a bliZSich podminkdch klinického
hodnoceni lé¢ivych pripravki (zakonyprolidi.cz)
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https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-226#f3867390
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-226
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Narizeni EU o klinickych hodnocenich 536/2014

... towards patient-oriented medicine!

- Spolehliva a robustni data pro zajisténi bezpecnosti subjektl v klinické studii.

- Opatreni, kterd maiji ¢lenské staty prijmout na podporu nekomercéniho charakteru sponzord,
aniz by byla ohrozena kvalita klinickych studii.

Dodatek ICH GCP E6(R2)

- vyznamné zmeny tykajici se fizeni rizik, monitorovani a fizeni kvality:
« Zajisteni integrity dat
- Metody pro zajiSténi a kontrolu kvality klinické studie Umérné rizikam.

» Sledovani nesouladu provedenim analyzy hlavnich pricin a implementaci napravnych a preventivnich
opatreni (CAPA).

WWW.CzZecrin.cz
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... towards patient-oriented medicine!

Kontrola kvality, jisteni kvality, system rizeni kvality

WWW.CzZecrin.cz
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Systém rizeni kvality
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https://www.todaysoftmag.com/images/articles/tsm46/q1.png

z ECRIN ... towards patient-oriented medicine!

CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC
INFRASTRUCTURE NETWORK

Kvalita jako sluzba - ECRIN/CZECRIN a%Q

+ Program Certifikace data center - ECRIN IT/DM standards,
« potvrzeni schopnosti poskytovat vyhovujici, efektivni a efektivni sluzb
Eprévu dat propkontroiil)ova%é neko>r/nerér{|' klinické studie. / ' s o 9 0 o 1
- 17 evropskych data center jiz bylo certifikovano Q ualité

+ Program Certifikace Lead Clinical Trials Unit (CTU) - v planu
- Cil: vytvorit skupinu vysoce kvalifikovanych a kvalitnich vidcich CTU s AFNOR CERTIFICATION
vynikajicimi odbornymi znalostmi pro provadéni nadnarodnich

klinickych studii po Celé Evropé. 2020/89236

- Kritéria nezbytna pro dobre zavedeny a efektivni systém fizeni
nadnarodnich klinickych studii

- Kazde lgritérivumd'e prezentavano s kratkym cilem a ocekavanim. V.
nekterych pripadech byly pridany dalsi pokyny k objasnéni urovné
pozadovanych dukazu

- Sebehodnotici dotaznik

WWW.CzZecrin.cz


https://zenodo.org/record/1240941#.X0UJoMgzY2y
https://ecrin.org/who-we-are/partners

C ZECRIN ... towards patient-oriented medicine!

CZECRIN — Certifikace jednotek klinického vyzkumu (CTU
Netvvork)

+ CTU Network pokryva celé Gzemi CR,
zahrnuje vétsinu univerzit a univerzitnich
nemocnic a predstavuje sit kontaktnich a
podpurnychjednotek propojujicich klinicka
racoviste s dalSimi sitémi a
apacitami CZECRINu. CTU Network je
koordinovana partnerem CZECRIN - FNUSA

- Thomayerova nemocnice - FNUSA

- EN Hradec Kralové - MOU

- FN Krdlovské Vinohrady -« NUDZ

- FN Motol EN Brno
- EN Ostrava - UHKT

- FN Plzen - VEN

WWW.CzZecrin.cz


http://www.ftn.cz/klinicky-vyzkum-1025/
https://www.fnhk.cz/veda-vyzkum-vzdelavani/klinicke-hodnoceni-leciv
https://www.fnkv.cz/veda-a-vyzkum.php
https://www.fnmotol.cz/o-nas/klinicke-hodnoceni-ve-fn-motol/
https://www.fno.cz/utvar-reditele/centrum-klinickych-studii
https://www.fnplzen.cz/cs/klinicke-studie
https://iweb3.fnusa.cz/klinicke-studie/
https://www.mou.cz/oddeleni-klinickych-hodnoceni-klin-hod/d25#chapter=1
https://www.nudz.cz/vyzkumne-programy/vp8-translacni-neurovedy/profil/
https://www.fnbrno.cz/oddeleni-klinickych-studii/t4474
https://www.uhkt.cz/zdravotnik/klinicke-studie
https://www.vfn.cz/odbornici/veda-a-vyzkum/klinicke-hodnoceni-a-vyzkum/
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CZECRIN — certifikace CTU

... towards patient-oriented medicine!

- Pracovni skupina pro kvalitu - definovani standardu pro certifikaci
-+ Organizace CTU v nemocnici

+ Personalni zajisteni Sebehodnotici formular

- Compliance GCP Audit na misté/vzdaleny

- System rizeni kvality 1x rocne re-certifikace

- Projektovy management KS

- Data management

- Monitoring

- Farmakovigilance Sdileni kompletniho zavedeného systému rizeni kvality

- Cinnosti z pohledu centra naboru Sdileni zkuSenosti z auditt/inspekci
Skoleni
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Kvalita neni Cin, je to zvyk.

Aristoteles

Aristotelés - Wikipedie (wikipedia.org)
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https://citato.cz/autor/aristoteles
https://cs.wikipedia.org/wiki/Aristotel%C3%A9s

