CLINICAL TRIALS CENTRE

JEDNOTKA PRO
REALIZACI

KLINICEK?CH
STUDII (CTC)

Clinical Trials Centre (CTC) je expertni tym narodni vyzkumné infrastruktury CZECRIN a poskytuje komplexni i dilci
sluzby, v€etné konzultaci a Skoleni, pro realizaci akademickych/nekomercnich klinickych studii a vyzkumu v oblasti
|écivych pripravk(, diagnostickych metod a zdravotnickych prostfedk( v souladu s legislativou Ceské republiky a
Spravnou klinickou praxi (Good Clinical Practice - GCP).

Expertni tym CTC ma bohaté zkuSenosti s klinickymi studiemi v mnoha terapeutickych oblastech a v ramci ,,open
access" nabizi zdarma pomoc a spolupraci v niZze uvedenych ¢innostech:

Zadavatelstvi a projektové vedeni studie:

* PFebrani Glohy zadavatele a zajiSténi s tim spojené legislativni povinnosti

+ Odborné vedeni a koordinace klinické studie/projektu se zajisténim vsech klicovych bodt nutnych k hladkému
prubéhu klinické studie, véetné dodrZovani termind, rozpoctu a fesenf kritickych bodd vyskytujicich se od
pocatku klinické studie do jejiho ukonceni

» ZaloZeni a udrzovani aktualni studijni dokumentace (Trial Master File - TMF)

Pfiprava studijni dokumentace a sluzby Medical writer/Medical consultant:

» Navrh nebo kompletni zajisté&ni pfipravy dokument dle poZadavkd Statniho Ustavu pro Kontrolu Léciv (SUKL)

a Etickych komisi (EK) potfebnych pro realizaci studie
* Vytvoreni nebo revize protokolu klinické studie, informovaného souhlasu, dokumentace o hodnoceném

|écivém pripravku

Procesovani studie u Regulaéni autority (SUKL) a Etické komise:

- PfedloZeni dokumentt nezbytnych pro schvéleni klinického hodnocent (KH) na SUKL a EK ke schvalovacimu
procesu, komunikace se SUKL a EK v p¥ipadé pfipominek k pfedloZené dokumentaci

» Predkladani podstatnych/nepodstatnych dodatkd k protokolu, ICF a dalSich dokument(i v pribéhu KH,
predkladani ro¢ni zpravy o pribéhu KH a vyvojové bezpecnostni zpravy

Data Management a biostatistika:

+ Expertiza v oblasti planovani a designu klinickych studii, vypocet velikosti vzorku pacient(

* Tvorba a konzultace statistického planu a provadéni statistického zpracovani dat

« Navrh a tvorba elektronickych formular pro sbér dat (eCRF), validace systému, randomizace pacientd, data
query, uzavieni databaze
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Farmakovigilance

* Expertiza v oblasti lokalni farmakovigilance
+ Nastaveni procesU pro spravné hlaseni a sledovani neZzadoucich pfihod
« Aktivni zapojeni do procest farmakovigilance

Monitoring

(Neni zahrnut do sluzeb zdarma v ramci ,open access". Za Uhradu na pokryti nakladu zajistime ¢innosti
spojené s dohledem na prubéh klinickeé studie.):

+ Tvorba monitorovaciho planu klinické studie . o _
« Zajisténi monitoringu studie - iniciacni navtéva v centru, pribéZny monitoring studie a uzavieni centra

Konzultac¢ni a poradenska ¢innost

+ Kontrola a zajisténi kvality: oL _ _ ) ) - .
* Vytvoreni vlastniho systéemu zabezpecovani a kontroly jakosti pomoci standardnich operacnich postupu

+ Legislativa:
. Pravni aspekty a regulace klinického vyzkumu
* Pojisténi odpovédnosti v ramci klinického hodnoceni
 Smluvni zajisténi klinické studie
« Dokumentace potiebna k Zadosti o povoleni/ohlaseni klinické studie pro regulacni autority a etické komise

+ Etické aspekty:
+ Etika klinického vyzkumu
« Sestaveni informovanych souhlast vE. zapojeni zranitelnych subjektd (déti vé. novorozencd, pacienti v
bezvédomi, psychiatricti pacienti)

+ Zapojeni zahranicnich center: o _ _ _
+ Legislativni poZzadavky pro realizaci mezinarodni klinicke studie _ _
* Spoluprace s nadnarodnim konsorciem panevropského vyznamu v ramci Evropského konsorcia pro

vyzkumnou infrastrukturu ECRIN-ERIC
* Financovani:

+ |dentifikace dostupnych narodnich a mezinarodnich finanénich zdrojt vyuZitelnych pro kryti nakladt na
akademicky/nekomer¢ni klinicky vyzkum

Edukaéni éinnost

* Realizace konferenci a seminard s internimi a externimi odborniky
« Pfiprava vzdélavaciho kurzu podle individudlnich poZadavku

CZECRIN je klicovou infrastrukturou podporujici realizaci akademického klinického vyzkumu v Ceské republice.
Jako cesky uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu ECRIN-ERIC zasadnim zpusobem pfispiva k zapojeni
akademickych instituci do mezinarodnich projektd klinického vyzkumu. Disponuje unikatni siti zahrnujici vétSinu
vyznamnych klinickych pracovist s orientaci na klinicky vyzkum a poskytuje znalostni, vyvojové, vyrobni a
implementacni kapacity v oblasti vyzkumu a vyvoje IéCiv a zdravotnickych prostredkl. Nastavuje kvalitu procest a
dat s ohledem na aplikaci FAIR principt. CZECRIN je rovnéZ centrem pro kultivaci a edukaci v oblasti klinickych
studif.
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