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ZAHAIJENI A UVODNI SLOVO
9:00-9:20

CZECRIN v roce 2021
Regina Demlova (LF MU, MOU)

Greetings from ECRIN
Jacques Demotes (ECRIN)

BLOK I: OBOROVE ORIENTOVANE SITE PRO KLINICKE STUDIE
9:20 — 10:45 | Moderuji: Regina Demlovd, Radka Obermannovd

Koncept ,CZECRIN disease-oriented networks” na narodni drovni
Regina Demlova (LF MU, MOU)

PFedstaveni narodni vyzkumné iktové sité STROCZECH
Robert Mikulik (LF MU, FNUSA-ICRC)

PFedstaveni narodni vyzkumné sité CARDIO
Zuzana Motovska (LF UK, FN KV)

Predstaveni narodni vyzkumné sité ONCO - prlrezové aktivity
Radka Obermannova (LF MU, MOU)

PFedstaveni narodni vyzkumné sité HEMATO-ONCO
Jifi Mayer (LF MU, FN Brno)

Diskuze
Prestavka

BLOK Il: REGULACNI VEDA A JISTENI KVALITY
10:50 — 12:15 | Moderuji: Jifi Deml, Leos Sev¢ik

Regulacni a strategicka podpora CZECRIN v klinickém vyzkumu
Jiti Deml (LF MUNI)

Farmakoekonomické studie
Barbora Rihovéa (LF MU)

Rizeni rizik v klinickych hodnoceni z pohledu Kvality manaZera
Leos Sev¢ik (LF MU)

Registry KH a transparentnost dat z klinickych studii
Katefina Nebeska (LF MU)

5 zakladnich rad pfi pfipravé KH - na co si dat p¥i realizaci KH pozor
Jana Vinklerova (LF MU)

Diskuze
Prestavka na obéd
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BLOK Ill: CZECRIN OPEN ACCES A SPOLUPRACE
13:00 — 14:15 | Moderuji: Jifi Deml, Jana Vinklerovd

CZECRIN Open Access principy a dostupnost sluzeb
Jifi Deml (LF MUNI)

Proces zZadosti o spolupraci s VVI CZECRIN a pfehled vyuZiti sluzeb VVI CZECRIN
Jana Vinklerova (LF MUNI)

Proces Zadosti o spolupraci s ECRIN-ERIC
Kristyna Noskova (LF MUNI, FN Brno, ECRIN)

RIS databaze - regulacni informace na jednom misté
Jitka Rychlickova (LF MUNI, FNUSA-ICRCQ)

Klinicky data management a jeho dUlezitost v klinickych studiich
Martina Storova (LF MUNI, FNUSA-ICRC)

Diskuze

BLOK IV: VARIA
14:15 - 15:25| Moderuji: Lenka Souckovd, Jakub Johanik

HTA
Martin Zavadil (FN Motol, UK)

CoVaST: Covid-19 Vaccines Safety Tracking
Abanoud Riad (LF MUNI)

Akademicka klinickd hodnoceni organizovana Thomayerovou nemocnici: NORMOSANG,
IMUNOR

JiFl’gkopek (Fakultni Thomayerova nemocnice)

REMED

Jan Maléaska (FN Brno)

IVER-FNUSA
Michal Rezek (FNUSA)

covial
Karolina Grodova (LF MUNI)

Psychedeliky asistovana terapie v 1éCbé rezistentni deprese a deprese v ramci existencialni
krize u onkologicky nemocnych pacientl - klinickd hodnoceni PSIKETO01 a PSIKET002
Filip Tyl$, Tomas Paleni¢ek (NUDZ, Psyon - Psychedelicka klinika, 3.LF UK)

Diskuze
Prestavka
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BLOK V: VYSLEDKY A VYSTUPY Z KLINICKYCH STUDII
PODPOROVANYCH VVI CZECRIN A CZECRIN 4 PATIENTY
15:30 — 16:55 | Moderuji: Regina Demlovd, Lenka Souckovad

Vyvoj a vyzkum ATMP pro klinicka hodnoceni
Lenka ZdraZilovd Dubské (LF MU, FN Brno)

Vyvoj a vyzkum ATMP na bazi MSC
Irena Koutna (LF MU, FNUSA-ICRC)

TDM u sunitinibu + Design protokolu KH
Sarka Kozakova (LF MU, FN Brno)

Vyvoj LC-MS metody pro kvantifikaci TKI
Katarina Kostolanska (LF MU, FNUSA-ICRC)

Design a metodologie N-of-1 trials
Adam Svobodnik (LF MU, FNUSA-ICRC)

Investigatorem iniciované klinické studie (IICT): Srovnani Ceské republiky a Portugalska
z hlediska politiky financovani a védeckych vysledk
Lenka Souckova (LF MU, FNUSA-ICRC, ECRIN)

Diskuze

UKONCENI
16:55-17:05

Projiti vysledkl testu a vylosovani vyherct
Jakub Johanik (FNUSA-ICRC, NMB Brno)

Zavérecné slovo, rozloucenf
Regina Demlova (LF MU, MOU)
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CZECRIN 4 PACIENTY - Zavadéni inovativnich modernich terapii

Informace o projektu
Obdobi realizace: 1. 7. 2017 - 30. 6. 2021

Registra&ni €islo: CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826

Nazev: CZECRIN_PRO PACIENTY - zavadéni inovativnich modernich terapii
PFijemce: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Partnefi: Masarykova univerzita

Nazev programu: OP VVV

Prioritni osa: PO 1 - Posilovani kapacit pro kvalitni vyzkum

Vy3e pridélené dotace celkem: 19 996 786 K¢

Obdobi udrzitelnosti: 1. 7. 2021 - 30. 6. 2026

Hlavni FeSitel projektu: Lenka Souckova, Ph.D.

Popis a cil projektu:

Hlavnim cilem projektu je dale podpofit modernizaci a vyzkumné aktivity vyzkumné infrastruktury CZECRIN
(struktura uvedenéa v Cestovni mapé Ceské republiky velkych infrastruktur pro vyzkum, experimentaini vyvoj
a inovace pro léta 2016 az 2022) a dale podpora a zvyseni mezinarodni kvality vyzkumu a jeho vysledkd.

Hlavnim vyzkumnym cilem projektu je vyvoj, vyroba a klinické hodnocenfi inovativniho IéCivého pFipravku
ATMP se zamé&Fenim na oblast vzacnych onemocnéni. Dili cile projektu jsou rozdéleny do tfech zakladnich
vyzkumnych oblasti, které jsou infrastrukturou CZECRIN dale rozvijeny:

1)  Vyvoj a vyroba IéCivého pFipravku ATMP

Dil¢im cilem je validace postupu izolace mezenchymalnich bunék z kostni dfené a z tukové tkané a jejich
aplikace do klinické praxe v ramci klinického hodnoceni IéCivého pFipravku ATMP.

2) Sledovani a klinicko-farmakologicka interpretace koncentraci inovativnich modernich 1&€iv v terapii
vzacnych onemocnéni s diirazem na pediatricko-onkologicka onemocnéni

Dil¢im cilem je zavedeni metodik kvalitativni a kvantitativni detekce analyt(l inovativnich modernich léciv na
bazi monoklonalnich protilatek a tyrozinkindzovych inhibitor pomoci LC-MS, jejich reprodukce a aplikace
do klinické praxe v ramci klinického hodnoceni spolu s komplexni farmakologickou interpretaci sméfujici k
urceni biologicky optimalni davky Iéc¢iva a délky terapie.

3) Navrh designu a pFiprava protokolu klinického hodnocenf v oblasti vzacnych onemocnénf

Dil¢im cilem je navrh protokolu a design studie k vySe zminénym klinickym hodnocenim v oblasti vzacnych
onemocnéni.

PodpoFeno ze statniho rozpoctu prostFednictvim MSMT projektem VI CZECRIN (LM2018128) a z Evropského
fondu pro regionalni rozvoj - projekt CZECRIN_4 PACIENTS (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).

e EVROPSKA UNIE
* * Evropskeé strukturalni a investi¢ni fondy
v - X Operaéni program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani BSTVE 8K
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