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UvoDNi sLovo

Nadacni fond PharmAround méa za sebou dal$i rok fungovani.
Pri jeho hodnoceni musim konstatovat, Ze naSe oclekavani
se nejen naplnila, ale v mnoha ohledech je realita i pfedcila.
Ukazalo se, Ze naSe zvolena strategie a zacileni naSich
ktivit je dobfe vnimano a ma velkou odezvu u odborné verejnosti.
| v prostfedi velmi problematickém pro neziskové aktivity se
témata, jeZ jsme prinesli tésila velké pozornosti.

To pfineslo akce, jejichz kapacita byla zcela zaplnéna, velmi
zajimavé diskuze a i mnoho novych népadd. Jako
platforma,jezjeprimarnézamérenanaotevienoukomunikaci, spinil
PharmAround svou roli, kdyZ fada diskuzi pfinesla otevienou
debatu z riznych pohled( a o kontroverze nebyla nouze.

Znovu a rad chci podékovat vsem nasSim prizniveam, kteri
nevahali vénovat svij ¢as, energii a hlavné znalosti, a patfi tak
k té vyjimecéné skupiné odborniky a lidi, jeZ zasadnim zplsobem
pfispiva k rozvoji znalosti a védomosti. Jsme radi, Ze myS$lenka
vzajemného sdileni znalosti a otevfené diskuze je nadale ziva.
Vzdélavani a uceni se zkuSenostmi jinych jsou hodnotou, ktera
se neda mérit penézi.

Rovnéz bych chtél podékovat nasim partneram, bez nichZ by
nase cinnost nebyla mozna. Jejich fady se rozSifily, coz nas tési
a je to pro nas velkym zavazkem pro realizaci naSich projekti
v roce 2018.

V roce 2018 nas opét ¢eka rada novych projektd, jimz miuzeme
vénovat kapacitu vytvofenou uspésnym rokem 2017. Vérime,
Ze se nam podafi zapocCit rozsSifeni svych aktivit smérem
k vefejnosti, a i nase specializované projekty budou uspésné.

MUDr. Jifi Deml, vykonny reditel



HisTORIE PLATFORMY PHARMAROUND

Puvodni projekt Klinicka hodnoceni a farmakologie pro 3. tisicileti — multimodalni edukacéni platforma PharmAround, ktery
realizovala v letech 2011 — 2014 Lékarska fakulta Masarykovy univerzity v Brné, se stal jiz soucasti vyuky pre a postgradualnich
studentd.

Cilem projektu bylo vytvofit zaklady vzajemné spoluprace a vzdélavani v oblasti vyvoje Ié€iv nejen z divodu zvySeni povédomi
o této problematice mezi studenty mediciny, ale i odbornou a laickou vefejnosti.

Vznikl tak systém, na kterém se podileji univerzity, zdravotni Skoly, zdravotnicka zafizeni, farmaceutické firmy i odbornici z oblasti
regulace IéCiv ¢i vyzkumu a vyvoje.

Cilovymi skupinami byli pregradualni studenti obort klinicka farmakologie a klinickd hodnoceni a specialisté tj. PhD studenti,
akademicti pracovnici, vyzkumnici a pedagogové, ktefi se v uvedenych oborech pohybuji.

V/ dobé realizace projektu probihaly kromé vyuky studentl na LF zejména staze na odbornych zahrani¢nich pracovistich a ucasti
na zahraniénich konferencich - Spanélsko, Velka Britanie, Nizozemi, Dansko, Belgie, Italie. Také staze na spolupracujicich
pracovistich ve FN Hradec Kralové, FN Motol a FN Ostrava a exkurze studenti VOS zdravotnickych v partnerskych farmaceu-
tickych firmach.

Moznosti vyménnych pobytl a stazi, poradani konferenci pracovnich setkavani, ktera propojuji cilovou skupinu s partnery
a spolupracujicimi subjekty z privatni sféry vyzkumu IéCiv a statniho regulaéniho Ufadu, byly pfinosem pro pedagogy, akademiky
i pro ostatni klinické vyzkumniky zabyvajici se vzdélavanim a vyvojem v oblasti IéCiv.

Projekt PharmAround je platformou nové generace propojujici celou $kalu specializovanych subjektl podilejicich se na
Zivotnimcyklu légivych pfipravka.

Unikatnost projektu je pravé v propojeni podnikatelské, akademické a statni — regulacni sféry.
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KDo JSME A CO DELAME
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Nadaéni fond

Svou ¢innosti navazujeme na Uspésny
projekt PharmAround - Interaktivni
platforma, kteryrealizovalaLékarskafakulta
Masarykovy univerzity v Brné.

Podporujeme vzdélavani

Tvofime zaklady vzajemné spoluprace
a vzdélavani v oblasti vyvoje Iléciv
z divodu zvySeni poveédomi o této
problematice mezi studenty mediciny, ale i
odbornou a laickou verejnosti.

Informujeme o moznostech péce o zdravi
Prostfednictvim  naSich  aktivit  mohou
ziskat odbornici z rdznych obord, védci,
pedagogové, ale i vefejnost uceleny pohled
na problematiku Iéciv.
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Klademe diraz na vyménu védomosti

Aktivity nadaéniho fondu pokryvaji vSechny
vyvojové faze zivotniho cyklu Iléciv
a jejich ucastnici ziskaji neocenitelné
mnozstvi znalosti, které vyuziji ve své praxi.

Poradame vzdélavaci akce
Organizujeme odborné kurzy, workshopy
a odborné konference pro lékare,
pedagogy, vyzkumné pracovniky,
studenty, Sirokou verejnost.

Vyhledavame se o novinky

Na nasSich webovych stankach propo-
jenych se socialnimi sitémi prezentujeme
aktuality ze svéta mediciny, videa
a fotografie z pofadanych akci.

Nase klicové aktivity v Cislech za uplynulych 7 let ispésné €innosti platformy PharmAround jsme uspofadali:

40 akci

se 120 prednasejicimi,

250 pfednaskami

s témér 2000 ucastniky




NASE POSLANI

Intenzivné pracujeme na tom, abychom zvysili povédomi o moznostech a souvislostech péée o zdravi ve spole¢nosti.
Prostfednictvim nasich aktivit mohou ziskat jak odbornici z rliznych obort, védci, pedagogové, tak i verejnost uceleny pohled
na problematiku 1éCiv a na daldi v souasné dobé diskutované moznosti. Pro specialisty pfinaSime pfistup k nejnovéjSim
poznatkdm z jinych uhl{ pohledu, umoZfujeme otevienou a nezavislou diskuzi na spole¢ensky oZehava témata, jeZ se tykaji nas vSech.
A v neposledni fadé si klademe za cil zlepSit porozuméni, komunikaci a pfistup k informacim pro vSechny, kdo maji zajem.
Je tfeba si rozumét, abychom mohli vést smysluplny dialog.

VIZE NADACNIHO FONDU

. Propojeni jednotlivych profesnich a profesionalnich skupin tak, aby vznikl systém umoznujici vzajemné vyuziti znalosti
a zkuSenosti jednotlivych skupin pro komplexni a efektivni rozvoj ve vSech oblastech Siroce reflektujici sou¢asné poznatky.

. Promitnuti téchto vystupl do pre a postgradualnich vzdélavacich programi tak, aby absolventi ziskali komplexni
znalost Iékové problematiky a orientovali se v denni praxi a aby byl podpofen vznik specializovanych expertQ
v oblastech, jeZ jsou nyni mimo nebo na pomezi zgjmu.

. Promitnuti vystupl z aktivit pro odborniky do vzdélavacich programi zaméfenych na pacienty — vefejnost s cilem zvysit
povédomi o této citlivé oblasti, jez se dotyka kazdého obcana.

. Podpora inovativnich projektdi a konceptd jak z oblasti biomedicinského vyzkumu, tak vzdélavani se zaméfenim na
opomijena témata.

Podporujeme
vzdélavani

v oblasti
zdravotnictvi




AKTIVITY NADACNIHO FONDU V ROCE 2017

Hlavnimi cili bylo pro rok 2017 spustit nové interaktivni webové stranky, vytvorit strategické a prezentaéni materialy, rozsifit
pusobeni na celou Ceskou republiku a realizovat ¢innosti dle vize nadac¢niho fondu, coz se nam podafilo.

Nové webové stranky maji moderni design, podporuji mobilni platformy a jsou dle sou¢asnych trendl ve tvorbé webu. Diky témto
Upravam jsme ziskali vice uZzivateld, jejichz poCet se zvySil o 30 % a primérna doba navstévy se zvysila o 25 %. Uzivatelé jsou
prevazné ve véku 25 — 44 let (70%) a ze 76 % zeny. Z analyzy webu dale vyplynulo, Ze 25 % uzivatelll je ze zahranici, pfedevsim
USA, N&mecko, Francie, Slovensko, Anglie, Svycarsko, Indie, Brazilie.

Také jsme zalozili profily na socialnich siti — FB v ¢estiné je zaméfen na vefejnost, LinkedIn v angli¢tiné je zaméfen na odborniky
a You Tube kanal ke sdileni videi.

Abychom zvysili povédomi o nadacnim fondu, vytvofili jsme brozuru PharmAround a prezentacni roll-upy. Z pofadanych akci
pofizujeme tiskové zpravy a fotodokumentaci, které vkladame na webové stranky.

V priibéhu roku jsme zahdjili projekt video zaznamu z prednasek, ktery spociva v nahravani jednotlivych prezentaci prednasejicich
na naSich konferencich a naslednému vlozeni do ¢lenské sekce webovych stranek ke stazeni pro nase uzivatele.

V ramci podpory vzdélavani jsme i v lonském roce organizovali odborné kurzy, prednasky a konference:

. Brnénské onkologické dny

. Narodni den klinickych hodnoceni 2017

. 2. celostatni setkani studijnich sester a koordinatorud klinickych hodnoceni

. V. konference PharmAround

. Kurzy Spravné klinické praxe pro zkousejici a ¢leny studijnich tym 2017 v Brné a Ostravé
. Vzdélavani pre a postgradualnich studentt LF



BRNENSKE ONKOLOGICKE DNY

Témér stovka odbornikd zavitala ve stfedu 26. dubna 2017 na paty workshop nadaéniho fondu PharmAround
a Masarykova onkologického ustavu. Vymeénili si své nazory na velmi aktualni témata, ktera se tykaji nakladné inovativni
farmakoterapie v onkologii. Viibec poprvé se akce zucastnili také odbornici ze zahranici. Workshop se konal na brnénském
vystavisti v ramci 41. roéniku Brnénskych onkologickych dni a zacastnilo se ho 85 uUcastnikil z fad odborné obce,
pregradualnich a postgradualnich studenti a byla diskutovana zejména témata ke klinickym studiim v Ceské republice.

Soucasti pfednasek byla hodné diskutovana témata, ktera se tykaji vstupu inovativnich Ié€iv do onkologické praxe. Pfednasejici
na jedné strané poukazali na vyznamny klinicky pfinos téchto 1é€Civ pro onkologické pacienty, na druhé strané ale rovnéz i na jejich
vysoké a stale rostouci naklady. Je nezbytné, aby vSichni, kterych se tato problematika tyka, to znamena regulatofi, platci, Iékafi
a dals$i odbornici, nasli shodu v otazce, jak klinicky benefit hodnotit a jak nastavit ekonomickou udrzitelnost zdravotnich nakladu.

Workshop byl rozdéleny do dvou blokl. Prvni byl vénovany narodnim aspektiim a pohlediim na mozZnosti hodnoceni klinického
benefitu. Ve svych sdélenich se prof. MUDr. J.Finek, doc. MUDr. T.Blchler a Mgr. R. Halouzka vénovali jak klinické realit&
amoznostem hodnoceni klinického benefitu, tak pravnim souvislostem a odpovédnosti pfiléEbé. V nasledné diskuzi pfedsedajici bloku
doc. MUDr. J.Prausova, predsedkyng Ceské onkologické spolednosti, upozornila na zasadni nedofe$eny vztah mezi povinnosti
|é¢it pacienty podle souc¢asnych poznatkd a limitaci naklad na 1é¢bu ze strany platct. Dlouhodobé nefeseni tohoto stavu prinasi
zasadni problémy nejen lékafim v ambulancich ale i v celkové péci o pacienty. Druha ¢ast byla zaméfena na prezentaci
mezinarodnich zkusenosti pfi vstupu na trh nakladné onkologické lécby. Ty se v zemich Evropské unie vyznamné odli$uji od principl
vyuzivanych v Cesku. Tim Wildson se ve své pfednasce v&noval rliznym mozZnostem Fedeni vstupu na trh velmi nakladné 1é&by.
Prednaska Cathrin Schaefer jeho zkuSenosti dale rozvinula o moznosti a zkuSenosti s jejich uplatfiovanim z pohledu inovativni
farmaceutické firmy. V diskuzi prof. MUDr. Jan Zaloudik upozornil na prudky narGst cen onkologické 1é&by v poslednich letech
a konstatoval, Ze spoluprace v této oblasti je nutna a musi zahrnovat i vétsi vstricnost farmaceutického primyslu v oblasti cenotvorby
novych IéCiv, ktera by reflektovala ekonomickou realitu.

PHARMAROUND
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Cyklus prezentaci byl rozdélen na dva bloky s témito
tématy:

Blok I: ,,Value-based Medicine v inovativni onkologické
lécbé“

* ,Value-based Medicine* pohledem klinického onkologa —
mame nastroje pro hodnoceni? - prof. J. Finek, FN Plzen

+ ESMO-MCBS v ¢eskych podminkach - doc. T. Blichler,
FTN Praha

* Pravni aspekty vzhledem k cenam a uhradam léciv
v onkologii — JUDr. R. Policar, MZ CR

Blok Il: ,,Different Approaches to Pricing and
Reimbursement of innovative Drug in Oncology*

» Accessing innovative treatments in EU:
Managed Entry Schemes for oncology drugs - Tim
Wilsdon, vice-presi dent, Charles River Associates

* Risk-sharing agreements in oncology:
Experiences and Challenges - Cathrin Schaefer,
Novartis Oncology, Central Southern European Cluster,
Market Access and Public Affairs Director)

Workshop PharmAround budeme poradat i v nasledujicich
letech, a mame v planu se i nadale vénovat aktualnim
tématim z celé oblasti Zivotniho cyklu Ié¢iv. At uz to jsou
inovace v  klinickych  studiich nebo problematika
farmakoekonomickych hodnoceni. Planujeme aktivnéji
zapojovat také pacientské organizace.

Za 4 roky poradani workshopu se ho zucastnilo na
260 odbornikti a 40 prednasejicich.




NARODNIi DEN KLINICKYCH HODNOCENIi 2017

Dne 23.5.2017 v Senatu PCR probé&hl Narodni den klinickych hodnoceni 2017, kterého se G¢astnilo 95 odborniku. Rada odborniku
debatovala o klinickych studiich, které maji zasadni vyznam pro hodnoceni Gc¢innosti a bezpecnosti inovativnich zptsobt
lécby.

Diskutovalo se rovnéz o problematice vzacnych onemocnéni a o své zkuSenosti s klinickymi studiemi se s U€astniky podélila také
pacientka. Pfedtim neZ onemocnéla roztrouSenou skler6zou, neméla zadné informace o klinickych studiich. Myslela si, Ze zlstane
na voziku, ohluchne nebo oslepne. Jeji Ié€ba nebyla jednoducha, méla stale zavraté a ataky. Proto ji byla nabidnuta I1é€ba pomoci
klinické studie a za poslednich pét let neméla Zadnou ataku. Klinickym studiim vé&fi a je rada, Ze tato moznost pro pacienty existuje.

Konference se uskutecnila u pfilezitosti Mezinarodniho dne klinickych hodnoceni, ktery se kazdoro€né kona ve druhé poloviné
kvétna. Tato udalost pfipomina den, kdy James Lind zacal svou studii s kurdéjemi v roce 1747 a ukazal tak vyznam klinického
hodnoceni a vyzkumu pro zdravotni péci.

Zastitu nad akci prevzal mistopfedseda Vyboru pro zdravotnictvi a socialni politku Senatu PCR a feditel Masarykova
onkologického Ustavu prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc. za odborné spoluprace vyzkumné infrastruktury Czech Clinical
Research Infrastructure Network (CZECRIN) a nada¢niho fondu PharmAround.

O své znalosti a zkuSenosti s klinickymi studiemi se s U€astniky podélili zastupci z ministerstev Skolstvi a zdravotnictvi, Statniho
ustavu pro kontrolu IéCiv, zdravotnickych zafizeni, vyzkumnych laboratofi nebo pacientskych organizaci. Klinické studie maji
nezastupitelnou roli pfi hodnoceni u€innosti a bezpec¢nosti inovativnich zpGsob 1é¢by. Bez nich by se Zadna nova Iécba k pacientovi
nemohla dostat.

Dulezité jsou také pfi rozSifovani novych indikaci jiZ registrovanych 1é€iv a pro srovnani s jiz dfive schvalenymi IéCebnymi
postupy. Pro klinicky vyzkum a celkovou koordinaci klinickych studii je velmi dlilezita narodni i mezinarodni spoluprace, ktera pfispiva
k rychlejSim vysledkim s cilem pfinést benefit pro pacienty. Pro CZECRIN jako ¢esky narodni uzel pro klinicka hodnoceni,
je to zakladnim cilem, sdélila pfednostka Farmakologického Ustavu Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné, vedouci
Oddéleni klinickych hodnoceni Masarykova onkologického Ustavu a zakladatelka Nada¢niho fondu PharmAround doc. MUDr. Regina
Demlova, PhD.

MUDr. Katefina Kope&kova z Fakultni nemocnice Motol, zastupkyn& CR ve vyboru pro vzacna onemocnéni Evropské Iékové
agentury (EMA) miuvila o vzacnych onemocnénich a jejich zvlastnostech ve vztahu ke klinickym studiim. Uvedla, Ze
v soucasnosti je pfes sto registrovanych 1€kl pro vzacna onemocnéni. Na trh nesmi pfijit novy Iék, dokud se neprokaze, Ze je lepSi nez
ten puvodni. Léky pro maly pocet pacientl se posuzuji podle stejnych kritérii jako pro pacienty s jinymi onemocnénimi. Provadét klinicka
hodnoceni je zde ale vzhledem k velmi malému poctu pacientt velmi obtizné a je proto tfeba hledat nové cesty.
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PobPORA VZDELAVANI PRE A POSTGRADUALNICH
STUDENTU

Prof. MUDr. Vladimir Maisnar Ph.D. z Fakultni nemocnice
Hradec Kralové pfiblizil vyznam Kklinickych studii pro pacienty
s mnohacetnym myelomem a dotkl se rovnéz problému s hrazenim
nakladné péce. Klinické studie jsou podle néj velmi dulezité, je to to
nejleps$i, co mdZzeme pacientovi nabidnout. Postupné se snazime
prokazat to, Zze pokud se dosahne urcité |éCebné odpovédi, stoji za
to podavat i velmi drahé Iéky. MozZnost zafadit pacienty do klinickych
studii nam umozriuje i usetfit vyznamné prostfedky za moderni
lécbu.

Reditel Statniho Gstavu pro kontrolu I&é¢iv PharmDr. Zdenék Blahuta,
MHA mluvil o regulaci klinickych hodnoceni v Cesku v navaznosti
na EU a zddraznil aktivni pfistup SUKL v evropskych pracovnich
skupinach se zamérenim na kli¢ovou oblast klinickych hodnoceni.

Reditel ~ Ustavu  molekularni a  translaéni  mediciny
doc. MUDr. Marian Hajduch, Ph.D. hovofil o dulezZitosti translaéniho
vyzkumu ve vztahu ke klinickym hodnocenim. Klicova by podle négj
méla byt spoluprace nejen mezi vefejnym a nevefejnym sektorem,
ale rovnéz v ramci EU infrastruktur. Podtrhl vyznam evropskych
infrastruktur v oblasti mediciny a pfiblizil sou¢asné projekty
Evropské infrastruktury pro translaéni vyzkum (EATRIS). MUDr. Alice
Némcova, feditelka odboru klinického hodnoceni [éC&iv
a neregistrovanych 1&givych pfipravki SUKL seznamila G&astniky
se souCasnym stavem implementace nové pravni upravy v oblasti
klinickych hodnoceni, jez v dohledné dobé zasadné zméni zpusob
schvalovani klinickych hodnoceni v celé EU.

O své zkuSenosti se podélila i pfedni pracovisté, jez realizuji Casné
faze klinickych hodnoceni s novymi pfFipravky, jak v oblasti ATMP —
pripravk( pro moderni terapie, tak nanotechnologii. Doc. RNDr. Lenka
Zdrazilova Dubska, Ph.D. z Lékarské fakulty MU v Brné
hovofila o vyvoji terapeutické vakciny pro détské onkologické
pacienty a prof. RNDr. David Luka$, Ph.D. z Technické univerzity
v Liberci se vénoval moZnému vyuziti nanotechnologickych materialt
v biomediciné.
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2. CELOSTATNI SETKANI STUDIJNICH SESTER A KOORDINATORU KLINICKYCH HODNOCENI

8. éervna 2017 se v prostorach Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné uskutecnilo 2. celostatni setkani studijnich
sester a koordinator klinickych hodnoceni. Jednodenni konferenci poradal Masarykiv onkologicky ustav za podpory
Lékarské fakulty Masarykovy univerzity, vyzkumné infrastruktury CZECRIN a nada¢niho fondu PharmAround.

Tato akce je uréena pro studijni sestry a studijni koordinatory z rtiznych typt zdravotnickych zafizeni v ramci celé CR a navazuje na
historicky prvni setkani studijnich koordinator(i a sester konané 20. dubna 2012 v Brné. Cilem setkani bylo, s odstupem péti let,
shrnout aktuaini stav profese studijni sestry/koordinatora v Ceské republice z hlediska kvalifikace, kompetenci, dal$iho vzdélavani
a pozice v ramci tymu pro klinické hodnoceni.

Konference se zGéastnilo 110 studijnich sester a koordinator(i z vice nez 20 prednich pracovist z celé Ceské republiky,
predevSim fakultnich nemocnic, ale i dalSich zdravotnickych zafizeni, ktera provadéji klinickd hodnoceni 1éCiv at' jiz v oblasti
onkologie, neurologie, revmatologie, diabetologie nebo kardiovaskularnich onemocnéni. Akce se setkala s velkym ohlasem a byla
kladné pfijata. Pro fadu zuc¢astnénych se jednalo o prvni pFilezitost spole¢ného profesniho setkani, které ma vSak ambici stat se
tradi¢nim.

L ; = Hlavnim tématem setkani byla diskuse

: nad postavenim a agendou této nelékarské
pracovni pozice. Z diskuse vyplynula
potfeba jejiho zakonného ukotveni, presné
definice, zvySeni prestize a s tim souvisejici
podpora dalSiho vzdélavani. Vyzvy se ujme
pracovni skupina, slozena ze zastupcl vice
nez 10 zdravotnickych zafizeni, kde se
provadéji klinicka hodnoceni novych IéCiv.
Propagovat dulezitost a zodpovédnost této
profese budou nejen smérem k zakonodarctm,
ale i vedeni nemocnic, lékafim, pacientim
a vefejnosti. Fakultni zdravotnicka zafizeni
pfitom zahaji ro¢né az ke stovce novych
klinickych studii. Studijni sestry ¢&i studijni
koordinatofi jsou nedilnou soucasti tymu,
provadgjici klinické hodnoceni. Jejich
zapojeniusnadriuje pracilékafimazvysujekvalitu
realizované studie. Spokojeni jsou také
pacienti, ktefi u studijni sestry/koordinato-
ra hledaji nejen informacni, ale i psychickou
oporu béhem celého pribéhu vyzkumu. Presto
je tato profese mnohdy ze strany zdravotnickych
zafizeni nedocenéna.

Predpokladem pro praci studijni sestry jako koordinatorky klinického hodnoceni jsou kromé zdravotnického vzdélani také organizacni
schopnosti, samostatnost, znalost Spravné klinické praxe (mezinarodni pravidla pro provadéni klinického vyzkumu), ochota dale se
vzdélavat a znalost anglického jazyka, ve kterém je vedena vétSina dokumentace.
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V Ceskych zdravotnickych zafizenich pracuji studijni sestry ¢i koordinatorky bud' v ramci samostatnych oddéleni klinickych studii, nebo
pfimo na jednotlivych klinikach a oddélenich. Jejich roli je spojovat zastupce zadavatele studie, |ékafe a pacienty. Pomahaji hledat
pacienty, kterym Ize G¢ast ve studii nabidnout, vysvétluji jim pribéh studie, organizuji vySetfeni a procedury dle protokolu studie,
mohou aplikovat studijni 1é€bu, zajistuji biologicky material do centralnich laboratofi, sbiraji a zadavaji klinicka data (informace
o prubéhu Iécby pacienta), mohou se podilet na hodnoceni nezadoucich pfihod, nékdy jsou v kontaktu s etickymi komisemi i Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv, pfipravuji centrum na audit a inspekce a v neposledni fadé zajistuji vesSkerou administrativni ¢innost.

Konference byla rozdélena do tfi blokll s nize uvedenymi jednotlivymi tématy:

Blok I: Studijni sestra v CR

. Certifikovany kurz NCO NZO Koordinator klinického hodnoceni 1é€Civ pohledem garanta a uc€astnika
. Srovnani modeld provadéni klinickych studii v CR
. Kdo je studijni sestra/studijni koordinator v CR?

Blok II: Studijni sestra ve vztahu k pacientovi a fizeni klinické studie

. Studijni sestra jako klicovy ¢len tymu

. Role studijni sestry pfi ndboru pacient( a v procesu informovaného souhlasu
. Role studijni sestry v managementu nezadoucich pfihod

. Rizeni kvality klinickych hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni

Blok Ill: Moznosti dalSiho rozvoje profese

. Jak zlepsit spolupraci a zvysSit prestiz provadéni studii ve zdravotnickém zafizeni
. Zahrani¢ni inspirace
. Koordinator akademického klinického hodnoceni
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KoNFERENCE PHARMAROUND 2017

Vice nez stovka odbornik( z celé Ceské republiky, ale i ze zahrani€i zavitala na V. konferenci PharmAround 2017, kde
kazdoro&né tvofime prostor pro prezentaci aktudlnich témat, odbornou diskuzi a moznost sdileni zku$enosti odbornikdi z CR
i zahranici. Konference je ur€ena pro Iékafe, farmaceuty, zdravotni sestry, farmaceuticky primysl, akademické pracovniky a ostatni
odborniky v oblasti klinickych hodnoceni a farmakologie.

Odbornici diskutovali o zasadnich tématech, ktera vyznamné ovliviiuji pacienty a celé zdravotnictvi. Re¢ byla o dostupnosti
lIékll pro vzacna onemocnéni, osvété smérem k verejnosti, feSeni vysokych nakladii spojenych s biologickou Iéébou nebo
o0 nové pripravovaném zakoné o zpracovani osobnich udajl, ktery bude mit dopad i na zdravotnictvi. Dvoudenni akci,
od 9. do 10. listopadu, jsme poradali v Hustopecich u Brna ve spolupraci s vyzkumnou infrastrukturou CZECRIN.

MUDr. Katefina Kopeckova z Fakultni nemocnice v Motole a zastupkyné CR v Komisi pro vzacna onemocnéni Evropské Iékové
agentury se zaméfila zejména na problematik(i 1€kl uréenych pro vzacna onemocnéni (tzv. orphan drugs). Nékdy jsou Iéky pro
vzacna onemocnéni kritizovany za to, Ze jejich data nejsou dostate&n& robustni a maji maly podet pacientt. Casto chybi i data
o kvalité Zivota, protoZe neexistuji napfiklad specifické dotazniky pro pacienty se vzacnym onemocnénim. A to i presto, Ze
inovativni Iéky pfinaseji u mnoha vzacnych onemocnéni pacientovi benefit. Pomoci mize vznik expertnich center, ktera se zabyvaji
IéCbou vzacnych onemocnéni. Jejich snahou je pomoci zrychlit vstup na trh a umoznit Uhradu od pojiStoven, a potom sbirat dalsi
klinicka data. Upfesnila, ze v Cesku trva v praméru dva roky, nez se registrovany Iék dostane k pacientovi. To je podle ni velmi tristni
a cilem odbornik( by mélo byt tento proces zkratit. Také sdélila, Ze pacienty se vzacnym onemocnénim mimo jiné trapi komplikovana
dostupnost I1€kU. Proto je dulezité zlepSovat pFistup k informacim.

JUDr. Karel Hlavagek z advokatni kancelare Sustek&Co. poukazal na to, Ze vzacné onemocnéni je z hlediska prava klasifikovano
jako kazdé jiné onemocnéni. To znamena, ze ti, ktefi jim trpi, nemaji vySSi narok na uhradu z pojiStoven. Zakon pouze stanovi
podminky, za kterych Ize inovativnimu lé€ivému pfipravku pfipsat do€asnou uhradu na dva roky. Je znamy pfipad, kdy lék na
cystickou fibrézu bojoval o tuto uhradu az dva roky.

MUDr. Toma$ Dolezal, Ph.D. z iHETA (Institutu pro zdravotni ekonomiku) upozornil, Ze pojistovny neplati na orphany vice nez
16 milion korun ro¢né. Metodika pojistoven je tvrdym vyjednavacim faktorem. Pocet téchto I€ka stanovovanych do trvalé uhrady
klesa, coz ma tak dopad i na pacienty.

Vedouci Oddéleni klinickych hodnoceni Masarykova onkologického uUstavu a zakladatelka nadacniho fondu PharmAround
doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D. uvedla, Ze je tfeba hledat nové cesty, jak zajistit dostupnost novych velmi drahych |éCiv pro
pacienty. Také upozornila, Ze pracovni skupiny odbornik(i by mély hledat nové pfistupy, jak dal hodnotit klinicky benefit a efektivitu
I&giv tak, aby byla zajisténa dostupnost efektivni Ié&by pro pacienty. V Cesku se v posledni dobé& &im dal vice potykame s tim, Ze
pojistovny nejsou ochotny na vysoce inovativni IéCiva pfispivat. Populace starne, pfibyva pacientli s vaznym onemocnénim, nova
IéCiva jsou €im dal drazsi a s tim souvisi i nardst vydaja pro takto nemocné pacienty.
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MUDr. Beata Cedetkovda z AIFP (Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu) poukdzala na dulezitost naboru
pacientll ve specializovanych zafizenich a spolupraci nejen mezi
|ékafi ¢i sponzory, ale vSech, ktefi se na klinickych studiich podileji.
Sdélila, zZe realizace klinickych studii se pfesouva na farmaceutické
rozvojové trhy, predevsim do vychodni Asie. | kdyz je Cesko
malé zemé&, pocet klinickych studii je pomérné vysoky. To pfinasi
fadu vyhod nejen pro pacienty, ktefi maji moznost se tak dostat
k nejnovéjsi 1éCbé, ale i pro stat, jez uSetfi nemalé prostiedky.
Nezbytna je ov8em do budoucna lepSi spoluprace s pacienty
a regionalnimi pracovisti.

Reditelka Ustavu Iékového priivodce PhDr. Ivana Plechata
uvedla, Ze je velmidlleZité zvySovat povédomi o Ucincich 1€kl smérem
k vefejnosti. Zejména pro seniory predstavuji nékdy léky ,bludisté”.
Ustav Iékového privodce se snaZi zvySovat Iékovou gramotnost,
Cesi na tom nejsou dobre. Ze studii vyplyva, Ze seniofi pobiraji velké
mnozstvi [ékd a trpi celym komplexem onemocnéni. Jsou zarover
vice nachylni k rozvinuti nezadoucich uG¢inkd. U drtivé vétSiny
Iékll, které seniofi uZivaji, se pfitom vlbec neprokazala uc¢innost
u seniord nad 65 let. Jsou seniofi, ktefi napfiklad berou léky na
snizeni krevniho tlaku deset a vice let, ackoliv je jiz maji uzivat
v mensich davkach nebo vibec. Z toho jsou potom pady a nasledné
zlomeniny.

Naméstek ministra zdravotnictvi pro pravo a legislativu
JUDr. Radek Policar ve své prfednasce mluvil o GDPR (obecném
nafizeni o ochrané osobnich udajl), které vstoupi v UCinnost jiz
25.kvétna 2018 a dotkne se i zdravotnické praxe. Sdélil, ze stavajici
zékon o ochrané osobnich Udaju bude zrusen a nahradi jej tento
novy zakon. Kdyz nékdo bude pracovat s osobnimi udaji, bude na
to muset mit pravni diivod. Clovék, o jehoZ udaje plijde, bude na
prvnim misté. To jsou kliové véci. Neni ale potfeba se obavat, ze
nafizeni, které ma ve své gesci ministerstvo vnitra, sebou pfinese
novou vinu papirovani. Bude mozné aplikovat jej vSude, kde existuje
povinnost vést pracovni udaje.

V lofiském roce byla konference PharmAround jesté rozSifena o sekci pro pravniky formou moderované diskuze, kde byla
prezentovana vzorova smlouva ke klinickym hodnocenim. Byl pfedstaven jednotny templat smlouvy ke klinickym hodnocenim, vhled
ekonoma a farmaceuta zdravotnického zafizeni ke smluvnim ujednani. U¢astnilo se cca 25 pravnik(i z nemocnic z celé CR.

Za dobu poradani konference se ji z¢astnilo na 500 odbornikti a 100 prednasejicich.
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KURzY A PREDNASKY
Spravna klinicka praxe pro zkousejici a ¢leny studijnich tymii 2017 v Brné

Ve dnech 10. - 11. 5. 2017 jsme spoluporadali vzdélavaci kurz “Spravna klinicka praxe pro zkousejici a ¢leny studijnich tyma”
ve spolupraci s Asociaci inovativniho farmaceutického pramyslu, Univerzitou Karlovou a Masarykovou univerzitou. Kurz probéhl
v uéebné Masarykova onkologického Ustavu v Brné a byl uréen Iékafdm podilejicim se na klinickém vyzkumu a nelékafskym ¢lendim
studijnich tym0 ve zdravotnickych zafizenich.

Naplr kurzu byla sestavena tak, aby odpovidala pozadavkim zadavateld klinickych hodnoceni a zaroven poskytla praktické
a aktualni informace z oblasti medicinské, etické, legislativni i organiza¢ni pro spolupracujici |ékafe a koordinatory klinickych
hodnoceni.

. Teoretické zaklady klinického hodnoceni I&Civ
1. Spravna klinicka praxe u klinického hodnoceni é&iv
1. Provadéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZZ

Mezi prednasejicimi této spolecné akce se tak v souladu se zamérem platformy PharmAround objevili zastupci riznych subjekta,
akademik(, vyzkumnikd, regulator( i zastupci farmaceutického pramyslu. Skoleni se U¢astnilo pfiblizné 40 G¢astnika.

Spravna klinicka praxe pro zkousejici a ¢leny studijnich tyma Ostrava 2017

Dne 2.11.2017 probéhl ve Fakultni nemocnici Ostrava ,,GCP kurz - kurz spravna klinicka praxe pro zkousejici a ¢leny studijnich
tyma”, ktery porfadala FN Ostrava, vyzkumna infrastruktura CZECRIN, AIFP - MEDICUS ACADEMY a TWMA s.r.o. ve spolupraci
s nada¢nim fondem PharmAround. Kurz byl uréen pro spolupracujici Iékafe podilejicich se na klinickém vyzkumu a nelékarskym
¢lenum studijnich tymG ve Fakultni nemocnici Ostrava.

Naplri kurzu byla sestavena tak, aby odpovidala pozadavkim zadavateld klinickych hodnoceni a zaroven poskytla praktické
a aktualni informace z oblasti medicinské, etické, legislativni i organizaéni pro spolupracujici |ékafe a koordinatory klinickych
hodnoceni.

Hlavnimi tématy byly:

. Medicinskeé, etické a pravni zaklady GCP

. Zakladni principy GCP pro zkousejici a jeho tym v klinickém hodnoceni
. Na co se pfipravit s pfichodem nové EU legislativy pro KH?

. Provadéni klinickych hodnoceni na pracovisti ZZ
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Podpora vzdélavani pre a postgradualnich studenta

29. - 31. 5. 2017 se uskutecnil pfednaskovy blok Planovani, organizace a hodnoceni klinickych studii, ktery byl uréen pro
pregradualni i postgradudini studenty Masarykovy univerzity. Cilem téchto pfednasek je podat studentim zakladni informace
o praktickém provadéni klinického hodnoceni [éCiv (KHL). Pfednasky seznamuiji studenty jak s legislativnimi a pravnimi aspekty KHL,
tak zejména s analyzou dat klinickych studii. Tohoto bloku se zu¢astnilo 23 studentu. Uvedeny pfedmét na Lékarské fakulté Masaryko-
vy univerzity pfednasi doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D. a RNDr. Tomas Pavlik, Ph.D.

Vzdélavani pre a postgradualnich studentt LF

Opakované probéhly i pfednasky pro studenty kombinovaného a prezencéniho studia Lékafské fakulty Masarykovy univerzity
vénované problematice farmakologie, 1é€Civych pfipravk(l pro moderni terapie, klinickému hodnoceni IéCiv a regulaénich a pravnich
aspektu jejich podavani.

Tyto pfednasky byly v souladu s projektem zafazeny jiZz do standardniho pregraduainiho sylabu pfednasek bez anonce a prezence.

Jedna se o tyto prednasky:

. Zivotni cyklus 1&&ivého pFipravku

. Preklinicka faze vyvoje 1éCiv

. Klinické hodnoceni IéCivych pFipravku

. HIaseni nezadoucich Gginkul

. Registrace lé¢ivych pfipravkd

. Originalni [éCiva, generika, biosimilars

. Pohled komeréni - farmaceuticky pramysl

. Reklama na |éCivé pfipravky - zakladni otazky
. Regulace cen a uhrad IéCiv

. Farmakoekonomika v procesu stanovovani cen a uhrad Iégivych pFipravk
. Farmakovigilance

. Praxe ve zdravotnim zafizeni
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Rozvaha - prehled majetku nadaéniho fondu v Ké

ZPRAVA O HOSPODAREN| 2017

Hotovost 9707,00
Bankovni ucty 707 162,99
Pohledavky 252 000,00
Prechodné ucty aktiv 3 132,00
Aktiva 972 001,99
Zavazky 44 303,00
Dané 1 523,00
Vlastni jméni 20 000,00
Kumulované zisky predeslych obdobi 450 621,84
Zisk daného roku 455 554,15
Pasiva 972 001,99
Vysledovka - naklady a vynosy v K¢é
Hlavni ¢innost Konference Reklama Celkem
Provozni naklady 70721,77 226 514,43 0,00 297 236,20
Mzdy 406 076,00 0,00 0,00 406 076,00
Ostatni naklady 5 358,46 5 358,46
Dané 0,00
Naklady celkem 482 156,23 226 514,43 0,00 708 670,66
PFijmy z porfadani konferenci 0,00 168 600,00 279 447 600,00
Dary 716 480,00 716 480,00
Uroky 144,81 144,81
Ostatni prijmy 0,00
Vynosy celkem 716 624,81 168 600,00 279 1164 224,81

Hosp. vysledek
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234 468,58

-57 914,43

455 554,15

Ugetni uzavérka byla zkontrolovéna revizorkou Ing. Radkou Cernou.




PREHLED PARTNERU A DARCU V ROCE 2017

* Masarykuv onkologicky Ustav »  Statni ustav pro kontrolu léCiv

» CZECRIN * Archie Samuel s.r.o.

+  RECAMO * Regulatory House s.r.o.

* Masarykova univerzita *  Waldwiertler Sparkasse Bank AG
* Univerzita Karlova ¢ Novartis s.r.o.

» Asociace inovativniho farmaceutického primyslu ¢« Roche s.r.o.

¢ Medac GmbH

ZAKLADNI DATA

Zakladatelkou nada¢niho fondu je doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.

Sidlem nadaéniho fondu je Slunna 271/16, Komarov, 617 00 Brno.

Ugelem zfizeni nadaéniho fondu je podpora vzdélavani, posileni spoluprace a systému kontinudlniho zvySovani odbornosti mezi
subjekty podilejicimi se na vyvoji, klinickém hodnoceni, regulaci ¢i pouziti IéCiv a Ié¢ebnych prostfedkd ¢i postupl se zaméfenim na

vSechny oblasti zivotniho cyklu stejné jako podpora v oblasti translaéni mediciny, klinickych hodnoceni ¢i sledovani chovani léCiv
a lé¢ebnych prostfedkil &i postupu v realné praxi.

Jedna se o podporu zejména:

. vzdélavacich kurzt, workshopl a konferenci

. stazi, pracovnich vyménnych pobytl a kratkodobych exkurzi na domacich a zahrani¢nich pracovistich
. komunikace prostfednictvim tiskovych, audiovizualnich a webovych nastroju a materiall

. akademickych klinickych hodnoceni

. tvorby translacénich strategii pro akademické a neziskova pracovisté

Vykonnym feditelem nada¢niho fondu je MUDr. Jifi Deml.

Spravni rada nadaéniho fondu pracovala v roce 2017 ve slozeni:
doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D., pfedsedkyné spravni rady
JUDr. Radek Policar, ¢len spravni rady

doc. RNDr. Lenka Zdrazilova Dubska, Ph.D., ¢len spravni rady

Revizorkou nadaéniho fondu je Ing. Radka Cerna.
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PoDEKOVANI

Nadacni fond PharmAround ma dnes za sebou tfeti rok fungovani a my jsme radi, Ze se myslenka vzajemného sdileni znalosti
a otevrené diskuze ujala. Cely projekt a ani prace nadacniho fondu, by nebyly moZné bez mnoZstvi lidi, ktefi jsou ochotni sdilet
své zkusSenosti, podporuji nds a pomahaji mnohdy bez ohledu na svdj volny ¢as. Témto vSem zde chceme podékovat.

Velké podékovani patii predevs$im vS8em darcum a partnerum, ktefi podporili nasi ¢innost. Dékujeme clenGm spravni rady
a vykonnému rediteli, ktefi pracuji bez naroku na odménu a také vSem pfiznivcim nadacniho fondu PharmAround. Vazime si toho,
Ze diky vam vSem muZeme zvySovat povédomi o vyvoji IéCiv mezi studenty mediciny, odbornou a laickou vefejnosti a véfime, Ze nam
zachovate svou pfizeri i v nasledujicim roce.

KONTAKT:
PHARMAROUND, nadac¢ni fond

Jeneweinova 41, 617 00 Brno
Ceska republika

tel.: +420 608 407 900
mail: info@pharmaround.cz
www.pharmaround.cz

f pharmaround

PHARMAROUND in pharmaround

NADACN| FOND



