Klinleka hodnoceni léCivych
pripravku v CR
Aktivity Ministerstva zdravotnictvi CR a Pracovni skupiny

pro klinické hodnoceni humannich lécivych pripravku

leden 2026



Seznam aktivit MZD

Pracovni skupina KHLP - aktivni vedeni a koordinace
Pfikazy ministra pfimo fizenym organizacim a komunikace s nimi
* K podminkam provadéni a organizaci (dva vydany)
 Ktemplatu smluv o KHLP a délce smluvniho procesu/start-up faze (v priprave)
* Pravidelné spole¢né setkavani s prfimo fizenymi organizacemi a CZECRIN Board
Narodni strategie KHLP - finalizace a fizeni nasledné implementace
Komunikacni strategie, tvorba oficialniho webového rozcestniku
Digitalizace — vzdalené pristupy, e-podpisy, feasibilitni datasety
* Spoluprace s NCEZ, napojeni na Narodni strategii elektronického zdravotnictvi 2035
Legislativni upravy - GMO, radiofarmaka, kombinované studie
EU4Health 2025 (zahajeni projektd od 2026, MZD, SUKL, CZECRIN jako koordinator HS-g-25-28)
« Spole&na akce HS-g-25-27: podpora implementace nafizeni o KH a na zlep$eni prostiedi klinickych hodnoceniv CS
* Spolec¢nd akce HS-g-25-28: podpora nekomerénich sponzort aktivnich v klinickych studiich
Danové otazky a pobidky
Mezinarodni prezentace CR

Financovani nekomercnich KH



Pracovni skupina pro klinicke
hodnoceni humannich
l&Civych pfipravku



Pracovni skupina pro klinické hodnoceni
humannich é¢ivych pfipravki (PS KHLP)

* Vznik Pracovni skupiny pro klinické hodnoceni humannich léc¢ivych pfipravkl Zfizovacim dekretem
ministra ¢. 4/2024/ZDM, dne 8. unora 2024

. . . v Ve

reakce na stavaijici situaci stavu klinickych hodnoceni humannich léCivych pfipravkl (dale
,KHLP“) v Ceské republice, zejména negativni trend spod&ivajici v poklesu nové predkladanych
zadosti o povoleni KHLP a dale poklesu realizovanych KHLP (z pohledu poctu zarazovanych
subjektll hodnoceni)

cilem C€innosti PS KHLP je analyza stavajiciho stavu a navrh a koordinace realizace opatreni
vedoucich ke zlepseni stavu KHLP v Ceské republice

Clenstvi: MZD, SUKL, CZECRIN, VZP, SZP, AIFP, ACRO-CZ, AZV CR, Pacientska rada, ASKAS,
MOU, 3. LF a FNKYV, stély host FNHK

Setkavani PS: 5 xro¢né



Nastaveni organizace
prace v nemocnicich
(komunikace se
zadavateli, podpora
zkousejicich, hlaseni
apod.)

Digitalizace (vyuzivani
digitalnich nastrojd pro

usnadnéni prace a
podporu sbéru dat)

Pfipadna zmeéna regulace
(v pripadé zjisténi potreby
zmény pravnich predpisu i
nepravnich pokyn,
decentralizace KHLP a
rychlejsi schvalovani
v oblasti)

Prioritni témata PS KHLP

Studijni koordinatofi (role,
postaveni, vzdélavani,
kompetence)

Dostupnost informaci o

klinickych hodnocenich

(pro pacienty i oSetrujici
lékare)

Tvorba optimalnich podminek
pro nekomeréni KHLP —
systémova finan¢ni podpora
ze zdroju institucionalni
podpory (IPO) v jednotlivych
zdravotnickych zafizenich

Smluvni proces

Seznam prioritnich témat pfijaty
na prvnim jednani PS KHLP

Konvﬂunikace do zahranici,
Zze CR je vhodna zemé pro
zadavani KHLP

Podpora a motivace
lékar( a absolvent(
lékarskych fakult




Dosavadni témata resena ¢ci otevrena
na PS KHLP

Nastaveni prace v nemocnicich - realizace KHLP v pfimo * Komunikace
fizenych organizacich + CRjako zemé pro KHLP, moZnosti ekonomické diplomacie,
* Pokyn ministra pfimo fizenym organizacim k provadéni PROPED
KHLP + Roadmapa klinickych hodnoceni v CR

e, T * Narodni komunikacni strategie
Studijni koordinatofi g

* Webovy rozcestnik

Smluvni proces: Templat smlouvy o klinickém hodnoceni .
* EUaWHO -EU4Health a podpora nekomercnich zadavatelu

Narodni strategie pro klinicka hodnoceniv CR klinickych hodnoceni
Digitalizace + Vzdélavani - specializované vzdélavaci kurzy SUKL, CZECRIN
* data pro studie proveditelnosti (feasibilitni datasety) » Prehledy a analyzy
* elektronicka zdravotnicka dokumentace a moduly NIS « Soudasny stav dle dat SUKL (pravidelny bod jednani)
—vzdalené pristupy pro monitory a kontrolory  Vzajemné informovani aktérd

* Sekundarnivyuziti dat * Danové otazky u klinickych hodnoceni



Narodni strategie pro
klinicka hodnoceni leCivych
pripravku v CR 2035



o <

@

q@

Do
R

NS KHLP CR 2035

Strategicky dokument Ministerstva zdravotnictvi CR
Zameéreny na rozvoj a podporu klinickych hodnoceni léCiv
Casovy horizont: 2025-2035

Reaguje na aktualni vyzvy klinického vyzkumu v CR i v Evropé

Pfipravena ve spolupraci se véemi relevantnimi aktéry v CR



ProcC strategie vznika

I;

Klinicka hodnoceni jsou klicova pro: V poslednich letech:
Inovativni l&é¢bu pacient( Pokles poctu studii a zafazenych pacient(
Rozvoj mediciny a védy Ztrata konkurenceschopnosti CRi EU
Ekonomicky pfinos nejen pro zdravotnictvi Pfesun klinického vyzkumu mimo Evropu

Konkurenceschopnost CR a EU



Hlavni problémy v CR

Klesajici pocet klinickych hodnoceni a zafazovanych pacientU
Administrativni a smluvni narocnost, nejednotnost u PRO
Nizky podil akademickych (nekomercnich) studii

Maly pocet studii v casnych fazich (FIH, faze |)

Nedostatecna digitalizace a prace s daty



Strategické ukotveni a navaznosti

NS KHLP CR 2035 navazuje na kli¢ové ramce:

Evropska legislativa
* EU Clinical Trials Regulation (EU CTR)
= Clinical Trials Information System (CTIS)
Mezinarodni iniciativy
* WHO - Global Action Plan for Clinical Trials
* Evropska iniciativa ACT EU

Narodni strategie
* Strategicky ramec Zdravi 2035

* Narodni strategie elektronického zdravotnictvi
2025-2035

 Narodni politika vyzkumu, vyvoje a inovaci CR

Sustainable strong continuous national
clinical research ecosystems

Enabling Research Regulatory
national clinical Clinical trial ethics systems

research infrastructure oversight
governance

Regional & Communlty WHO tool for benchmarking WHO Global
8 engagement etfics oversightof beathrelsted Benchmarking
global research invohing human Tool (GBT)

participants
Under-
represented
populations

coordination

Continuous
financing

Continuous strengthening through monitoring, evaluation and learning

¢ }If,“g World Health
W% Organization



Analyticka ¢ast

MZD
CZECRIN
AIFP
ACRO-CZ
AzV CR

Priprava a pracovni podskupiny

Organizaéni
podminky

a infrastruktura —
metodiky, vzory
smluv

CZECRIN:
Jana Unar
Vinklerova

Sarka Selvekerova
AlFP:
Vladimira Filipova

(InJ)

ACRO:

Petr Vaculik (PSI-cro)

MOU:
Radek Halouzka

Organizaéni
podminky

a infrastruktura —
studijni
koordinatori
CZECRIN:

Sarka Selvekerova

Jana Unar
Vinklerova
Lenka Souckova

AIFP:

Petra

Brandejsova (JnJ)
Nadézda
Puskafova (Merck)
Hana Dolezalova

(Lilly)

ACRO-CZ:
Pavla Nevolova
(Novotech-cro)

Vzdélavani
a motivace aktéru

CZECRIN:
Jitka Rychlickova

Lenka Souckova

SUKL:
Alice Némcova

ACRO-CZ:
Pavla Nevolova
(Novotech-cro)

Digitalizace
ainovace,
datova zakladna

AlFP:
Beata Cecetkova

Martin Dusek (JnJ),

Martin Rek (Sanofi)
Vladimir Sedlacek
(Beyer)

Rafal Krzewinski
(Lilly)

ACRO-CZ:
Katerina Bilkova

(Quinta)

Podpora
nekomercnich
klinickych
hodnoceni

CZECRIN:
Regina Demlova

AzV CR:
Monika
Kocmanova

LF MUNI:
Katefina Nebeska
Jitka Blazkova

Komunikace CR
a jeji propagace

AlFP:
Markéta Kolanova

ACRO-CZ:
Alena Hynstova
(Thermo Fisher)

CZECRIN +
CREATIC:
Veronika Placha
Markéta Salacova
Lucie PospisSilova

Pacientska rada +
NAPO:

Petra Adamkova
Camelia Isaic



Struktura cily

1. 2. 3.

System Poskytovatele Jednotlivci
1.12vwseni | ([ 2.1Zavedeni ) [ 3.12zajisteni
efektivity a kvality jednotnych vzdélavani a zvyseni
schvalovacich standardu a motivace vSech

procest metodlkf)rganlzace aktérd
pracev
p ~ \_ _hemocnicich ) - S
1.2 Digitalizace 3.2 Zvyseni
procesU klinickych 4 ) atraktivity CR pro
hodnoceni, sbéra 2.2 Posileni zadavatele
uziti dat infrastruktury pro klinickych
klinickd hodnoceni L hodnoceni )
w u poskytovatel(l
1.3 Podpora zdravotnich sluzeb
nekomercnich - J
kl|n|ckych, - w
hodnocent 2.3 Podpora vyuziti
studijnich
koordinatoru
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 CRjako davéryhodny a atraktivni partner klinického vyzkumu

Efektivni a
transparentni
regulace

Vize strategie

Moderni
infrastruktura a
digitalizace

Vzdélani
odbornici

Aktivhé
zapojeni
pacienti

Silna
akademicka
zakladna




Globalni cil

e Zajistit kvalitni, efektivni a udrzitelny systém klinickych hodnoceni, ktery:

o zrychli pfistup pacientl k inovativni [éEbé,

o podpori vedeckou a klinickou excelenci,

o vytvori stabilni prostfedi pro komercni i nekomercni klinicka hodnoceni,
o posili mezinarodni postaveni CR,

o pfispéje k efektivnimu vyuzivani zdroju a udrzitelnosti systému.
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Strategicky cil 1

* Efektivni a moderniregulace klinickych hodnoceni

|:> Zrychleni a zkvalitnéni schvalovacich procesu

I:> Digitalizace klinickych hodnoceni a prace s daty

Podpora nekomercnich (akademickych) studii
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Strategicky cil 2

» Kvalitni prostiedi u poskytovatell zdravotnich sluzeb

Jednotné standardy organizace klinickych studii

mpl Posileni infrastruktury v nemocnicich

mmpl R0zvO0j role studijnich koordinator(
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Strategicky cil 3

* Vzdeélavani, motivace a komunikace

Systematické vzdélavani zdravotnik(

mpl 7VvySeni povédomi pacient( a vefejnosti

mpl 7apojeni pacientl jako partnerd vyzkumu

=l 7|epSeni mezinarodniimage CR




Implementace strategie NS KHLP CR 2035

« Casovy horizont realizace: 2025-2035

Hlavni garant: Ministerstvo zdravotnictvi CR

Implementacni nastroj: Akcni plan (konkrétni kroky, terminy, odpovédnosti)

Zapojeni klicovych aktéru:
« SUKL
* poskytovatelé zdravotnich sluzeb
« CZECRIN
e zadavatelé klinickych hodnoceni
* pacientské organizace

Priubézny monitoring a vyvhodnocovani plnéni cilli

Financovani: kombinace narodnich a evropskych zdroju
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Komunikace

» Komunikaéni strategie pro klinicka hodnoceniv CR

* Pracovni podskupina ve sloZzeni MZD, SUKL, CZECRIN, AIFP, ACRO-CZ, Pacientska rada,
NAPO

* Po pfipominkovani PS KHLP, pred prijetim PV
* Tvorba webového rozcestniku clinicaltrials.gov.cz (mzd.gov.cz/clinicaltrials)

e Zameéruje se na:
o zahranic¢ni zadavatele
o odbornou komunitu
o pacienty a verejnost
* Nastroje: jednotny narativ, online platforma, kampané, mezinarodni prezentace

» Vysledek: vy§si ddveéra, vice studii, siln&j$i pozice CR



Digitalizace

Hlavni tematické okruhy - tizka spoluprace s NCEZ a UZIS

* Vzdaleny pristup a monitoring — potfeba fizeného, bezpec¢ného a pravné ukotveného pfistupu

* Data pro studie proveditelnosti - rychld dostupnost strukturovanych, divéryhodnych dat

* Informovany souhlas - elektronizace a racionalizace, vyjasnéni technickych a regulatornich pozadavku
Spoluprace a kontext

« Uzkéa vazba na interoperabilitu zdravotnictvi, EHDS a Narodni strategii elektronizace zdravotnictvi

« Zapojeni kliovych aktér(i: Mz, UZIS, nemocnice, SUKL, odborné a vyzkumné platformy, spole&nosti,
dodavatelé IT sluzeb

» Sdileni zahrani¢ni dobré praxe (remote monitoring, digitalni nastroje)

Postup a dalsi kroky

* Rozlisenidlouhodobé vize (strategie, EHDS, standardy) a kratkodobych opatreni
» Pfiprava pilotnich projektu

» Tvorba pilotll, metodik a standard(l (v¢. archivace dat— 25 let)

« Dalsi tkoly: zapojeni SUKL, sbér pFiklad(i dobré praxe, ndvaznost na narodni strategie



EU4Health

CR se na konci roku 2025 prihlasila ke spolupréci na dvou spole&nych akcich financovanych v rdmci
EU4Health prostfednictvim MzZD, SUKL, CZECRIN.

wvee

CZECRIN byl prijat jako koordinator mezinarodniho konsorcia pro akci HS-g-25-28 od roku 2026 s
podporou MZD a SUKL.

Direct grants to Member States’ authorities to support implementation of the Clinical Trials
Regulation and to improve the clinical trials landscape with Member States and EEA
countries, including through pilots and training

clinical trials

Direct grants to Member States’ authorities to support non-commercial sponsors active in

klinickych studiich

Primé granty organtim ¢lenskych statt na podporu nekomerénich sponzort aktivnich v

Primé granty organiim ¢lenskych statd na podporu implementace nafizeni o klinickych

hodnocenich a na zlepseni prostredi klinickych hodnoceni v clenskych statech a zemich EHP,

mimo jiné prostfednictvim pilotnich projektt a skoleni

Kod akce

HS-g-25-28

Planované vyhlaseni

Q4/2025

Rozpocet

1 800 000 EUR

Zpusobili Zadatelé

Orgdany clenskych statd a Organy ¢lenskych statd pridruzené k programu
EU4Health

Kod akce

HS-g-25-27

Stranky pracovniho
programu

82-85

Planované vyhlaseni

Q4/2025

Rozpocet

4 700 000 EUR

ZpUsobili Zadatelé

Organy Clenskych statd EU a organy zemi EHP pfidruzenych k programu
EU4Health (Norsko a Island)

Stranky pracovniho
programu

79-82

Popis spolecné akce

Cilem spolecné akce je:

¢ podpofit nekomercni sponzory v predkladani vysoce kvalitnich Zadosti
o klinické studie;

e generovat robustni a spolehliva data prostfednictvim rozsahlejsich
klinickych studii, zejména u vzacnych a ultra-vzacnych onemocnéni;

e snizit vlastni administrativni zatéz a zajistit srozumitelnost predpis(;

e pomoci s realizaci nékterych aktivit, které jiz byly zahajeny v ramci

iniciativy ACT EU112, ale postradaji financni nastroj.




Danoveé odpocty na VaV — klinicka hodnoceni

Podstata problému

* Klinicka hodnocenijsou soucasti vyzkumu a vyvoje, v praxi vSak panuje pravni nejistota pfi uplatiovani
danovych odpoctd.

* Firmy odpoéty Easto nevyuzivaji, coz snizuje konkurenceschopnost CR vi&i jinym zemim EU.

Co je potieba
* Vyjasnit vyklad pravidel (role zadavatele vs. realizatora studie).

« Koordinace MZ a MF/GFR s cilem posilit atraktivitu CR pro klinicka hodnoceni.



v
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Mezinarodni prezentace CR -k realizaci
Cil
. Zvysit atraktivitu Ceské republiky pro zadavatelé klinickych hodnoceni (farmaceutické spole&nosti,
biotechnologické firmy, akademické a védeckeé instituce)
. Reagovat na nové prostredi po ucinnosti narizeni EU o klinickych hodnocenich
. Budovani obrazu CR jako spolehlivé a predvidatelné zemé pro klinicka hodnoceni
Co CR nabizi zadavatelim
. Kvalitni zdravotnicka zafizeni, zkuSeni zkouSejici a vyzkumné tymy
. Spolehlivy ndbor pacientl a vysoka kvalita dat
. Praktickeé informace k realizaci KH
. Silnévédecké a vyzkumné infrastruktury a konkrétni pfriklady dobré praxe
Nastroje a spoluprace
. Zapojenitématu do agendy ambasad CR
. Vyuziti nastrojl ekonomické diplomacie: PROPED, Marketingovy PROPED, PROPEA
. Incomingové a outgoingoveé mise, videokonference, ucasti na veletrzich a konferencich

. Propagace Ceskych reseni, technologii a know-how v oblasti klinického vyzkumu



Dekujeme za pozornost.

Kontakt: jana.hlavacova@mzd.gov.cz
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