Klinické studie novych lé€iv v praxi:
smlouvy, rozpocty a vyjednavani
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ANOTACE --> <div class="cuni-annotation-hero"> <strong class="title-label">Anotace</strong> Pfednaska poskytne
praktickou orientaci v systému klinickych studii novych Ié€iv a spolupraci Sponsor—-CRO-site. Studenti pochopi vyznam
kvalitniho vyjednani smlouvy o klinickém hodnoceni (CTA) a rozpo¢tu pro ochranu nemocnice, hlavniho zkousejiciho
i studijniho tymu a zjisti, pro¢ mize aktivni vyjednavani pfinést pracovisti vice nez 25 % financi navic. Stru¢né
predstavi i regulatorni ramec a role EMA, FDA a SUKL. </div> <!-- CTA --> <div class="cuni-cta"> <div class="cuni-
cta-text"> Mate o program zajem? Poptavku prosim odeSlete prostfednictvim formulafe. Na jejim zakladé s vami
domluvime podrobnosti a termin realizace. </div> <a href="https://forms.cloud.microsoft/Pages/DesignPageV2.aspx?
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%0Amam dotaz k programu Klinické studie novych IéCiv v praxi.%0A%0A" class="cuni-btn-secondary"> Kontaktovat
lektora </a> </div> <!-- ZAKLADNI INFORMACE --> <h2 class="cuni-heading">Zakladni informace</h2> <ul
class="cuni-params-inline"> <li> <strong>Typ programu:</strong> Pfednaska s prostorem pro diskusi nebo prakticky
workshop </li> <li> <strong>Primarni cilova skupina:</strong> Bakalarsti a magistersti studenti a doktorandi </li>
<li> <strong>V pfipadé potfeby Ize nabidnout také:</strong> Akademickym pracovnikim </li> <li> <strong>Délka:</
strong> 2-3 vyuC€ovaci hodiny, dle potfeby </li> <li> <strong>Kapacita:</strong> libovolna </li> <li> <strong>Jazyk:</
strong> &estina, anglitina </li> <li> <strong>Termin:</strong> dle domluvy </li> </ul> <!-- PODROBNY POPIS -->
<h2 class="cuni-heading">Podrobny popis</h2> <p> Pfednaska predstavi praktické fungovani klinickych studii novych
IéCiv od role farmaceutické spolecnosti (Sponsor), Contract Research Organisation (CRO) a vyzkumného pracovisté
(site) pres faze klinického vyzkumu a praci s protokolem az po smluvni, finan€ni a regulatorni aspekty realizace
studie. </p> <p> Hlavni ddraz bude kladen na smlouvu o klinickém hodnoceni (Clinical Trial Agreement, CTA), jeji
klicova ustanoveni, platebni podminky, odpovédnost, ochranu dat a proces vyjednavani mezi CRO, sponsorem a
nemochnici. Studenti se seznami také s tvorbou a vyjednavanim rozpoctu, principy TCPP, Fair Market Value a Anti-
Bribery and Anti-Corruption a s mechanismy eskalace rozpocétovych pozadavk(l ke sponsorovi. </p> <p> Na praktickych
pfikladech bude ukazano, jak kvalitni smluvni a rozpoctové vyjednavani chrani nemocnici, hlavniho zkousejiciho i
studijni tym a mize vyznamné zvysit finan¢ni prostfedky pro realizaci studie. Strué¢né bude pfedstaven také regulatorni



ramec klinickych studii a role EMA, FDA a SUKL. Soudasti prednasky bude prostor pro diskusi a zodpovézeni
dotazll studentl. </p> <!-- CO SI UCASTNICI OSVOJi --> <h2 class="cuni-heading">Co si U&astnici osvoji</h2>
<ul class="cuni-outcomes-list"> <li> Jak funguji klinické studie v praxi </li> <li> Kdo je Sponsor, CRO a site a jak
spolupracuji </li> <li> Co si pohlidat ve smlouvé o klinickém hodnoceni (CTA) </li> <li> Jak vznika a vyjednava
rozpocet klinické studie </li> <li> Co Ize pfi vyjednavani se sponsorem skute¢né ovlivnit </li> <li> Jak chranit zajmy
nemocnice, hlavniho zkou$ejiciho a studijniho tymu </li> <li> Jakou roli hraji EMA, FDA a SUKL </li> <li> Konkrétni
priklady ze smluvniho a rozpoctového vyjednavani </li> </ul> <!-- KONTAKTY --> <h2 class="cuni-heading">Kontakty</
h2> <div class="cuni-person-wrapper"> <div class="cuni-contact-group"> <h4>Garantka / Garant</h4> <p> Mgr. BcA.
Ivo Svejkovsky Ph.D., MBA </p> <a href="mailto:ivo.svejkovsky@ruk.cuni.cz"> ivo.svejkovsky@ruk.cuni.cz </a> | <a
href="tel:+420771128396"> +420 771 128 396 </a> </div> <div class="cuni-contact-group"> <h4>Lektorka / Lektor</h4>
<p> Mgr. BcA. Ivo Svejkovsky Ph.D., MBA </p> <p> Reditel Centra pro pfenos poznatk(l a technologii Univerzity Karlovy
</p> </div> <div class="cuni-contact-group"> <h4>Kontaktni osoba</h4> <p> Mgr. BcA. Ivo Svejkovsky Ph.D., MBA
</p> <a href="mailto:ivo.svejkovsky@ruk.cuni.cz"> ivo.svejkovsky@ruk.cuni.cz </a> | <a href="tel:+420771128396">
+420 771 128 396 </a> </div> </div> </div>



