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Ceska onkologicka spoleénost CLS-JEP

k rukdm pani predsedkyné doc. MUDr. Jany Prausové, Ph.D., MBA
COS — Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol

V Uvalu 84

150 06 Praha 5 - Motol

V Praze 22.6.2020

Véc: Reakce Asociace inovativhiho farmaceutického primyslu ke Stanovisku vyboru COS
k problematice studii farmakoterapie nddorovych onemocnéni mimo onkologicka pracovisté.

Vazena pani docentko,

rad bych Vam za Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu (dédle jen ,AIFP“) podékoval za
stanovisko vyboru COS k problematice studii farmakoterapie nadorovych onemocnéni mimo
onkologicka pracovisté (dale jen ,stanovisko”), které jsme obdrZeli dne 8. éervna 2020. Stanovisko i
viechny argumenty vyboru COS jsme diikladné analyzovali a celou problematiku jsme diskutovali
vramci jednani pracovni skupiny pro klinickd hodnoceni, ktera je sloZena ze zéstupch &lenskych
spoleCnosti AIFP, ktefi maji klinické studie v ramci svych spoleénosti na starosti. Na zakladé této
diskuze, bychom Vam radi zaslali reakci AIFP na toto stanovisko.

V navaznosti na zaslané stanovisko si Vds nejprve dovolujeme ubezpecit, Ze je dileZitym zajmem AIFP
provadét klinickd hodnoceni v Ceské republice podle platnych ndrodnich i evropskych pravnich
pfedpisl, narodnich i mezindrodnich standardd, zejména spravné klinické praxe, s primdrnim cilem
zajistit maximalni bezpecfnost pacientl zafazenych v klinickych studiich, a to vidy a za vech
okolnosti.

PIné rozumime stanovisku COS k této problematice. Vhodnost center k provadéni konkrétni klinické
studie posuzuje nezavisld lokaIni a/nebo multicentricka eticka komise, které sponzofi, typicky ¢lenské
spole€nosti AIFP pfipadné jimi povéfené CRO, v souladu se zakonem, klinickou studii pfedkladaiji.
Posouzeni adekvatnosti navrhovaného pracovisté véetné jeho persondiniho a materidlniho vybaveni
je zcela v kompetenci téchto Etickych komisi.! Vybéru pracovist pro klinickd hodnoceni zaroveri ze
strany sponzora vidy predchazi studie proveditelnosti s cilem vybrat ta pracoviité, kterd jsou nejvice
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vhodnd pro dany typ klinického hodnoceni. Dal3i regulagni autoritou pro klinickd hodnoceni v CR je
Statni Gstav pro kontrolu léciv, kterému jsou klinické studie rovnéz predkladany ke schvaleni,
nicméné posouzeni pracovist je v kompetenci lokalnich etickych komisi.

Proto bychom doporutili COS adresovat toto doporuceni priméarné lokdlnim a multicentrickym
Etickym komisim.

Proces edukace a zejména pfedchazejici diskuzi na poli investigator(i, zadavatelli a zapojenych
vyzkumnych pracovist povazujeme za AIFP v soucasné dobé za velmi duleZitou, potfebnou a
pfinosnou, nebot i v souvislosti se zménou v trendech provdadénych klinickych studii Ize
predpokladat, Ze klinické studie budou do budoucna stdle vice multioborové a budou vyZadovat
spolupraci vice specializovanych pracovist a odbornik(, coZ potvrzuji i zavéry studie ,Klinickd
hodnocenf inovativnich léciv a jejich dopad na hospoddfstvi CR,” kterou si AIFP nechala v minulych
tydnech zpracovat.

Rad bych Vas pani docentko ubezpecil, e AIFP velmi uvitd diskuzi s COS k tomuto tématu, zejména
k otdzkam jakym zplsobem je moiné vhodné rozsifit pocet pracovist v ramci Komplexnich
onkologickych center nyni provadéjicich KH v oblasti onkologie i jak je moiné zrychlit zahajovani
téchto studii, aby do Ceské republiky i nadale byly alokovany nové klinickd hodnocenf pfinasejici pro
onkologické pacienty rozsifeni Ié¢ebnych moznosti.

S pozdravem

Mgr. Jakub Dvofacek, LL.M.

Vykonny feditel AIFP



