110, 1. LEKARSKA
) FAKULTA

Univerzita Karlova

Seminar na 1. LF UK

,Farmakoterapie v neonatologii a pediatrii — klinické
studie: zaCiname?“

pod zastitou dékana 1. LF UK prof. MUDr. Martina Vokurky CSc.
a Ceské pediatrické spole¢nosti JEP

Dne 10.6. 2023 od 09:00 do 14:00

Misto konani: velka zasedaci mistnost dékanatu 1. LF UK vchod
z ulice Katerinska 32 121 08 Praha 2

Seminar je urcen pro (nejen mladé a zacinajici) neonatology, pediatry, zdravotni sestry,
studenty LF, farmaceuty, farmakology a vSechny lékarské a nelékarské obory se zajmem o tuto
problematiku. Seminar se kona z iniciativy Ceské pediatrické spole¢nosti (CPS CLS JEP) a
Ceského narodniho centra 1.LF UK C4C a dalSich iniciativ prednasejicich, ktefi ptijali G¢ast za:
Clinical Research Center s.r.o. Praha, Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) Praha, Asociaci
inovativniho farmaceutického préimyslu (AIFP) a Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur
klinického vyzkumu CZECRIN, Masarykova Univerzita Brno

Potvrzeni ucasti do 31.5.2023:
Sarka.Fingerhutova@vfn.cz, Pavla.Pokorna@vfn.cz



09:00
Registrace

09:30 - 10:00

Uvodni slovo Sekce mladych pediatra €PS CLS JEP

Sarka Fingerhutova (zastupce spoleénosti CPS CLS JEP sekce mladych pediatrii v CR), Sabina
Pavlikovd (zastupce mladych vyzkumnikd Ceského narodniho centra CAC pfi 1. LF UK a
CzechPharmPed)

10:00- 14:00
Program seminare

10:00 — 10:30: Uloha lékare jako hlavniho resitele, fesitelsky tym
Uloha lékafe v klinické studii v neonatologii a pediatrii (zakladni koncept C4C, protokol,
hlavni Fesitel a fesitelsky tym) Pavla Pokorna (C4C, 1.LF UK Praha)

10:30 — 11:00: Uloha vyzkumné sestry, role v Fesitelském tymu
Uloha sestry ve farmakoterapii, zaméfeno na klinické studie v neonatologii a pediatrii
(zakladni koncept C4C, vyzkumna sestra) Martina Baskova (C4C, 1.LF UK Praha)

11:00 — 12:00: Uloha koordindtora
CRO funkéni tym prvni krok uspéchu studijniho koordinatora (jak se vyvarovat zakladnim
chybam zacatecénika — ndlezy pfi auditech) Lucie Spatenkovd (CRO Praha)

12:00 — 12:30: Uloha sprdvniho orgdnu
Klinicka hodnoceni z pohledu regulaéni autority aneb pro jaky vyzkum/studii potfebuji
ziskat povoleni SUKL. Alice Némcova (SUKL Praha)

12:30-13:00

Bufet

13:00 - 13:30: Uloha zadavatele
Zodpovédnosti zadavatele u akademickych klinickych studii
Lenka Souckova (CZECRIN)

13:30 — 14:00: Uloha asociace inovativniho primyslu
AIFP: Klinické studie a vyzvy v CR aktualné Beata Cecetkova (AIFP)



