Novy clanek organizace C-Path v casopise
Nature Reviews Drug Discovery ukazuje, jak
maximalizovat regulacni dopad
konsorcialnich projektu
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Autori se opiraji o zkuSenosti z mezioborovych partnerstvi a zduraznuji, ze samotna
spoluprace k dosazeni skutecného pokroku v urychleni vyvoje 1éciv nestaci. Mezi klicové
faktory, jak maximalizovat regulacni dopad, patri ¢asné zapojeni regulacnich organu, jasné
stanovena kritéria pro predkladané dukazy a dlouhodobé planovani v oblasti pristupu k
datim a udrzitelnosti.

,Tato prdce zdtraznuje, jak naléhavé a zdroveri proveditelné je budovat globdlné koordinované a
mezioborové iniciativy, které prinesou inovace pacientiim, na néz se dosud casto zapominalo,"
uvedla Cécile Ollivierova, viceprezidentka pro mezinarodni zalezitosti organizace C-Path. ,Spojenim
klicovych aktért a odbourdnim technickych a regulacnich prekdzek mizeme zdsadné proménit
prostredi vyvoje léciv."

Autori upozornuji, ze s rostouci roli regulacni védy pri prevadéni inovaci do realnych prinosu pro
pacienty je nezbytné pristupovat k regula¢nim zdlezitostem systematicky a strategicky, a to uz od

nejranéjsSich fazi planovani projektu az po fazi nasledujici jeho ukonceni.

,Spolecne usilujeme o to, aby se slibné pokroky na poli vyzkumu a inovaci ve zdravotnictvi promenily
ve skutecné prinosy pro lidi a pacienty," uvedla Nathalie Seigneuretova, hlavni védecka projektova
manazerka v IHI. ,Regulacni véda v tom hraje kliovou roli a doufame, Ze tento clanek pomuze
projektim prindset vysledky odpovidajici pozadavkim regulac¢nich orgdni."

V souladu s pokyny IHI pro zadatele a projektova konsorcia tykajicimi se regulac¢nich aspekta
projekta IMI a IHI ¢lanek nastinuje hlavni priority pro jejich praktické uplatnéni:

+ Jasné definovana regulacni strategie stanovena jiz na pocatku projektu
* Plan spréavy dat prizpsobeny regulacnim cilum

* Plan udrzitelnosti zajiStujici dostupnost dat i po skonceni projektu

+ Casné zapojeni regulaénich orgént, koordinované zku$enymi partnery

Clanek odrazi rostouci podporu inovativniho a udrZitelného vyzkumu, jehoZ vysledky usiluji o
urychleni vyvoje 1éCiv a podporu informovaného rozhodovéni regulacnich organd.

Cely ¢lanek si muzete precist zde a doplnkové materialy najdete zde.
O iniciativé THI

Iniciativa pro inovativni zdravotnictvi (Innovative Health Initiative , IHI) usiluje o to, aby se
zdravotnicky vyzkum a inovace proménovaly ve skute¢né prinosy pro pacienty i celou spolec¢nost, a
zaroven o to, aby si Evropa udrzela vedouci postaveni v oblasti interdisciplinarniho a udrzitelného



vyzkumu zaméreného na pacienta. Zdravotni péce a vyzkum dnes ¢im dal vice propojuji rizné
sektory. Podporou projektt, které tyto sektory spojuji, IHI otevird cestu k integrovanéj$imu pristupu
ke zdravotni péci - od prevence pres diagnostiku a 1éCbu az po zvladani nemoci.

[HI je partnerstvim mezi Evropskou unii a evropskymi oborovymi asociacemi zastupujicimi
farmaceuticky pramysl, medicinské technologie, biotechnologie, digitalni zdravotnictvi a vyrobu
vakcin, konkrétné COCIR, EFPIA, EuropaBio, MedTech Europe a Vaccines Europe. Celkovy rozpocet
[HI ¢ini 2,4 miliardy eur. Polovina této ¢astky pochdazi z programu EU pro vyzkum a inovace Horizont
Evropa. Prumyslovi partneri IHI prispéli zdvazkem ve vys$i jedné miliardy eur a dal$ich 200 miliont
eur mohou vlozit jiné organizace, které se rozhodnou stat se tzv. prispivajicimi partnery
(Contributing Partners).

[HI navazuje na Uspéchy iniciativy Innovative Medicines Initiative (IMI) a jeji programova kancelar
nadale spravuje projektové portfolio IMI. Vice informaci najdete na webu ihi.europa.eu a sledovat
IHI mUzete na platforméach LinkedIn, Bluesky a Mastodon.

O institutu Critical Path Institute

Critical Path Institute® (C-Path) vznikl v roce 2005 jako partnerstvi verejného a soukromého sektoru
v reakci na iniciativu amerického Ufadu pro kontrolu potravin a 16¢iv (FDA) s ndzvem Critical Path
Initiative . Letos C-Path slavi 20 let jako vyznamna nezdavisla neziskova organizace, jejimz poslanim
je vést spolupraci, kterd prispiva k vyvoji uc¢innéjsich 1é¢ebnych postupl pro pacienty na celém svété.
C-Path je mezindrodné uznavanym prukopnikem v oblasti urychlovani vyvoje 1é¢iv a zaklada radu
mezinarodnich konsorcii, programu a iniciativ, do nichz je aktualné zapojeno vice nez 1600 védcu a
zéastupct vladnich a regulacnich organu, akademickych instituci, pacientskych organizaci, nadaci
zameérenych na konkrétni onemocnéni i farmaceutickych a biotechnologickych firem. Globalni sidlo
organizace C-Path se nachézi v Tucsonu v americkém staté Arizona, evropska pobocka C-Path
Europe pak sidli v Amsterdamu v Nizozemsku. Angazovani spolupracovnici ptsobi i v dal$ich zemich.
Vice informaci naleznete na c-path.org, sledovat nas muzete na LinkedIn, X, Facebooku, Instagramu,
BlueSky a YouTube.
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