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ANOTACE

Tato prace se zabyva vyznamem ekonomickych projektu, jejich tvorbou a kontrolou. Jako
prakticky priklad dlouhodobého projektu je pouzita klinickd studie. Ta se zabyva testovanim
léciva na pacientech a jako samostatny projekt je soucasti vyzkumu a vyvoje nového léciva
pred uvedenim na trh. Mely by byt nalezeny obecné aktivity nezbytné pro zvladnuti takového
projektu a ukazan pohled na provedeni studie ocima konkrétni firmy, jez klinické studie
provadi.

KLiCOVA SLOVA

Projekt, projektovy manazer, klinicka studie, planovani, Contract Research Organisation

TITLE

The Theory and Practice of Long-term Economic Projects

ANNOTATION

The study deals with the importance of the economic projects, their creation and control.
As an example of a long run project the clinical study is used. The clinical study deals with
the testing pharmaceutical products on patients, and as an individual project it is a part of
research and development of a new medicine before it is launched onto the market. There
should be found general activities, necessary for managing such projects, and illustrated
a view of running the study from the perspective of a company that provides such clinical
studies.

KEYWORDS

The project, project manager, clinical studies, planning, Contract Research Organization
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Uvob

Dlouhodobé projekty predstavuji systémy, které jsou v neustdlém rozvoji a v neustalém
vylepSovani. Jedna se o rozsédhlé a komplexni feSeni, které je vytvaieno na miru pro urc¢itého

klienta, je Casov€ ohraniené, ma své vstupy a vystupy.

Projekt vzdy zaméstnava skupinu lidi a ovliviiuje jiné skupiny lidi. Projekt je spojen
s rizikem neuspéchu, protoze je jedineény a nikdy zcela pfesné nevime, co nas v pribéhu jeho
realizace ¢eka nebo zaskoCi. Praveé tato nejistota, jedinecnost a rizikovost jsou pro projekt

zasadni. To je to, co jej odliSuje od jinych (rutinnich) ¢innosti v podnicich.

Bakalatska prace je roz€lenéna do péti kapitol. Prvni je vénovana teoretickym poznatkiim
zaméfenym na problematiku projektu, zivotni faze projektu a jsou popsany zakladni ¢innosti

fizeni projektu a metody, které takové fizeni usnadiuji.

Ve druhé kapitole je popsana klinicka studie jakoZzto zastupce praktické ukazky

dlouhodobych projektt a je zasazena do kontextu vyzkumu a vyvoje 1éCiva.

V kapitole tfeti je formulovano obecné provedeni klinické studie. Problematika je
zpracovina do prehledné tabulky provadénych aktivit. Informace jsou Cerpany z odborné
literatury, kterd je pfevazné v anglickém jazyce, nékteré vyrazy nemaji cesky doslovny

ekvivalent, proto jsou néktera slova uvadéna v zavorkach v jejich ptivodnim znéni.

Ctvrta kapitola struéné charakterizuje firmu Accord Research s.r.0., kterd se zabyva pouze
timto typem projektd. Dale je zde popsano provedeni klinické studie z pohledu organizace a
analyzovano jeji fizeni projektd. Uvedené skutecnosti pochazeji z pozorovani pracovnikii

projektového tymu firmy.

Pata, zavérecnd kapitola obsahuje vyhodnoceni firemnich aktivit a ndvrh Sablony
pro organizovani, fizeni a kontrolu provadéného projektu za softwarové podpory programu
MS Project. Cilem bakalarské prace je nalézt spolecné prvky v klinické studii a navrhnout
obecnou Sablonu pro usnadnéni organizace fizeni takového projektu, prostfednictvim
zobecnénych aktivit pfipravit vlastni (nekonkrétni) klinickou studii a ukazat na takovém
modelu projektu vyuziti elektronického planovace pro zefektivnéni planovani, pripravy,

realizace, kontroly a vibec celého uspésného provedeni projektu.



1 DEFINICE PROJEKTU

Projekt byl v minulosti chdpan jako komplexni (projektova) dokumentace, slouzici
k posouzeni technickoekonomické trovné a efektivnosti ndvrhu objektu a nésledné k jeho
realizaci. V publikacich je mozné najit celou fadu nejriznéjSich definic, které se snazi pojem

projekt objasnit. Tak naptiklad:

Newton definuje projekt jako styl koordinace a fizeni prace, kterou vykonava projektovy
manazer. Jedna se v ném piedevsim o zplsob prace, zpusob organizovani lidi a zptsob fizeni
ukoll. Tento projektovy styl fizeni je zaméfen na vysledek a je ukoncen, kdyz je daného

vysledku dosazeno. [17]

Svozilova charakterizuje projekt jako fizeny proces, ktery je ¢asové ohranicen (zacatek a

konec) a ma piesna pravidla fizeni a regulace. [23]

Projekt je prostorové a casov€ ohranieny soubor technologicky a organiza¢né
souvisejicich ¢innosti, jehoz tcelem je dosazeni stanoveného cile pii zadaném case, zdrojich,

nakladech a kvalit¢. [8]

V soucasné terminologii je pojem projekt chdpan nikoliv jako vysledek urcitého usili, ale

jako proces, a to proces planovani a fizeni rozsédhlych operaci. [16]

Dalsi definice dle nejuznavanéjSiho svétového profesiondlniho sdruzeni projektovych
manazer. Project Management Institute, PMI®, tikd, ze projekt je docasnym usilim

k vytvoreni unikatniho vystupu. [1]

Dle normy ISO 10 006 ,,Smérnice jakosti v managementu projektu* je projekt jedinecny
proces sestavajici se z fady koordinovanych a fizenych ¢innosti s daty zahdjeni a ukonceni,
provadény pro dosazeni pfedem stanoveného cile, ktery vyhovuje specifickym pozadavkim,

vcetné omezeni danych ¢asem, naklady a zdroji. [15]

Nekteré definice mohou vymezovat projekt jako vysledek materidlni ¢i nematerialni
povahy, ktery je zaloZeny na strategickém pldnu, navrzeny, organizovany a realizovany
pod fizenim projektového manaZera v zdjmu zadavatele projektu. Je to aktivita omezena

v Case, ktera je realizovana pouze jednou se znacnym mnozstvim charakteristickych ryst. [4]
Na zavér vyklad pojmu pana Némce, ktery spojil vice definic od riznych autort a vytvofil

tim komplexni, stru¢nou a vystiznou definici pojmu ,projekt, kterd zni: ,,Projekt je

cilevédomy navrh na uskutecnéni urcité inovace v danych terminech zahdjeni a ukonceni

[16, str.11].%
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To jsou jen nckteré zbézné pouzivanych definic projektu. Prestoze ptesné znéni
teoretickych definic se mize riznit, konkrétné kazdy projekt v tom pravém slova smyslu
sleduje urcity cil, kterého je nutno dosahnout v omezeném a ptfedem uréeném case a k jeho
ukonceni je vymezena odpovidajici strategie - cesta, kterd vede k danému cili. Dale musi byt
definovany zdroje, at’ uz materidlni, technické ¢i persondlni, bez nichz by dosazeni cile
projektu nebylo mozné. Posledni v fad¢ avSak neméné dilezité je vycisleni zdrojt finan¢nich,
tedy prehled nakladi a pfinost souvisejicich s realizaci daného zdméru. Z divodu
rozmanitosti charakteru realizovanych projektl nelze urcit jednoznacnou definici, kterd by
presné¢ vymezila vSechny aspekty projektu. Jsou pouze uréeny Ctyfi charakteristické znaky,
které¢, pokud se objevuji spolecné, ¢ini projekt projektem, tedy odliSuji jej od Cinnosti
opakujicich se vramci organizace (procest) nebo od jinych manazerskych Ccinnosti.
Rozhodnout se tedy k feSeni urcitého zadani formou projektu mizeme tehdy, jedna-li se

o tikol [4], [16]:

e s trojrozmérnou dimenzi — tzv. ,,trojimperativ®,

¢ jedinecny, neopakovatelny a docasny,

e rozsahly a zahrnujici mnoho ¢innosti a prvk, lidské a materialni zdroje,
e realizovany v organizaci.

Pokud jsou splnény tyto obecné charakteristiky, jedné se o projekt a jeho konkrétni podoba
uz miize byt nejriznéjsi. Mlze se jednat o akce mensiho ¢i vét§iho rozsahu, projekty trvajici
pouze nékolik dni, ale i nékolik let, muze jit o investi¢ni akce, organizacni zmény,
humanitarni akce, vyvoj a zavadéni novych produkti a sluzeb apod. Projekty mohou byt

vskutku rozmanité, tabulka 1 ukazuje jejich nejcastéjsi déleni dle druhu (obsah ¢i ucel).

Projekty Specifikace

vSechny kategorie projektd, kdy je k dosazeni cilti nutna nova vystavba

spojené s vystavbou nebo rekonstrukce stavajicich objektl

vyzkumné a vyvojové projekty feici inovace od 3. fadu vyse'

projekty zavadéni novych technologii bez zasahu do staveb (obvykle

technologické inovace 1. az 3. fadu)

projekty zmén urcitych struktur (napf. systému fizeni) nebo usporadani

organizacni vyznamnych akci

Tabulka 1: Druhy projekta
Zdroj: [16]

! Teorie a tady inovaci podle Valenty
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1.1 Projektovy trojimperativ

O uspésnosti projektu rozhoduje n€kolik faktorti. V zasad€ pred zapocetim projektd si
zadavatelé, ale také vykonavatelé projektu musi polozit tii zakladni otazky: Co se ma ud¢lat?
Kdy se to ma udélat? Za kolik se to ma udélat? Uspéch projektu je tedy zavisly na tom, zda

jsou splnény vSechny tii dimenze, tedy [18], [7]:
e vécnd dimenze - CO - specifikace provedeni, v jaké kvalit€¢ ma byt provedeno,
e cCasova dimenze - KDY - ¢asovy plan, kdy ma byt co provedeno,

e ndakladova dimenze - ZA KOLIK - rozpocet, naklady na provedeni.

Cile (max.)

Specifikace Rozpocet

KOLIK ?

KDY.7"~

Cas {min.} Casovy plan Maklady (min.)

Obrazek 1: Projektovy trojimperativ

Zdroj: upraveno podle [4]

Trojimperativ projektu tedy pfestavuje optimalni kombinaci tii zakladnich pojmu
pouzivanych v projektovém fizeni — kombinaci cile, Casu a ndkladl. Zakladni myslenkou je
vzajemnd provazanost téchto 3 veli¢in. Jestlize dojde ke zméné jedné z nich (nejcastéji Casu
nebo nakladil) a druhd ma zistat stejna (cil), musi se zménit odpovidajicim zpisobem i ta tieti
(tedy opét Cas nebo nédklady). Pokud by tedy zadavatel projektu vyzadoval projekt urychlit,
za predpokladu, ze se neubere z vykonavanych Cinnosti, museli by se umérné této zmeéné
zvysit ndklady projektu. Dillezité je mit na paméti, Ze nikdy nezménime pouze jednu veli¢inu.
Provéazanost dimenzi se prolind celym projektem, neexistuje pouze na urovni projektu jako

celku, ale i v trovni jednotlivych etap, krokt, ukont a dalSich dil¢ich ¢innosti. [2]
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1.2 Zivotni cyklus projektu

Zivotni cyklus projektu zachycuje priibéh jeho vyvoje, ve kterém se méni jednotlivé naroky
na néj. “Je souborem obecné naslednych fazi projektu, jejichz ndazvy a pocet jsou urceny
potiebami kontroly organizace, ktera je v projektu angazovana [23, str.38].” Jak vyplyva
z této definice, pocet a pojmenovani jednotlivych zivotnich fazi projektu se riizni podle typu a
rozsahu projektu ¢i potfeb jeho fizeni — v této oblasti neni shoda ani mezi teoretiky,
hospodarskymi sektory, ani mezi jednotlivymi spolecnostmi zabyvajicimi se stejnou ¢innosti.
Rozd¢leni projektu do jednotlivych fazi zlepSuje podminky pro kontrolu procest v projektu,
usnadiiuje orientaci tymu a zainteresovanych stran a zvySuje pravdépodobnost UspéSného
dokonceni. Jednotlivé faze jsou od sebe oddéleny milniky, tedy ¢innosti s nulovou dobou
trvani, kterd slouzi jako oznaceni dosaZeni dil¢iho cile. V téchto fazich se postupné méni
jednotlivé pozadavky na projektovy tym, dochéazi k postupnému zapojeni lidskych zdroji

(odbornikii s riznym profesnim zamétenim) a materialnich zdroju.
Faze projektu

Dolezal i Svozilovad vymezuji Zivotni cyklus projektu ve 3 obecnych fazich. V levém

sloupci jsou faze podle Dolezala, v pravém podle Svozilové. [4], [23]

- predprojektova faze (ptipravna) X zahajeni
- projektova faze (realizacni) X sttedni faze realizace
- poprojektova faze (vyhodnocovaci) x ukonceni

Do ctyt fazi rozkreslil Warren Allen (v levém sloupci) dnes znamy a rozSifeny obecny

zivotni cyklus projektu pro PMBOK?, kde se ale Gast&ji uvadi déleni dle Morrise — v sloupci

pravém [1] :
- zahdjeni (Initiation) X zahajeni (Initiation)
- definice (Definition) X planovani (Planning)
- implementace (Implementation) X provedeni (Execution)
- uzavieni (Completion) X ukonceni (Closure)

2 PMBOK (A Guide to the Project Management Body of Knowledge) je metodicka ptiruc¢ka pro projektové

fizeni vyvijena neziskovou organizaci zaméfujici se na projektové fizeni.
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1.2.1  PROCES RIZENI PROJEKTU

Dal$im moznym roz¢lenénim zivotniho cyklu projektu je pét navzdjem provéazanych
krokt, které se ale v literatufe Castéji oznacuji jako manazerské ¢innosti provadéné v prubchu
zivotniho cyklu — tedy proces fizeni. Skupiny procest jsou mapovany do jednotlivych fazi

zivotniho cyklu a jsou rozdéleny do péti skupin : [18], [23]

u:; Monitoring a kontrola

(k]

0

o

=5 Realizace

s

= Planovani

,E =
b

vl

Tl %

=

F Definice

o

E=]

(73]

Zahaleni Konec

Obrazek 2: Procesni model zivotniho cyklu projektu

Zdroj: upraveno podle [1]

Definice (Iniciace a zahajeni projektu) — Hlavnim ucelem této faze projektu je vytvoreni
projektového zdmeéru, zakladni definice projektu obsazené v zakladajicim dokumentu projektu
a urCeni predbézného rozsahu projektu, déale také stanoveni cili projektu, vytvareni

zakladnich ptedpokladil jeho realizace a formulace podminek.

Planovani projektu — V této fazi se vychdzi ze zakladni listiny projektu vytvorené
v predchazejicim kroku a provadi se detailni rozbor odhadu Casu, nakladt, lidskych zdroja,
technologii a metodologii. Patii sem také plan kvality a identifikace a fizeni rizik. Vystupem

této faze je podrobny a zavazny plan projektu.

Realizace projektu — Skupina realiza¢nich procest je souhrnem vsech aktivit, které jsou
vyuzivany k tomu, aby bylo dosazeno cili projekti podle vytvorenych plani a ve stanoveném
rozsahu. Jeho soucasti je pfimé fizeni, podpora kvality, motivace Clent tymu, distribuce

informaci a spoluprace se zadavatelem, piipadné zdkaznikem.
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Monitoring a kontrola — Kontrola se zamétuje na prubézné monitorovani stavu projektu
porovnavanim aktualniho stavu s plany a to z pohledu cilli projektu, casu, nakladi a rizik.
Také sem patii méteni, hodnoceni, zda vystupy odpovidaji pozadavkiim a fizeni zmén.

Uzavieni projektu — Proces uzavieni je vyvrcholenim projektového snazeni, které ma

své nalezitosti, jako je ukonceni vSech bézicich procesii, kontrola podle dohodnutych smluv,

akceptace dodanych vysledka zdkaznikem, zavérecna fakturace, atd.

Ptehledné je vidét propojeni téchto krokl na obrazku €. 2. Na mife zapojeni procesl se
kromé faze, ve které se projekt nachazi, podili charakter dan¢ho projektu — jeho rozsah,
slozitost a mira neurcitosti. Prvni dva kroky nemusi byt od sebe nutn¢ oddéleny a nasledovat
v uvedeném poiadi — v pfipad¢€, ze zadavatel projektu vyda zavazné, uplné a jednoznacné
prohlaseni o pozadovaném vystupu projektu, mize organizace, kterd bude projekt realizovat,

zacit rovnou planovat. [18]

1.3 Planovani projektu

Planovéani je velmi dulezitou Cinnosti, protoZze jeho vystup — plan — s vétsi €1 mensi
ptesnosti definuje, co vSechno a jakym zptsobem je tfeba ucinit pro dosazeni pozadovaného
stavu. Pfi planovani projektt se fesi predevsim otdzka jiz zminéného kritéria pro hodnoceni
uspésnosti projektu - trojimperativu, tedy otazky: co, kdy a za kolik. Konkrétnim pisemnym

vystupem téchto planovacich ¢innosti jsou tii plany:

* hierarchickd struktura cCinnosti, kterd popisuje obsahovou stranku projektu a
zodpovédnost jednotlivych pracovnik,
* cCasovy plan projektu, ktery vyjadiuje Casovou stranku projektu,

* finan¢ni rozpocet pro zachyceni ndkladové stranky projektu. [15]

Dal$imi dulezitymi otazkami k zodpovézeni v ramci planovani jsou otazky: jak — tedy
struktura Cinnosti, kdo a s kym a v posledni dob¢ Casto zminovana oblast rizik — tedy: co

kdyz..? Tyto otazky 1 jejich potadi (které je rovnéz dilezité) jsou popsany na nasledujicim

obrazku.
definovat rozloZit sestavit vytvorit vymezit identifikovat
projektoveé projekt organizacni  c¢asovy naklady a rizika
cile na ¢innosti ~ rozloZeni plin zdroje projektu

Obrazek 3: Postupné kroky planovani projektu
Zdroj: upraveno podle [16]
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1.3.1 VYMEZENI PROJEKTOVYCH CILU

Vymezeni cilli projektu je prvnim krokem planovaciho procesu — jiz v prvopocatku
kazdého usili by mélo byt spolehlivé vysvétleno, pro¢ se do aktivity poustime a ¢eho tim
chceme dosdhnout. Pozadavky na projekt musi byt definovany zadavatelem projektu s co
nejvetsi presnosti, aby se zamezilo ptfipadnym pozdé¢jSim nesrovnalostem ¢i nedorozuménim

nejpouzivanéjsich nastrojii pfi definovani kteréhokoliv cile. Kritéria pro definovani cile jsou :

S — specificky a specifikované (specific) — Pottebujeme znat CO je cilem.

M — méritelny (measurable) — Potfebujeme zmétit dosazeny vysledek.

A — akceptovany (agreed) — Zainteresované strany védi a souhlasi s cilem.

R —realisticky (realistic) — Cile musime dosahnout pomoci realistickych metod.

T — terminovany (timed) — Projekt musi mit ohrani¢eny zacatek i konec. [4]

1.3.2 ROZLOZENI PROJEKTU NA CINNOSTI

“Rozlozenim projektu na cinnosti se mysli rozklad systému projektu na mensi celky tak,

aby byla patrna komplexnost projektu a bylo usnadnéno jeho rizeni a kontrola [16, str.74]”.

Hierarchické rozlozeni na jednotlivé Cinnosti pfispiva k uspéSnému zvladnuti i velmi
rozsahlych a naro¢nych projekti. Na dekompozici projektu pracuje manazer projektu spolu
s dalSimi manaZery a cleny projektového tymu, aby se vyhnul problémim s piijetim a
plnénim. TaktéZ je vhodné pro sniZeni moznosti vyskytu chyb a nedostatkii, aby na rozlozeni

projektu pracovaly dvé osoby nezavisle na sob¢. [16]

cvwr

dolti (top-down). Tedy urcuje se co obecné a v jakych ndvaznostech je potieba uskutecnit
pro dosazeni primarniho projektového cile. O poctu urovni hierarchické struktury cinnosti
neexistuje zadné obecné platné doporuceni. Pro roz¢lenéni projektu mize byt vyuzito riznych
hledisek. Primérni cil projektu mtze byt rozlozen na jednotlivé etapy, ty dale na kroky, které
nasledné na podrobnéjsi ukony projektu. Rozsdhlost struktury zavisi na celé¢ tfadé faktort
(velikosti projektu, pozadavky na jednotlivé vystupy projektu, casova narocnost fizeni,...) a
k rozlozeni projektu by mélo dojit az do té Grovné a ktém cinnostem, které jsou dale
nedélitelné a jsou samostatné fesitelné. Konkrétni podoba je pln€¢ v kompetenci manazera
projektu ¢i jiné osoby, kterd dekompozici provadi. Na kone¢né podob¢ hierarchické struktury

¢innosti tolik nezélezi, jediné co musi byt splnéno je pozadavek na celistvost, ndvaznost a

jednoduchost rozlozeni ¢innosti. [18]
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1.3.3  ORGANIZACNI ROZLOZENI PROJEKTU

Ve tfetim kroku planovaciho procesu se rozhoduje o organizacnich zalezitostech projektu.
Na pfipravé a realizaci projektu se podili projektovy tym, ktery je dilezitym faktorem
pti dosahovani cilti projektu. Pfiprava a realizace projektu probiha za aktivni ucasti jeho
zadavatele (vyhlaSovatele projektu, vedeni organizace,...). Protoze na realizaci projektu se
v naprosté vétSin€ pripadl podili vétsi pocet jednotlivel, musi spolu vzajemné komunikovat a

spolupracovat, je tedy jejich vhodna organizace pro tispé$né ukonceni projektu sté¢zejni. [16]
V projektu jsou obecn¢ definovany role [23]:
* Zadavatel

Externi zadavatel ma se zprostfedkovatelem uzavienou smlouvu. Internim iniciatorem

projektu je osoba z interni infrastruktury podniku.
« Ridici vybor projektu

Vedouci projektovych skupin — Vedouci fidi tkoly v rozsahu svych cilii, musi se zabyvat
kontrolou kvality svych praci podle projektu a jsou zodpovédni za plnéni ukoli svych

podiizenych.

Projektovy manaZer - Hlavnim tkolem projektového manazera je projektové prace fidit,
ne vykonavat. Manazer je ve své podstaté planovaé, koordinator, organizator, kontrolor,

vyjednavac a vidce.

Clenové projektovych tymii — Maji nejcastéji za ukol plnit jednotlivé ukony v hierarchii

projektu.
Asistenti — Jejich praci je administrativni podpora a spoluprace na projektu.

Expertni tym - podplrny tym — Jsou jimi pracovnici, kteti pracuji na projektu (i castecné
— Casové 1 kapacitn¢), ale nejsou piimo podiizeni manaZerovi projektu. Jde o pracovniky,

ktefi jsou odbornici na danou problematiku, které se konkrétni projekt tyka.

V této fazi planovani se tedy dotvoii pracovni tym podle potieb projektu — tedy zajisti se
expertni tym, ktery se specializuje na danou problematiku projektu.

S ohledem na ptedchozi aktivitu - rozloZeni projektu na ¢innosti - je tieba zejména urcit,
kdo bude projektové Cinnosti zajist'ovat, zvolit spravnou strukturu projektového tymu, urcit

poCet a profesni zastoupeni ¢lenti tymu, zaClenit tym do organizacni struktury firmy,

vypracovat popisy funkci, pfifadit pravomoci a odpovédnost. [16]
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Nejpouzivangj$im nastrojem pro toto urceni je tzv. matice zodpovédnosti. V tabulce jsou
jasn¢ definovany pravomoci a odpoveédnosti ¢lenil tymu a externich spolupracovnikli k danym
fazim a ukolim konkrétniho projektu. Méla by byt vytvofena a odsouhlasena vSemi
zuCastnénymi osobami. V podstaté se jednd o provazani seznamu cinnosti s organizacni
strukturou a s jednotlivymi typy vztahd. Matice ma podobu tabulky, v jejichz fadcich jsou
uvedeny Cinnosti, respektive ukoly projektu, a ve sloupcich osoby ¢i instituce podilejici se
néjakym zpisobem na projektu. V prisecicich je vyznacen odpovidajici typ vztahu,

zodpovédnosti. [14]

V jednoduchém piikladu uvedeném nize, znamenéd napiiklad Z — zodpovidd, K-

kontroluje, S — spolupracuje, R - ¥idi.

. Osoba A | Osoba B | Osoba C
zodpovédnost
¢innost X S Z K
¢innost Y Z K R
¢innost Z K S Z

Tabulka 2: Matice zodpovednosti
Zdroj: Upraveno podle [14]

1.3.4 VYTVORENI CASOVEHO PLANU

Urcitou pfedstavu o délce trvani jednotlivych kliCovych aktivit je tfeba mit jiz
pfi zpracovani logického ramce. Grafické znazornéni ¢asového planu je pak podrobnéjSim
rozpracovanim zakladniho ramce. Odhad doby trvani ukolu vychéazi predev§im z diive

ziskanych zkusenosti. [16]

Pti vyuzivani poznatkli z minulosti je vSak tfeba peclivé zvazovat vSechny okolnosti, které
odliSuji soucasny zplsob provedeni urcité Cinnosti od minulého postupu. Vzdy se totiz
vyskytuje cela fada faktori, které mohou zpusobit velké rozdily i pfi jinak velmi podobnych
¢innostech. Napftiklad novy pracovnik — zatimco cCinnost, ktera diive zabrala zkuSenému
pracovnikovi pouze 3 dny, bude nyni vyzadovat 6denni usili nového, nezkuseného Cloveka.
Pfi planovani Casu je potieba zvazovat nejriznéjsi okolnosti a faktory. Naro¢nost odhadovani
dob trvani ¢innosti si Zada ucast Sirokého okruhu lidi (nejen z pracovniho tymu) s praktickymi

zkuSenostmi i teoretickymi znalostmi. [24]
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Ganntiv diagram

Je nejcastéji pouzivanou metodou pro znazornéni ¢asového harmonogramu u projekti.
Metoda spociva v zaneseni jednotlivych zéasadnich projektovych aktivit do linearni casové
osy, kde na jedné stran¢ stoji projektové aktivity a na druhé strané zvolena casova jednotka
(vhodna pro dany typ projektu — obvykle mésice nebo tydny). Kazdy krok projektu je tedy
znazornén vodorovnou carou, jeji délka a umisténi odpovidd naplanovanému casovému
prubéhu. Pied samotnym zpracovanim Ganntova diagramu je tieba identifikovat vSechny
klicové aktivity projektu, mit predstavu o délce jejich trvani a znat jejich ¢asovou souslednost.
Kompletni Ganntv diagram ukazuje nutny minimalni ¢as na dokonceni projektu, znazoriuje
spravné poradi jednotlivych krokd a zobrazuje ¢innosti, které je mozné vykonavat soubézné.

Tabulka ¢. — Zobrazuje ptiklad Ganntova diagramu pro realizaci prvniho roku projektu. [15]

Cinnost/ ¢as leden unor bfezen duben kvéten derven éervenec
Prvni faze
Druha faze

Treti faze

Ctvrta faze

Pata faze

Tabulka 3: Ganntiv diagram
Zdroj: Upraveno podle [2]

V pftipad€ potieby lze k tabulce doplnit jesté dalsi sloupce, napi. pocet dnii, kolik dana

aktivita trva, zodpovédni pracovnici za danou ¢innost apod.

Ganntliv diagram je dobrou pomickou pfi sledovani napliiovani ¢asového harmonogramu
v prubéhu projektu z hlediska ¢asové souslednosti. Nevyhodou je, ze neukazuji zavislosti
mezi ukoly a zména v délce nebo zacatku jednoho ukolu se nepromitd do zbyvajici ¢asti
diagramu. Je moZzné vyznalit (napf. barevné) na sobé zavislé aktivity, kdy zdrzeni jedné
dalsimi aktivitami jiz nelze do Ganntova diagramu piehledn¢ zahrnout a proto vhodnéjsi

pro takovéto planovani je zpracovani pomoci sitovych metod. [21]
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Sitové diagramy

Metody sitové analyzy vychazi z principu Ganntova diagramu a je velké mnozstvi jejich
druhti. Grafy jsou sloZeny z orientovanych Usecek a uzli (kruhy, nebo ¢tyithelniky). Vyuziti
metod sitovych grafli umoziluje zobrazeni vazeb mezi jednotlivymi ¢innostmi projektu a tim
dava prostor pro optimalizaci ¢asu, nakladl a vyuziti zdroji. Hlavnim tkolem této metody je
kromé grafického zobrazeni pribéhu projektu ur¢eni minimalniho ¢asu potfebného k realizaci
projektu, identifikace hlavnich i dil¢ich ¢innosti, které s tim souvisi a stanoveni ¢innosti, které
pribéh realizace projektu limituji. K dal§im vyhoddm patii, ze sitové grafy davaji pomérné
jednoduchou formou ptehled o rozsahu celého projektu, o tom jak dané Cinnosti na sebe
navazuji a ¢im jsou podminéné. [21]

Mezi nejzndméjsi a nejcastéji pouzivané komplexnéjsi metody Casového planovani patii
sitové grafy PERT (angl. zkratka Program evaluation and review technique = Technika
pro hodnoceni a dohled nad programy) a metoda CPM (Critical Path Metod = Metoda kritické
cesty). Vyhoda téchto metod spo¢ivd v moznosti planovani jak pevné stanovenych, tak i1 jen
pravdépodobnych odhadii doby trvani jednotlivych aktivit a zaroveil umoznuje sledovani
vazby s predchazejicimi, paralelnimi nebo navazujicimi aktivitami. Ob¢ tyto metody vznikly
v 50 letech 20. stoleti a v priabéhu vyvoje se v dusledku vzajemného osvojovani urcitych
prvki sblizovaly, tudiz jsou si velmi podobné a jejich vyuziti je prakticky totozné. Pouzivaji
se dnes bézn¢ u projektii vétsiho rozsahu a slozitosti, napt. u stavebnich, konstruk¢nich a

velkych vyvojovych projektech, kde je tfeba zpracovani velkého mnozstvi dat. [15]

e ),

T,

Obrazek 4: Sitovy diagram
Zdroj: Upravenopodle[5]
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1.3.5 VYTVORENI PLANU NAKLADU A ZDROJU

Teprve, kdyZ jsou zndmy prvni dvé dimenze trojimperativu, miizeme naklady a zdroje
projektovych €innosti planovat s takovou podrobnosti a piesnosti, aby jejich skute¢na vyse
nepievysila plan, ¢i aby se planu alespont maximalné pfiblizila. V této fazi planovani projektu
jsou jednotlivym projektovym ¢innostem piifazovany zdroje potiebné k jejich realizaci a je
vyjadfeno finan¢ni zatizeni. Celkova finan¢ni a zdrojova narocnost projektu je pak dana
souctem vSech cinnosti. Je potfeba mit urcitou hrubou ptedstavu o celkovych ndkladech
na projekt jiz ve fazi predinvesti¢ni, kdy se rozhoduje o realizaci ur¢itého projektu, ptipadné
se usiluje o ziskani zakazky. Ptestoze je odhadovani naklada v pfedinvesti¢ni fazi spise hrubé,
je tteba mu vénovat pozornost, protoze muze slouzit k dilezitému porovnani - pokud se totiz
znacné 1isi plan ndkladl sestaveny shora dol (pfedbézny plan) od pldnu sestavené¢ho zdola
nahoru (naklady se pfifazuji postupné jednotlivym projektovym ¢innostem zdola nahoru)
obvykle tato rozdilnost pfim¢je manazery k podrobnému zkoumdani nékladii na jednotlivé

¢innosti. [18]

Zjistovanim finanéni naroc¢nosti kazd¢ jednotlivé Cinnosti by méla byt povéfena osoba,
kterd ze danou ¢innost zodpovidd a manazer projektu by mél vyZadovat pfesné prokazani
opravnénosti daného finan¢niho pozadavku. Pro vykazovani nakladt souvisejicich s kazdym
ukolem je mozné vyuzit rizné zptsoby. Obvykle je vhodné sestavit tabulku pro vSechny
projektové c¢innosti, ve které jsou zachyceny jednotlivé naklady, tak jak jsou vynakladany
v pribehu Casu. Zpusob rozdeleni a zachyceni nakladi (projektové ndkladové ucetnictvi)
vychazi z poteby firmy, manazera projektu, pfipadn¢ zadavatele. Obecné je vhodné pracovat

s timto rozd€lenim (vychézejicim z kalkulaci) na naklady:
» pfimé pracovni (pocet hodin odpracovanych na projektu x mzdova sazba pracovnika),
* pfimé nepracovni (cestovné, nakupy),

* rezijni (konkrétni zplisob pfifazovani rezijnich naklad musi byt sestavovateli rozpoctu
samoziejm¢ znam, aby nedoslo k chybnému vykazani nakladii a Spatnému rozhodnuti o tom,

zda realizovat danou ¢innost vlastnimi silami ¢i externim dodavatelem). [7]

Jednou z celé fady vyhod, které poskytuje software pro fizeni projekti je, Ze automaticky
nabidne po vlozeni potiebnych udaji prehledny vystup v podobé tabulky i grafu vypovidajici
o nakladech a zdrojich. PenéZni ocenéni ¢innosti je pouze piiblizné a vysledny finan¢ni plan
odhadem, pfesto je tfeba snazit se o to, aby vSe bylo co mozna nejpiesnéjsi a byly zohlednény

vSechny zndmé a oCekavatelné skutecnosti. [5]
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1.3.6 ODHADOVANI RIZIK

Pti procesu planovani projektu nesmi byt opomenuta diilezitd soucast, kterou je planovani
rizik spojenych s projektem. Riziko je nevyhnutelny faktor, ktery mnohdy zcela zdsadnim
zpisobem ovlivni konecny vysledek projektu. Vzhledem ke skuteCnosti, ze je soucasti
kazdého projektu, je tfeba s nim v kazdém projektu, v kazdé fazi i v kazdé situaci pocitat.
Pocitat s rizikem znamena jednak potenciondlni rizika identifikovat, pfijmout mozna
protiopatfeni a najit zpiisob, jak co nejvice zmirnit nevyhnutelné disledky. Plan rizik obecné
poskytuje piehled o moznych rizikovych udalostech, definuje preventivni opatieni, kterd by
méela zamezit vzniku téchto udalosti a naznaCuje zpusob snizeni negativnich dopada

pro piipad nemoznosti vyhnout se riziku. [16]

Prestoze existuje bezpocet nejrizngjSich pficin rizika, od téch ovlivnitelnych jako je
rozsahlost projektu, terminy, chybéjici zkuSenosti manazera projektu... a neovlivnitelnych,
jako napftiklad spolecenské klima, legislativni podminky, kulturni vlivy apod., plati, Ze mezi
nejvyznamnéjsi pii¢iny vzniku rizikovych udalosti patii lidsky faktor. Prestoze se vétSina
téchto vlivii neda predvidat ani odstranit, je tfeba pokusit se zmirnit jejich dopad. Existence

rizika vyzaduje, aby se ve fazi planovani projektu vytvarely rezervy. [16]

Konkrétné miva plan rizik podobu tabulky, v niz jsou popsany jednotlivé rizikové udalosti
a Cislem nebo jinym zplisobem je vyjadiena pravdépodobnost jejiho vzniku. Dale je uveden
navrh preventivnich opatfeni proti vzniku rizikovych udalosti a také naslednad opatfeni pro

ptipad nastani rizikové situace. [2]

1.4 Realizace projektii a jejich Fizeni

Po teoretickém naplanovani projektu, je mozné pfistoupit k praktické fazi, a tou je vlastni
realizace projektu. Pro Gspéch projektu nestaci po podrobném naplanovani projektu pouze
pomyslné zmacknout tlaCitko start a uz se jen divat, jak to vSechno, co jsme si naplanovali
automaticky postupuje smérem k vytyCenym cilim. V prubéhu realizace projektu je tieba
veskeré vykondvané Cinnosti dale fidit a zejména kontrolovat, jak jsou pribézné plnény
pozadavky na kvalitu, ¢as a néklady. Plan je v podstaté chdpan jako vzor, na jehoz podkladé
se ma pfi realizaci ¢innosti postupovat a s nimz je mozné skutecny prib¢h praci na projektu
srovnavat. Je tfeba pfipomenout, ze plan ma byt dokumentem nikoliv pevnym a neménnym,
ale naopak pruZznym a aktualizovanym s ohledem na vyskyt neocekdvanych situaci. Jedin€ tak
je mozné zajistit, aby plan plnil svou funkci, to znamend, aby byl podplirnym prostfedkem

pro rozhodovani projektovych manazerd. [14]

22



V pribéhu celého procesu realizace projektu musi manazer projektu, ale i jiné osoby,
vyuzivat mnohé ze svych manazerskych schopnosti. Rizeni realizace projekti totiz vyzaduje
fadu cinnosti podporujicich GspéSné postupovani smérem k cilim. V pribéhu realizace
projektu je tfeba shromazd'ovat informace o prib¢hu projektu, rozhodovat o nejvhodnéjsich
postupech feSeni, kontrolovat pribc¢h realizace projektu, motivovat vSechny subjekty
zainteresované na projektu, zabezpecovat administrativni ¢innosti a mnoho dalSich dilezitych

¢innosti. [16]

1.4.1 SHROMAZDOVANI INFORMACI O PRUBEHU PROJEKTU

V dneSni dobé je rychlost pfeddvani a ovéfovani aktualnich informaci znacné
zjednodusSena. V prubéhu realizace projektu se pracuje s informacemi, které maji charakter
tzv. tvrdych dat (Ciselny charakter) ¢i mekkych dat (ziskany na zdklad¢ neformdlnich vztaht,
popisuji pocity, problémy, apod.), na jejichz zékladé miize manazer piedvidat nepiiznivy

vyvoj nékterych ¢innosti a rozhodovat se. [18]

Zpusob ziskavani a predavani informaci mezi jednotlivymi subjekty spolupracujicimi
na projektu zavisi na piijaté komunikaéni strategii v rdmci podniku nebo v rdmci pravé
realizovan¢ho projektu. Manazer projektu mize ziskavat informace vlastnim pozorovanim,
ptes komunikacni prostiedky, pisemnym ¢i verbalnim hlasenim spolupracovniki, na poradach
atd. Pii volbé vhodnych komunikac¢nich prostiedkli je tfeba zohlednit, kdo se na fizeni
realizace projektu bude podilet, kdy a pro¢ se bude komunikovat, v jakych intervalech, dokdy
bude nutné reagovat na dotazy apod. V kazdé situaci je pii nejriznéjSich zplsobech
komunikace potieba zachovat pravidlo jednoznac¢nosti, srozumitelnosti, pichlednosti a

potiebnosti sdélovanych informaci. [8]

1.4.2 KONTROLOVANI PRUBEHU REALIZACE PROJEKTU

Prestoze kontrolovani obecné nepatii mezi nejoblibengjsi aktivity souvisejici s fizenim,
jejich vyznam je nezastupitelny. Kontrolni procedury lze chapat jako zjistovani, zda to, co
bylo udélano, odpovida tomu, co bylo pozadovano. Kontroly odhaluji skutecny postup praci
na projektu, ktery je vychozim bodem pro porovnani skutecnosti s planem a stanoveni dalSich

postupovych kroki i ptipadnych napravnych opatieni. [18]

Kontrolni systém je tfeba nastavit tak, aby na jedné strané zbyte¢né¢ nekomplikoval a
nezpomaloval praci celého tymu, napt. tim, Ze kazdé rozhodnuti ¢lena tymu bude muset byt
schvaleno manazerem projektu, ovSem zaroven poskytoval aktualni informace o stavu

projektovych praci. Systém kontrol je podobné jako projekt svym zplsobem jedinecny,
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protoze na kazdém realizovaném projektu pracuji rizné samostatni, schopni a rdzné
motivovani lidé, ktefi vyzaduji odliSny zpiisob kontroly. Neexistuje tedy univerzalni navod
na zpusob kontrolovani prace ¢lenti tymu. ManaZer projektu ma v podstaté dvé moznosti jak
se dozvédét o stavu vykonavanych cCinnosti — pisemnou nebo ustni formou. Problém
pisemnych hlaseni o postupu projektovych praci spociva v jednostrannosti. Povéteny
pracovnik mnohdy podava subjektivni informace (podléhd nadmérnému optimismu pfi
podavani zprdvy) a manazer projektu nemad moznost posoudit jaka je skute€na situace.
V pisemnych hlaSenich je vyhodné hlaseni typu — dokonceno, nedokonceno, z divodu
naprosté jednoznacnosti, spolu se stru¢nym popisem provedenych praci. Pokud je to mozné,

mé¢l by se manazer projektu ucastnit kontrolnich schlizek, na kterych je probiran a hodnocen

stav projektu za ti¢asti odpovédnych osob. [17]

1.5 Ukonceni projektu

Po uspésném naplanovani a vlastni realizaci projektu nastava faze bilancovani, uzavirani a
hodnoceni. Ukonceni projektu ptestavuje zavérecnou fazi Zivotniho cyklu projektu a
v optimalnim pfipad€ nastava tehdy, kdyz je dosazeno vSech dimenzi trojimperativu. V této
fazi se znovu probird dokument definujici pozadavky a cile projektu, aby na jeho zakladé
mohlo byt ovéfeno, zda skutecné dosazeny stav po realizaci projektu je v souladu s predem
dohodnutou specifikaci vysledkli. Tedy piesné vymezeni pozadavka a cili v prvotni fazi

projektu je pro zdarné ukonceni projektu velmi dilezité. [20]

Dulezitou soucasti ukonceni projektu je projektovd dokumentace obsahujici spravné a
aktualizované tdaje dokumentujici pribéh projektu. Dulezitd je projektova dokumentace
nejen pro zadavatele, ale i pro potfeby managementu organizace je zdrojem velmi cennych
informaci pro pfipad realizace dalSich projekti. I pfes jedinecnost a neopakovatelnost
projektl se vzdy najde tada udaji, které je mozné vyuzit zejména pii planovani dalSich
projektovych praci. Jiz od pocatecni faze projektu je nutné sestavovat projektovou
dokumentaci - v priibéhu pldnovani a realizace projektu. Aby bylo mozné vytvorit
z projektové dokumentace informac¢ni zakladnu pro budouci potieby, kterd zamezi opakovani
chyb uskutecnénych v pribehu realizace projektu, musi mnohdy manazefi tymt piekonat
odpor ke ,,zbyteCnému papirovani, ktery je bohuzel stile typicky pro mnoho pracovniki.
Na zédkladé projektové dokumentace sestavuje manazer projektu zavére€nou zpravu, kterou
predkladd vrcholovému vedeni nebo zadavateli projektu. Zaveéreénd zprava obsahuje
predevs§im informace o Casovém pribéhu realizace projektu, o planovanych a skutecné

dosazenych nékladech, o problémech a odchylkach od planu a zavérecnd doporuceni. [23]
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1.6 Software pro podporu rizeni projekti

Obecné asi nejznaméjsi a nejkomplexnéjsi softwarovy nastroj pro zjednoduSeni a pomoc
pii fizeni projektu jakékoliv organizace je MS Project od spolecnosti Microsoft. Zatim
posledni verze sady Microsoft Office Project 2013 jesté neni k dispozici v ¢eském jazyce,

proto je stale pouzivana verze z roku 2010.

“MS Project je aplikace pro planovani a rizeni projektu, sledovani terminii, prirazovani

zdrojui a sledovani jejich vyuziti a zobrazeni riiznych pohledii na projekt.[25]”

Vyhodou je tymové planovani a synchronizace s dal$imi béznymi produkty jako jsou
Word, Excel a PowerPoint. Je urCen jak pro projektové manazery k fizeni, vedeni jejich
projekta ¢i tymi, k vyhodnoceni projektu, tak i pro zaméstnance, kteti maji na starosti tieba
pouze dodrzovani termind. Tento software piehledné ukazuje fizené projekty, procesy a jejich
zdroje, ukazuje aktudlni stav, ktery zahrnuje planované hodnoty nebo jejich odchylky.
Sumarizuje hodnoty pro kazdé ptifazeni zdroje k tikolu, procesu ¢i celému portfoliu procest a
ptehledné je zobrazuje v grafu pomoci Excelu. Kazdy projekt nebo souhrn projektt Ize
hierarchicky strukturovat do jednoduse sledovatelného poctu urovni tak, aby byly

kontrolovatelné i zavislosti na jiné projekty, popt. viditelné spolecné zdroje a procesy. [25]

Existuje spousta dalSich programl na podporu projektového fizeni. Mezi nejznamé;si
softwary patii napiiklad Easy Project (Easy Software), Project Planner (Primavera), Super
Project (Computr Associates), Power Project (Asta Development), Time Line (Symantec)
nebo Basecamp (37signals). VSechny tyto programy nabizi v podstaté velmi podobné funkce.
Ditlezitym faktorem pii vybéru softwaru je uroven zakaznich sluzeb vyrobce softwaru, jako
jsou naptiklad instalace, Skoleni k aplikaci, implementace dat a také udrzba systému.
Vyznamnou roli hraje také velikost organizace, protoze od poctu piistupovych prav k aplikaci

se vétsinou odviji cena softwaru. [3]

Tento vycet softwaru lze také rozsifit o programy, které nejsou piimo specializované
na fizeni projektu, ale lze je vyuzit na nékteré ¢innosti, naptiklad na planovéni, rozpoctovani
nebo sledovani soucasné¢ho stavu projektu. Z hlediska sniZeni pofizovacich nakladd je to
moznd alternativa, ovSem nizsi ndklady maji za disledek niz§i komplexnost toho softwaru
pro tizeni projektii. Mezi tyto softwary se fadi naptiklad modul pro projekty eWay-Insight
(eWay Systém), Planner (Gnome), GattProject (Gatt) nebo RosaData (StormingForce
Technologies). [3]
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2 KLINICKE STUDIE

Vyvoj nového Iéku predstavuje stidle ndrocnéjsi proces s rostoucimi ekonomickymi a
technologickymi naroky, coz vede nejen k vyvoji ucinnych i bezpecnych latek, ale
1k vyznamnému naristu nakladi spojenych s vyvojem nového 1éc¢iva. Novy 1€k prochazi
stadiem vyzkumu na molekularni urovni, fadou fyzikalné-chemickych zkousek a mnoha
studiemi na laboratornich zvifatech. V zavéru vyzkumu piechazi nadéjny 1€k do konecné

vyvojovée faze, kdy je tfeba provést definované klinické studie na pacientech. [22]

2.1 Zivotni cyklus klinické studie

Klinické hodnoceni 1é¢iv provadéné na lidech je klic¢ové ve vyvoji nového 1éku a ma velmi
piisné pravidla. Cilem klinického hodnoceni je podéani diikazii o G¢innosti a bezpecnosti 1¢ku
u ¢loveéka. Klinické hodnoceni probihd ve tfech fazich pted registraci 1éCiva, ¢tvrtd faze je
poregistracni, kdy uz je 1ék na trhu. Kazd¢ pracovisté, na kterém studie probihd, musi
postupovat v souladu se standardy spravné klinické praxe (GCP — Good Clinical Practice),
coz je mezinarodné piijaty soubor pravidel pro navrhovani, provadéni, zpracovani a

vyhodnocovani dokumentace klinického hodnoceni 1é€iv. [11]

2.1.1 FAZE KLINICKEHO HODNOCENI

Faze 1 klinického hodnoceni pfedstavuje prvni podani Clovéku. Cilem této faze je
vyhodnoceni bezpecnosti a tolerance nového léciva. Studie faze I je kratka, provadi se

zpravidla jen jedna na malém poctu pacientl a v jednom zafizeni (nej€astéji nemocnici).

Ve fazi II se provadi zpravidla nékolik samostatnych studii ovéfeni u¢innosti a bezpecnosti
1é¢ivého pripravku u mensi skupiny pacientli (desitky az stovky) s cilovym onemocnénim,

stanoveni rozsahu davkovani a vyhodnoceni zévislosti u¢inku na davce.

Ve fazi III se provadi také nékolikrat studie pro dalsi stanoveni bezpecnosti a ucinnosti

1é¢by na vétsim poctu pacientll ve srovnani s placebem nebo aktualné pouzivanou 1écbou.
Klinické hodnoceni faze IV (poregistracni) probihd az po registraci 1éciva. Cilem je

ovéteni vlastnosti 1éCiva v redlném prostiedi v praxi a u $irSi populace pacientti. Studie jsou

atypické vtom, ze jde jiz v podstaté jen o vicelety sbér dat a statistické zpracovani jiz

schvaleného a pouzivaného 1éciva. [19]
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Nejcastéjsi, nejdilezitéjsi 1 nejdrazsi jsou studie faze II a III. Na nasledujicim obrazku je
piehledné znazornén cely tento proces nového 1é¢iva a je zde vidét, ze vSechny klinické studie
tvoti 80% finan¢nich prostfedkl potiebnych k vytvoreni nového 1éku. V priméru je pro jedno
1é¢ivo provedeno 4 az 5 studii. V priméru pak jedna takova studie probihd na 500
pacientech v 25 mistech (nemocnice nebo jiné zdravotnické zatizeni) v 5 riznych zemich a

trva zhruba 2 roky. Jde o klasicky ptiklad dlouhodobého projektu. [9]

S—7let { doba vyvoje lééiva )

Trh, Faze IV

25% S50% il 5% (% nakladi
Y na lééivo )
klinické studie registrace

Obrazek 5: Vyzkum a vyvoj léCiva

Zdroj: Upraveno podle[19]

2.1.2 ETAPY PROJEKTU - KLINICKE STUDIE

Jak jiz bylo uvedeno - pocet a pojmenovani jednotlivych Zivotnich fazi projektu se rizni
podle typu a rozsahu projektu ¢i potfeb jeho fizeni — v oblasti vyvoje 1éCiv je mezinarodné
pouzivan termin ,faze* pro urCeni stddia testovdni 1éku. Proto v této praci bude
pro piehlednost hlavnich krokii projektu pouZzivan termin ,.etapa®. Tedy etapy: planovani,

ptiprava, realizace, vyhodnocovani a uzavieni. [13]

e [FEtapa planovani je o teoretické rozvaze projektu a konecném rozhodnuti vedeni,

coz trva mesice.

e Priprava zahrnuje vSechny kroky vedouci k povoleni a moznosti provedeni studie

s dobou min. pal roku.

e Realizace je vlastni provedeni formou ,testovani“ 1éCiva na pacientech,
které Casoveé zavisi na druhu onemocnéni a podavaného 1éC¢iva, ale zpravidla je to

min. jeden rok.

e Etapa vyhodnocovani a uzavieni znamend staZzeni vSech shromazdénych dat a
oficidlni uzavieni databaze, pak nasleduje statistické zpracovani dat, uzavieni

vSech mist studie a finalizace zavérecné zpravy (4-5 mésici).
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3 FORMULACE OBECNEHO PROVEDENI KLINICKE STUDIE

Prestoze je kazdy provadény projekt ve své podstaté jedinecény, daji se v jednotlivych jeho
etapach najit prvky, které jsou pro dany druh projektu spolecné. Klinické studie jsou
dlouhodobé projekty a predstavuji systémy, které jsou v neustadlém rozvoji a v neustdlém
vylepSovani. Jedna se o rozsahlé a komplexni feSeni, které je vytvareno na miru pro urcité¢ho
zadavatele, pro rtiznd lé¢iva a hlavné jsou provadéna v ruznych typech zdravotnickych
zafizeni. V tak naro¢ném projektu — co do ¢asového rozsahu, co do poctu lidi a hlavné co
do objemu citlivych informaci, je prioritni pro provedeni studie dodrzovani zakond a také
utajeni dat. Zpisob provedeni studie a ziskdvani dat musi zarucit divéryhodnost vysledka a

celkovou validitu studie. [22]

3.1 Planovani

Planovani klinické studie se od planovani projektu (uvedeném v kapitole jedna) lisi jen
v nékolika krocich. Celé planovani je tady vlastné rozdéleno do dvou etap — Planovani a etapa
pripravy, coz ma velky vyznam. Klinickou studii zadava spole¢nost, instituce, nebo
organizace — tzv. Zadavatel. Pfijima tak odpovédnost za zahajeni, vedeni a financovani studie.
Studii  téméf vzdy probiha v nc¢kolika zemich a v jedné zemi zpravidla provadi studii
pravnickd osoba ve smluvnim vztahu k Zadavateli tzv. ,,smluvni vyzkumna organizace*
(Contract Research Organization), dale jen CRO. Po etap¢ planovani tedy uz k dal§im etapam
nemusi vilbec dojit, pokud si zadavatel CRO na zédklad¢ ptedloZzené nabidky ke spolupraci
nevybere. Je to tedy klicova ¢ast, kdy je rozhodnuto, zda se projekt uskutecni a piejde pro

CRO do etapy ptipravy a dalSich etap. [19]

Ziskavani zadavatel je na tomto trhu velmi specifické. Absolutnim zédkladem je reference.
Z pohledu nového zadavatele jde o jist¢ doporuceni, u stdvajicich zadavatell je to
spokojenost s realizovanymi projekty. Usp&§né navazani na historické zadavatele je relativné
pevné, protoze je podlozeno jejich internim systémem zabezpecovani jakosti. Tedy zadavatel
CRO jako subkontraktory provétuje pravidelnymi audity. Inzerce, webové stranky, veletrzni
prezentace a dokonce i cena jsou druhofadé. Prioritni je ovéfena kvalita. O to vétsi negativni

dopad ma ale na spolecnost Spatné zvladnuty projekt.

Z hlediska uspésnosti ziskani studie plati nasledujici. U stalych zadavatel je uspéSnost

vice né€z 80%, u novych je tomu pfesn¢ naopak a blizi se spisSe 10%. [9]
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3.1.1 PROTOKOL

Prvnim tkolem a zaroven velmi dulezitym vysledkem planovaciho procesu CRO
pii provadéni klinické studie je prostudovat zadavatelem dodany protokol. Protokol je velmi
podrobny plan, ktery jasné stanovuje cil(e), metodologii, statistickou rozvahu, usporadani a
odpovédnosti vSech subjektli podilejicich se na studii. Ustanoveni, kterd zadava protokol,
musi byt striktné dodrzovana v prabehu celé studie. Nepldnované odchylky musi byt feSeny
v odchylkovém fizeni, planované pozdéjsi zmény v protokolu musi schvalit prislusné statni
autority. Protokol obvykle také obsahuje zékladni informace o studii a logické zdivodnéni
klinické studie, nebo je toto obsazeno v jinych dokumentech, které na protokol navazuji.

Pozadavky na protokol a jeho dodatky jsou piesné stanoveny ve vyhlasce k zakonu o 1éku.

Protokol je jednim z klicovych dokumenti pro podani Zadosti o provedeni studie
na pfislusné organy, zejména je posuzovan Statnim ufadem pro kontrolu 1éciv, dale jen
SUKL. SUKL mé tedy moznost zhodnotit celé klinické hodnoceni, zkontrolovat postup
provedeni klinické studie a ochranit tak subjekty, které by mohly byt vystaveny zbytecnému
riziku, je§té pfed zapoletim. Souhlas SUKL s provedenim studie, je tedy kli¢ové povoleni
k praktickému zahajeni studie. Jakakoliv pozd&jsi zména protokolu musi SUKL opét schvalit.
Provedeni projektu podle tohoto piesné daného dokumentu nejen zvysuje divéryhodnost a

bezpecnost studie, ale umoziuje i1 snazsi kontrolu a jeji opétovnou rekonstrukei. [12]

Pro spravny a spolehlivy klinicky i statisticky vysledek studie je také nutné v protokolu
jasné stanovit pocet pacientl, délku trvani studie, jak4 klicova data pro vyhodnoceni budou
sbirana a jak Ize tyto informace ziskat v prub¢hu studie. Ve vétSiné piipadi se informace
o ucincich ziskédvaji z fyziologickych vySetieni nebo specidlnich vySetfeni (napf.: ultrazvuk,
angiogram, magnetickd rezonance), ale klade se diraz i na kvalitu Zivota subjektli, kde se
vyuziva dotaznikt, které vypliuji subjekty hodnoceni sami nebo za pomoci personélu. Dale je
podstatné uvést, jaké bude potifeba vybaveni k provedeni klinické studie a jaky odborny

klinicky personal se miize na provadeéni studie podilet. [19]

3.2 Priprava

Etapa zacina po pfijeti CRO zadavatelem, ktera timto mtize zacit planovat skute¢né kroky
ke splnéni projektu, sestavit SOP (Standardni pracovni postupy) a zacit zajiStovat vSechny

naleZitosti pro zahajeni studie. [12]
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3.2.1 VYBER LEKARU PRO UCAST V KLINICKE STUDII

Pfi vybéru 1€kaiti (zkousSejicich) se musi zohlednit celé zdravotnické zatizeni. Hlavnimi

kritéri jsou odborné i praktické zkuSenosti s provadénim klinickych studii.

Ugast v klinické studii predstavuje pro lékafe dalsi zavazky a odpovédnosti. Na druhou

stranu pfinasi fadu pozitiv [11]:

e Ucast na védecky zajimavém vyzkumu,

o ziskani zkuSenosti s novym lékem a novymi postupy,
e zvySeni prestize,

e zlepSeni péce pro jeho pacienty,

e zajimavé financni ohodnoceni.

3.2.2 VYBER SUBJEKTU PRO UCAST V KLINICKE STUDII

Vybirani subjekt pro studii ma dva kroky, nejprve je vybrana cilova populace a nasledné
jsou z ni vybrany subjekty hodnoceni reprezentujici tuto populaci. Pro vybér subjekt jsou
tedy urCena kritéria ,,vhodnosti* zatfazeni do studie, kterd jsou soucasti protokolu. Typicky
jsou to kritéria pro zafazeni do studie (vstupni kritéria) i kritéria pro vyfazeni (vylucujici
kritéria). Pacienti jsou vzdy pln¢ informovéani o moznych rizicich a podepisuji informovany
souhlas pted zafazenim do klinické studie. Lékat pacientovi vzdy vysvétli vyznam studie, jeji
pfedpokladané vyhody a mozna rizika nebo vedlejsi ucinky. Dulezité je to, Ze pacient mize
sdm kdykoli svou ti¢ast ve studii ukoncit. Vybér konkrétnich pacientti, kteti se studie zucastni,
provadi vybrani 1ékafi, ktefi jedini s nimi pfichdzeji do kontaktu. CRO tedy jen velmi obtizné
koordinuje poCty pacientl, jejich celkovy pocet je vSak pevné dan a pro validitu studie je

klicovy. [6]

3.2.3  POVOLENI PRO STUDII

Pted zahajenim studie museji vSechny klicové podklady projit schvalenim Etické komise
(EK), kterd hodnoti jeji vyznam zejména z pohledu pacienta, jejiho ptfinosu, smysluplnosti,
mozného posSkozeni zdravi pacienta atd. EK posoudi podklady a vydava stanovisko
k provedeni studie. K jedné studii obvykle vyjadiuje vice etickych komisi, protoze tuto
komisi ma kazdd vétsi nemocnice (jedna vybrand EK ma vSak rozhodujici postaveni —

tzv. Multicentrickd EK). [12]
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Pro zahgjeni klinického hodnoceni je ale urcujici povoleni Statniho ustavu pro kontrolu
1égiv (SUKL). Toto je klicové povoleni pro prakticky zacatek testovani a jeho podkladem

jsou v podstaté vSechna ptedchézejici stanoviska a doklady od jinych subjekti. [12]

Poslanim Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv je v z4jmu ochrany zdravi obcanii zajistit, aby
se prii klinickém testovani a v praxi pouzivala pouze farmaceuticky jakostni, u¢innd a
bezpecna 1éCiva, jakostni suroviny pro vyrobu a piipravu 1éCiv s informacemi popisujicimi
jejich objektivné zjisténé vlastnosti a aby udaje z vyzkumu lé€iv byly vérohodné a byly
ziskdvany eticky. Jde o spravni ufad ustaveny zdkonem ¢. 79/1997 Sb., jeho nadfizenym
organem je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. Piisobnost tstavu v oblasti regulace

1é¢iv je definovana pravnimi predpisy 1 mezinarodnimi dohodami. [12]

SUKL i EK rovn&z priibézné dostavaji informace o pribéhu studie a v p¥ipadé, Ze by se
napf. rizika pro pacienty neimérné zvysila, mohou obé¢ instituce (nezavisle na sob¢) nafidit
ukonceni studie. Obvykle tomuto kroku ale pfedchéazi audit, na ktery maji obé instituce

ze zakona kdykoliv narok. [13]
3.3 REALIZACE

3.3.1 SBERDAT

Jakmile jsou vybrani zkouSejici a zaregistrovany subjekty hodnoceni pro klinickou studii,
mohou se zacit sbirat data pro vyhodnoceni u¢innosti zkoumaného 1é¢iva. Subjektim je
podan 1ék a v pribc¢hu 1écby jsou ziskdvana potiebna, v protokolu uvedena data. Ta jsou
nejdiive zaznamenana do zdrojovych dokumenti a nasledn€ do studijnich formulari tzv. CRF
(Case Report Form), coZ je nejpouzivangjs$i nastroj pro sbér dat. CRF se vytvafi v tésné
navaznosti na protokol, jsou v papirové formé¢ i kdyz uz se zacinaji pouzivat i elektronické

verze. [9]

3.3.2 PRUBEH STUDIE

Vlastni pritbéh studie se fidi ptedem ur¢enymi postupy v protokolu. Tyto postupy musi byt
striktné dodrzovany v pribéhu celé studie. Subjekt je do studie zatazen, jestlize spliiuje
kritéria v protokolu obsazend a podepise informovany souhlas. V prubéhu studie je peclivé
sledovan pro zajisténi bezpecnosti a ufinnosti podavané 1écby. VSechny ziskané informace
jsou peclivé zaznamenavany. V priabchu studie zkousejici neprodlené hlési zadavateli kazdou

zavaznou nezadouci uddlost a v rdmci ochrany subjektli je zadavatel povinen vyhodnotit a
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zaznamenat toto podezieni a nahlasit jej piislugnym organtim (SUKL a Etické komisi), které

na zaklad¢ zavaznosti rozhodnou, zda mtize studie pokracovat. [12]

3.3.3 KONTROLA

Klinicka studie je ze strany CRO sledovana (monitorovana) tzv. Monitorem. Monitor je
zodpovédny za zajiSténi prabchu studie v daném zdravotnickém zafizeni podle protokolu,
GCP a SOP. Ruc¢i za spravnost a uplnost udajii zaznamenanych v CRF a jeho ukolem je také

zajistit dodrzeni prav a etickych aspektli pacientt. [13]

3.4 Etapa vyhodnocovani a uzavreni

Jestlize jsou do databaze vloZena vSechna data z CRF formuléditi a veSkeré dotazy jsou
zodpovézeny, je databdze kompletni a mulze dojit k wuzavieni databdze a preddni
ke statistickému zpracovani. Uzavieni databaze je mozné pouze tehdy, je-li schvaleno vSemi

pracovniky, ktefi jsou zodpovédni za tvorbu a spravu databaze. [19]

Spoluprace se zkouSejicim konci a zdravotnické zatizeni mlZe byt uzavieno. CRO
vyhotovi dil¢i zprdvu o provedeni studie. Zabezpecena musi byt nejméné 10letd archivace

dokumentace véetné vSech souvisejicich podkladi. [13]

3.5 Obecné aktivity pro provedeni studie

V nésledujici tabulce jsou piehledné shrnuty hlavni aktivity spole¢né pro kazdou studii,

které CRO musi vykonat.

V prvni ¢asti jde o pfipravu dokumentt ke studii, zde je tfeba zdlraznit, ze vSechny tyto
dokumenty (v angli¢ting) jsou jiz piipraveny zadavatelem. Ukolem CRO je jejich revize tak,

aby odpovidaly platné legislativé v dané zemi a jejich certifikovany pieklad.

V dalsim souboru pfipravnych aktivit je vybér =zdravotnickych zatizeni (ZZ),

subkontraktord, pojisténi (zkousSejicich, pacientil) a potiebnd povoleni k realizaci.

Vlastni realizace znamend materidlni pfipravu pro ZZ (zdznamova dokumentace, 1é¢ivo),
organizaci a kontrolu formou mési¢nich monitorovacich navstév a pravidelnd informovanost
PM a zadavatele. Pro uspésnou realizaci je urcujici dosahnout minimalné planovaného poctu

pacientti, ktefi testované obdobi dokon¢i. Pak lloha ZZ konci.

Nésleduje uzavieni a zpracovani databdze do formy dil¢i statistické 1 zdvére¢né zpravy.
Zpravy predstavuji hlavni vystup projektu za zucastnénd ZZ a jsou spolu s dalsi pfedepsanou

dokumentaci ptfedany zadavateli.
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Jednotlivé ¢innosti v projektu

Klinicka studie

Priprava dokumentt ke studii

protokol (plan) studie

zdznam dat pacienta (CRF)

denik pacienta

dotaznik(y) pro pacienta

informovany souhlas

informace pro pacienta

informace pro zkousejiciho

Priprava

vybér zdravotnickych zafizeni (ZZ)

navstéva vybranych ZZ

podpis Smlouvy o utajeni

podpis Smlouvy o provedeni studie v ZZ

zabezpeceni pfipadnych subkontraktori

pojisténi

kompletace dokumentace k Zadosti o stanovisko EK

ziskani stanoviska EK

kompletace dokumentace k Zadosti o povoleni SUKL

ziskani povoleni SUKL

Realizace

kompletace dokumentace (file) pro zkousejici

zabezpeceni proskoleni studijnich tymu

zabezpeceni transportu |éCiva pfes lIékarnu

Klinicky monitoring

iniciaCni navs§téva (otevieni zdravotnickych zafizeni)

pribézna navstéva zdravotnickych zafizeni — mésicné (dle délky studie)

interni audit - Gtvrtletné

externi audit (zadavatel) — obvykle pololetné

feSeni dotazll z databaze

kontrola a sbér |éCiva

Close-out navstéva (uzavieni zdravotnickych zafizeni)

odména ZZ za dokon&eného pacienta

odména ZZ za nedokonéeného pacienta (Ucast ve studii zahajil, ale odstoupil / byl vyfazen)

Reportovani

zprava o kazdé navstéveé zdravotnického zafizeni — monitofi projektovému manazerovi

souhrnna mésicni zprava o stavu projektu — projektovy manazZer zadavateli

roCni zprava o stavu projektu — provozni manazer fediteli

ro¢ni zprava — projektovy manaZer Etické komisi

SUKL, EK - o zadvaznych vedlejSich ucincich

Zavérec€na zprava

dili zprava statisticka

dilCi zavérecna zprava

Tabulka 4: Jednotlivé ¢innosti v projektu

Zdroj: Viastni
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4 KLINICKA STUDIE Z POHLEDU CRO

Z pohledu zadavatele je kazda studie velky projekt. Bude-li se vychazet z vySe uvedenych
prumérnych ¢isel, je realizovdna v 5 riznych zemich a v kazdé zemi na 5 riiznych mistech.
Vyjimkou ale nejsou studie ve vice nez 10 zemich. Ve své matefské zemi si zadavatel studii
organizuje sadm, v ostatnich zemich voli nejcastéji cestu smluvniho zabezpeceni. Tedy
pres specializované spolec¢nosti tzv. CRO (Contract Research Organisation), které provedou

studii v dané zemi.
Z pohledu riznych CRO v jednotlivych zemich zni tedy klasicky poZadavek zadavatele:

e zorganizujte ve va$i zemi studii na 5 mistech tak, aby bylo dosazeno celkové ucasti
100 pacientil (zhruba 20 na jedno misto),
e mate pul roku na vybér vhodnych mist a zajisténi vSech povoleni,
e zhruba rok bude probihat ndbor pacientli, podévani 1¢kii a vSechna vySetieni,
e po ukoncCeni praktické Casti nam poskytnete uceleny soubor dat ve formé dilci
zpravy k centralnimu zpracovani. [10]
Z hlediska etap celkového projektu lze dil¢i tlohu CRO ponékud zjednodusit. Jde stale
o dlouhodoby projekt, ale hlavni tkoly prvni etapy (planovéani) a posledni etapy (uzavieni)

jsou prevazné na zadavateli. Kli¢ové zlstavaji etapy ptipravy, realizace a vyhodnocovani.

CRO si samoziejm¢ svoje aktivity planovat musi, ale tuto etapu je mozné dobie zaclenit
do vlastni pfipravy. Stejné tak etapa uzavieni znamend ukonceni vSech aktivit na mistech

v CR a zpracovani souboru dat do formy diléi zpravy.
Jedna studie tedy predstavuje pro CRO samostatny dlouhodoby projekt.

Zde je vhodné uvést studii opét v kontextu vyzkumu zadavatele. Vysledky vSech
jednotlivych ptredklinickych (na laboratornich zvifatech) a klinickych studii (kterych byva
nejméne 10 — podle typu léCiva) jsou zadavatelem dodany regulacnim autoritdm se zadosti
o registraci a schvaleni vyroby. V. CR je to Statni stav pro kontrolu 1é&iv (SUKL).
V soucasné¢ dobé jsou vSak témét vSechny nové 1€ky registrovany v celé Evropské unii
najednou Evropskou 1ékovou agenturou (EMA). Tento zdvére¢ny krok provadi zadavatel a je
posledni soucasti vyvoje jeho nového 1é¢iva. Nésleduje vyroba, marketing a prodej. Je ale
mozno zminit specifikum 1é¢iv, kdy ma zadavatel pfimo povinnost sledovat po dobu 5 let svij
1ék mezi pacienty a formou klinické studie tzv. 4 faze (viz obr. Cislo 5) a posoudit jeho

bezpecnost a u€innost v Sirsi praxi. [6]
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4.1 Projektovy tym

Pro kazdou studii je ve firm¢ uren projektovy manazer. Projektovy tym dale tvoii
nejméné Ctyfi monitofi a asistent(ka). Tento model projektového tymu je celosvétove

pouzivan u v§ech CRO zabyvajici se klinickymi studiemi. [19]

Projektovy manaZzer je zodpovédny za provedeni projektu v konkrétni zemi. Primarn¢ je
sice podfizen fediteli CRO, ale v ramci celkového projektu je ptimo odpovédny a komunikuje
s tzv. Clinical Research Managerem, coz je vedouci pracovnik zadavatele a ma na starosti

cely vyvoj 1éku.

Monitofi jsou v podstaté z vice nez 50% terénni pracovnici, ktefi zabezpecuji prakticky

chod projektu a pribéznou kontrolu mist studie.

Asistent je kancelarsky pracovnik a odpovida hlavné za dokumentaci. Tedy za piipravu,
distribuci, stahovani a pribéznou archivaci veskeré dokumentace. Jejim zakladem je Trial
Master File (TMF), coz je slozka nejméné 40 dokumentii, které jsou postupné¢ kompletovany

a jsou vlastné finalnim vystupem projektu. [19]

4.2 CRO - Accord Research s.r.o.

Spole¢nost je pomérné mladd, byla zaloZzena a funguje teprve od r. 2008. Byla vSak
vytvofena na zékladé postupné se formujiciho tymu zkusenych pracovniki, ktefi se vSichni
danou problematikou zabyvali jiz nejmén¢ 10 let a byli osobné navazani na fadu zadavatelt.
Proto mohla firma velmi rychle nastartovat ¢innosti a to dokonce v portfoliu vSech stavajicich
studii. Do statistik firmou realizovanych klinickych studii v grafech je mozné nahlédnout

v priloze A.

Pro spole¢nost Accord Research s.r.o. je pod pojmem projekt mySlena kazda klinicka
studie. Spolecnost poskytuje svym zékaznikim (zadavatelim) komplexni sluzby
pii provedeni klinické studie v CR. Tato spolenost je velmi mala co do poétu zaméstnanct a
jeji struktura pomérné€ jednoduchd. Zadavatelem je vzdy zahrani¢ni firma, a to farmaceuticka
spole¢nost z vysoce rozvinutych zemi. Proto struktura, forma fizeni i ndzvy pozic odpovidaji
obvykl¢ struktufe analogickych spolecnosti (CRO), které existuji ve vSech téchto zemich a

zadavatel¢ je takto znaji.
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Management spole¢nosti (Company Management) pocet ve firmé

vykonny feditel (Chief Executive Officer — CEO) 1
provozni manazer  (Clinical Operating Manager — COM) 1
manazer kvality (Quality manager — QM) 1
projektovy manazer (Project Manager — PM) 2

Projektovy tym (Project team)

projektovy manazer (Project Manager — PM) 2
asistent (Clinical Project Administrator — CPA) 2
monitor (Clinical Research Associate — CRA) 8

[10]

4.2.1 VYBAVENI A PROSTORY

Z hlediska prostor a vybaveni je CRO klasicka administrativni firma. Potifebuje nékolik
kancelari, zasedaci mistnost, mensi ale zabezpefenou mistnost pro archiv, denni mistnost a
dalsi socialni zdzemi. Muze jit 1 o standardni prondjem ve velké kancelarské budové sdileny
s fadou jinych firem. Accord Research mé vsak vlastni objekt — mensi rodinny diim, upraveny
na administrativni potfeby firmy. Témét nezbytnym pozadavkem je ale sidlo v Praze. Je to
jednak z reprezentativnich divodli a jednak i praktickych. Obé hlediska jsou podfizena
potencialnimu zadavateli. Reprezentativnost Prahy pro zahranici je nezastupitelnd a vzhledem
k Castym osobnim ndvstévam zastupcii zadavatele je urcujici blizkost letist¢ a vybér

ubytovacich kapacit.

Na druhou stranu je zde moznost obrovského podilu prace z domova, ktery firma vyuziva.
Do kancelafi firmy dochazi denné jen vrcholovy management a sekretariat. Tedy méné nez
polovina firmy. Tomu odpovidaji i snizené naroky na pocet kanceldfi a celkovy provoz.
Projektovy manazer uz vétSinu praci zvlada z domova. Monitofi jsou v podstaté terénni
pracovnici, ktefi z vice nez 50% objizdi zdravotnicka zafizeni po celé republice. Ve vysledku
je tedy vyhodné, kdyZz jsou monitofi z riznych mist republiky jako naptiklad z Plzné,
Pardubic a Brna. Dokonce ani dva prazsti monitofi nedochdzi denné do kanceléate. Dostacujici
je meésicni frekvence schiizek celé firmy, a po ni porady jednotlivych projektovych tymd.

Tento model je vysoce efektivni a je pouzivan u obdobnych CRO na celém svéte.

Podstatou ¢innosti firmy jsou pouze projekty — klinické studie. Ty stoji na dokumentaci a
kontrole testovani 1éCiv ve zdravotnickych zatizenich. Témeét vSe ohledné dokumentace lze

fesit prostfednictvim e-mailil a intranetu. Velmi Casté jsou také telekonference se zadavateli.

Presto vétSina zaméstnancti velmi Casto cestuje. Vrcholovy management za jednotlivymi

zadavateli, projektovi manazeifi a hlavné monitofi mezi zdravotnickymi zafizenimi.
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Zakladem je vzajemna komunikace a ,,mobilni kancelar. Kazdy pokrok nebo zlevnéni

v oblasti komunika¢nich technologii je pfinosem pro efektivitu firmy.

4.2.2 ORGANIZACNI STRUKTURA

Vzhledem k velikosti této firmy je jeji organiza¢ni struktura velmi jednoducha. Mazeme ji
definovat jako jednoduchou hierarchickou organiza¢ni strukturu sjasné¢ definovanymi
pravomocemi a odpovédnosti jednotlivych zaméstnanc. Vyhodou této struktury je
jednoznacnost definovani pravomoci a povinnosti vedouciho pracovnika, nevyhodou je
pozadavek na vysokou odbornost i omezena zastupitelnost. Jelikoz jde o s.r.o. hlavni
rozhodovaci pravo o osudu spolecnosti maji spolecnici. Ti jsou ale jen dva a jsou ve funkcich

vrcholového managementu (vykonny feditel a provozni manazer).

Na obrazku je zfejmd jednoduchost a piimocarost organizacni struktury. Kazdy
zaméstnanec ma jasné definovanou pozici, s tim spojené povinnosti a odpovédnost a také
jasné definovaného vedouciho. Vzhledem k velikosti spolecnosti je tato struktura vyhovujici

1 pro implementaci projektového fizeni.

-
(| s
o

.

Obrizek 6: Organizacni struktura spolecnosti

Zdroj: [10]



4.2.3 ANALYZA REALIZOVANYCH PROJEKTU

Spole¢nost Accord Research se soustfed’uje na ziskavani zakazek (projektl) pouze
z oblasti velkych farmaceutickych firem, které maji vlastni vyzkum a vyvoj novych 1éciv.
Tito zadavatelé jsou vétSinou nadnarodni, se sidlem ve vyspélejSich zemich Evropy, USA
nebo v Izraeli. Nékolik potencialnich zadavateli je v Japonsku a novée 1 v Indii. V nejbliz§Sim

desetileti se nepfedpokladaji vyraznéjsi zmény a to ani ze strany Ciny.

Ziskavani zadavatelll je na tomto trhu velmi specifické. Absolutnim zédkladem je reference.
Tedy zpohledu nového zadavatele jde o jisté doporuceni, u stavajicich zadavateld je to
spokojenost s realizovanymi projekty. Usp&$né navazani na historické zadavatele je relativné
pevné, protoze je podloZzeno jejich internim systémem zabezpeCovani jakosti. Tedy

provéfenymi a pravidelné auditovanymi subkontraktory, v tomto ptipadé CRO.

Nasledujici Tabulka ¢.5 ukazuje realizované projekty v poslednich péti letech. Z tabulky je
na prvni pohled vidét, Ze objem realizovanych zakazek (projektl) se pohybuje nad 15 mil. K¢

rocn¢ s mirnym trendem rustu 1 v dobé krize.

I:tifl‘j: (glg) iﬁ?f:; PM Roéni obrat (mil. K&)
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012

SPARROW 111 10/2008 - 10/2010 PM 2 6,5 6,3 3,2

PSORIASIS 111 10/2008 - 10/2010 PM 1 9,4 5,2 5,0

S1119 1I 10/2009 - 10/2011 PM 1 1,2 2,0 1,8

TAIHO 1 1I 10/2009 - 10/2011 PM2 4,6 2.9 3,0

TEVA IN 111 10/2010 - 10/2012 PM1 2,5 4,1 2,8
KOLODIUM III 10/2011 - 10/2013 PM 2 5,6 4.5
ASAPRED 111 10/2011 - 10/2014 PM 1 32 3,0
TAIHO III 11 10/2012 - 10/2015 PM2 5,1
KV-18 11 10/2012 - 10/2014 PM1 42

Celkem: | 15,9 17,3 15.6 17,7 19,6

Tabulka 5: Prehled projektt klinickych studii za poslednich 5 let
Zdroj: [10]

4.2.4 VLASTNOSTI REALIZOVANYCH PROJEKTU

Jediny druh projekt, které se ve spolecnosti realizuji, jsou projekty klinickych studii faze
IT a III. V praméru jedna studie trva 2,5 roku a probiha v 5 zdravotnickych zatizenich.

Obvykly objem financ¢nich prostiedkli spojenych s projektem je 8-15 mil. K¢.

Studie faze II a III jsou z pohledu firmy analogické, lisi se spiSe z pohledu pozadavki

na pacienty a na kone¢né hodnoceni. Tyto pozadavky vSak projekt prakticky neovliviiuji.
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Studie mohou byt vSech typt 1€Civ, od masti pies tablety az po dlouhodobé infiize, tedy

na vSechny typy onemocnéni. I tato kritéria podstatu provedeni projekt ovliviiuji minimalne.

Nejvice studii ovliviiuje typ zdravotnického zatizeni. Je velky rozdil, zda studie prob¢hne
jen v malych ordinacich, kde vlastnik a zkousSejici (Iékar) jsou obvykle jedna a tatdz osoba.
Nebo musi byt organizovana ve velkych nemocnicich, které maji vlastni pravni oddéleni,
vlastni etickou komisi, na studii se podili nékolik zkousejicich a dalsi ¢lenové nemocni¢niho
studijniho tymu. Tym muize byt az deseti¢lenny, vSechny je tfeba smluvné podchytit a jasné

delegovat tlohu a pravomoci ve studii.

Specifikem klinickych studii je tedy ucast zdravotnickych zafizeni s pacienty. V priméru
jde o 5 nemocnic, ale v piipad¢ studie v menSich zafizeni (ordinace) jich muze byt i n¢kolik
desitek. VSechny je nutno peclivé vybrat, nechat odsouhlasit zadavatelem a smluvné zajistit.
Na druhou stranu je Uc€ast konkrétniho zdravotnického zafizeni ve studii nepodminénd a
v pripad¢ problémt miize byt ukoncena. Nebo naopak muze k projektu nove pristoupit v jeho

prubéhu jako ndhrada za vytazeny subjekt nebo z ditvodl nutnosti urychleni projektu.

Primérny pocet zaméstnanct spolecnosti, kteti se podili na projektu, je 9. V prvni etapé
jde jen o planovani a smluvni zabezpeceni. Zde se projektu ucastni jen feditel (CEO) a
provozni manazer (COM), tedy vrcholovy management. V dals$i etapé vlastni realizace je to
projektovy manazer (PM), asistent (CPA) a 4 monitoii (CRA). Jako relativné nezévisly
ucastnik projektu zde také pravidelné vystupuje manazer kvality (MQ). Ten plni funkci

interniho auditora v rdmci systému Spravné klinické praxe.

4.2.5 SUBKONTRAKTORI

Dilezitym prvkem pro fizeni projektu je vybér a fizeni subkontraktori (subdodavatelit).
V kazdé studii je to piekladatelskd agentura a firma zabezpecujici transport materidlu (1éCiv,

dokumentace).

Casto se ucastni také firma provadgjici tzv. data management, coz predstavuje vytvoreni
softwaru na nahodny vybér pacienta (pii srovnani nového Iéku a stavajiciho Iéku ¢i placeba),

elektronicky zdznam dat a jejich prvotni statistické zpracovani.

Vybér subdodavatell je podchycen systémem zabezpecCovani jakosti. Manazer kvality se
nejvetsi mérou podili na jejich vybéru a pribézné kontrole. Seznam subdodavateld je velmi
staly, ale za kazdého samoziejmé existuje provéiena ndhrada. Praci subdodavatell

v jednotlivém projektu kontroluje projektovy manazer.

39



4.2.6 SOFTWAROVA VYBAVENOST

Spole¢nost nedisponuje Zadnym specialnim komplexnim softwarem pro podporu fizeni
projektl, vyuziva pouze velmi jednoduchou ptednastavenou Sablonu pro kontrolu dodrzovani
plnéni rozpoctu v aplikaci MS Word (soucést baliku MS Office). V ramci spolec¢nosti ¢lenové
tymu komunikuji prostfednictvim firemniho intranetu. Dulezitym prvkem je ochrana dat.
Ta je zabezpecena komercné, kdy je pies Google Apps sjednan server, kde jsou pod hesly
sdilena data vSech pracovnikil a je zde i elektronicky archiv. Tedy pracovnici nemaji citliva
data pfimo ve svych pocita¢ich a jinych nosi¢ich, ale jsou k dispozici pouze na tomto

zabezpeceném miste.

4.3 Proces poptavky zadavatele

Pro poptavku ma jiz zadavatel vypracovany protokol. To je vlastné plan studie, ktery
obsahuje vSechny odborné i praktické informace pro vlastni provedeni. Protokol ale
neobsahuje jmenovité udaje o CRO a zdravotnickych zafizenich. Protokol slouzi CRO
k vytvotfeni cenové nabidky spolecné s predbéznym navrhem smlouvy se zadavatelem a ten
zvézi, zda si necha projekt realizovat u spolecnosti Accord Research nebo oslovi jiné CRO.
Rozhodovani o zadani projektu nepodléha zadnym nafizenim kontrolnich organd, ani
casovému omezeni. Pokud se zadavatel rozhodne ve prospéch této spolecnosti, je na zaklade

navrhu smlouvy vypracovédna a podepséana finalni smlouva.

4.3.1 PRIPRAVNA ETAPA PROJEKTU

Do ptipravné faze projektu se zapojuji jen dva zaméstnanci spolecnosti — CEO a COM.
V této etapé je urCen PM, se kterym jsou cCasto probirdny praktické aspekty budouciho
projektu. V piipravné fazi projektu dojde nejprve k nacenéni celé zakazky. K tomu neni
pouzivan zadny specializovany software. V ptipravné fazi je klicové nastudovani dodaného
protokolu. Zde jsou dané podklady k casovému harmonogramu jednotlivych c¢innosti.
Pfi vyhotoveni vlastniho harmonogramu jsou brana v iivahu mozn4 rizika spojena s realizaci.
Vyjimecné (na piani zadavatele) jsou zpracovana ve formé ,,Risk Analysis“. Zde jsou rizika
identifikovana, s odhadem pravdépodobnosti vyskytu a dopadu na projekt. Na zaklade této
analyzy jsou také pfijata opatfeni na jejich minimalizaci. Nejvétsi prakticke riziko predstavuje
obvykle casovy posun projektu v disledku neschvéleni zahajeni regulacni autoritou nebo

pomalého naboru pacientt pii realizaci.

Zakladem ceny projektu jsou piedchozi zkusenosti, neexistuje zadny dokument, ktery by

tuto metriku stanovoval. Z harmonogramu je mozno vzdy vycislit urc¢ité fixni naklady, vlastni
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provozni néklady lze obvykle také dobie stanovit. Ostatni naklady, které jsou pro projekt

specifické, jsou odhadovany na zakladé zkusSenosti.

4.3.2 REALIZACE PROJEKTU

Zahajeni studie za¢ina terminem, ktery je uveden ve smlouve. Samotny prubéh se fidi
¢asovym harmonogramem, ktery je vyhotoven v piipravné fazi projektu. Odpovédnost
za dodrzovani Casovych termintli, ndkladl a kvalitu provedeni nese povéieny projektovy
manazer. Se zadavatelem mé dohodnut zpiisob pravidelné informovanosti, obvykle formou
mésicnich standardizovanych zprav. Mensi operativni problémy spojené s realizaci stavby fesi

projektovy manazer samostatné. Zavaznéjsi problémy diskutuje s CEO, odchylky

od protokolu diskutuje se zadavatelem.

Zadavatel ma pravo kdykoliv zkontrolovat stav projektu. Obvykle je to formou ¢tvrtletnich
nebo pololetnich auditdi, které provadi manazer kvality zadavatele nebo jiny vedouci

pracovnik projektu.

4.3.3 ETAPA VYHODNOCOVANI A UZAVRENI

Urcujici pro dil¢i ukonceni projektu je naplnéni kvoty GspéSné dokoncenych pacientt.
To jsou ti, kteti mohli byt zafazeni na zaklad¢ vybérovych kritérii, brali 1ék po stanovenou
dobu a prodélali vSechna pfedepsana vysetieni. Primérny pocet pacientd ve studii je 100.
Zdravotnickd zafizeni mezi sebou v podstaté ,soutézi“, kdy dosaZenim tohoto stavu je
zastaven nabor pacientl. Kazdé zdravotnické zatizeni s kompletné¢ dokoncenymi pacienty je
oficialné¢ uzavieno zaklad¢ ,,Close-out navstévy. Zde probéhne kontrola spotiebované
medikace, zabezpeceni zbylé medikace (protokolarni likvidace nebo transport zpét
zadavateli), a je zkompletovana vSechna dokumentace. Ukonceni praktické casti projektu
v CR je uzavteni posledniho zdravotnického zafizeni a uzaviena databaze (jiz se na ziskanych

datech nesmi nic ménit). Data jsou pripravena ke statistickému hodnoceni a je vytvorena dilci

zavere€nd zprava.

Poslednim krokem je kompletace veSkeré predepsané dokumentace. Jde o jiZ zminéné
Trial Master File (TMF). Kompletni TMF ve form¢ originald vSech dokumentt a samoziejmé

tzv. e-TMF, tedy jejich elektronicka kopie, jsou na konci projektu predany zadavateli.

Celkovou odpovédnost za tspésné provedeni a kvalitu projektu ma feditel.
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5 VYHODNOCENI A DOPORUCENI

Firma ma mezi zadavateli (farmaceutickymi giganty) velmi dobrou povést a postaveni.
Klade si velké naroky na dodrzovani vSech pravidel a to zejména v dokumentaci a
komunikaci se zadavatelem. Pfi zahajeni projektu je podepsan tzv. Communication plan.
Ten urCuje, jakym zpisobem a s kym konkrétnim komunikuje projektovy manazer se
zadavatelem. V tomto planu je stanovena Cetnost pravidelnych informaci a jakou formou
budou piedavany i fada dalSich uzite¢nych detailii jako napt. jak budou oznacovany emaily,
jak budou chronologicky odliSovany verze vznikajicich dokumentt a pod. Firma tak plsobi

jako perfektné uspoiadand a piehledné plsobici organizace.
Organizace firmy

Firma dodrzuje organiza¢ni uspoiadani obvyklé v CRO této velikosti, kterd jsou
uplatiiovdna v zahrani¢i jiz fadu let. Napomaha tim ptehlednosti pro zadavatele, ktery se
v podniku a nasledn¢ i ve svém realizovaném projektu snadno orientuje. Pravidla o podavani
internich zprdv o stavu projektu a reportovani zadavateli jsou jasn¢ definovéana, ale
jednoduché struktura pracovnikii a pracovniho tymu podle nepsanych pravidel studie dava
firm¢ jistou konkurencni vyhodu. Na tomto modelu neni v nejbliz$i budoucnosti potieba nic
meénit.

Stavajici SW nastroje pro podporu projektového rizeni

Ve firmé je pouzivan pouze vlastni program na kalkulaci rezijnich nakladd jednotlivych
zaméstnancu. Jde predevSim o stanoveni cestovnich nahrad. Ty jsou pod kdédovym cislem
pfifazovany piisluSnym projektim. Neni pouzivan Zzadny planovaci program ani dalsi
specializované softwarové néstroje pro podporu odhadovéni, komunikaci v tymu, fizeni
pozadavkl, vyhodnoceni rizik aj. Za disponibilni technickou infrastrukturu nastroje pro fizeni
projekta firma povazuje operacni systém, intranet, poStovni systém, textovy editor, tabulkovy
kalkulator a dalsi kancelaisky software. Za komplexni feSeni by se dalo povaZzovat potizeni
Microsoft Project 2010. Existuji komerc¢né dostupné softwary i pfimo pro fizeni klinickych
studii, ale jsou pro takto malou spolecnost prakticky nepouzitelné. Prvnim problémem je
jejich obrovsky rozsah, protoze jsou vytvareny pro potiteby zadavatelti nebo pro velké CRO,
které organizuji vice klinickych studii. Dalsi pfekdzkou je vysoké cena, Castecné i anglicka
terminologie jiné specializace. Proto by pro potieby firmy bylo vhodnéjsi pouzit jiz zminény
Microsoft Project a upravit ho podle potieb. Naklady na jeho pofizeni jsou uvedeny v dalsi

tabulce.

42



Microsoft Project 2010 Cena v K¢
Cena potizeni 16 000
Cena Skoleni (15 zaméstnacit) 2950 / osoba
Nastaveni parametrt dle pozadavki 60 000
celkem 120 250

Tabulka 6: Orienta¢ni cenova kalkulace

Zdroj: [25]

Planovani a rozpocet projektu

Ve firm¢ probiha definovani a odsouhlaseni rozsahu projektu, ale neexistuje pro to zadny
jasné definovany plan. Pro kazdy projekt se stanovi jeden ze dvou projektovych manazera,
ktery si pak sestavi zbytek tymu. VSichni problematice klinickych studii velmi rozumi a védi
co vSe provedeni tak rozsdhlého projektu obndsi a proto nemaji potiebu sepisovat podrobny
rozvrh. Obecné kroky postupu projektu, které firma prezentuje, jsou zpracovany pouze
formou standardniho opera¢niho postupu (SOP), ktery je pro ukazku v ptiloze C. Zde jsou
vSak uvedeny pouze velmi heslovité a nekonkrétni aktivity, které nemaji prakticky vyznam
pro fizeni konkrétniho projektu. SOP neobsahuje Z4dné informace o projektovém tymu,
finan¢nich aspektech, casovych a individudlnich odpovédnostech. Ve stavajicim uchopeni
projektu jsou definovany a ptifazeny ukoly jednotlivym ¢lentim, ale jejich praci lze pfirovnat
k profesionalnim kuchaitim, co vaii bez receptu a vétSinu nosi v hlavé. Jen vyjimecné se
na néco zapomene, ale vzhledem k Casové naro€nosti, miize mit opomenuti dilezité ¢innosti
katastrofalni nasledky. Proto byla za spoluprace obou projektovych manazerti vypracovana
tabulka 4, ktera by mohla slouzit jako ptehledny podklad pfi realizaci konkrétni studie. Tato
tabulka je dale rozpracovana v tabulce 7, kde 1ze zadat vstupni a vystupni kritéria jednotlivych
aktivit, milniky, pfifadit odpovédnosti a zplisoby dokumentovani za pomoci softwarového

produktu.

Ve firm¢ nejsou pouzivany metody pro odhadovéni pracnosti, vSe se odhaduje
z predchozich zkuSenosti a i metodika pro tvorbu rozpoctu projektu je pouzivana jen velmi
jednoduché. Firma nemé zkuSenosti s zadnym specidlnim softwarem pro fizeni projektd a
presto je ve svém oboru tak Uspé$nd. JiZ zminénd pocitatova podpora by mohla ¢innosti
zefektivnit a zpiehlednit i pribeh financnich prostfedka. Piiklad provedeni fiktivni klinické

studie, provedeny v Microsoft Office Project 2010 je uveden v nésledujici tabulce.
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VioZit Viastnosti Plan Stav
Nazev likolu Doba trvdni 2 Zahajeni Nazvy zdroji Naklady1 Pocat ; Predchiidci s
| pacientu
0 316 dny 1.2.13 | 9072 000,00 K& 115
1 - Pfiprava dokumenti ke 30 dny 1.2.13 Certifikovany preklad;CPA 279 000,00 Ké 0
studii
P Protokol (plan) studie 14 dny 1.2. 13 Certifikovany prekiad;CPA 70 000,00 K& 0
3 Zaznam dat pacienta (CRF) 30 dny. 1.2, 13jCertiﬂkwan)’r preklad; COM;Proj 80 000,00 K& 0
4 denik pacienta 14 dny/| 1.2. 13 Certifikovany pfekiad: Projektov 7 000,00 K& 0
5 dotaznik(y) pro pacienta 14 dny. 1.2, 13:Certiﬂkuvan§r preklad;COM;Proj 12 000,00 K& 0
E g Infarmovany souhlas 14 ﬂny' 1.2. 13 Certifikovany preklad;COM;Proj 35 000,00 K& 0
'g" 7 Informace pro pacienta 14 dny| 1.2. 13| Certifikovany preklad: Projektov 35 000,00 K2 0
i = Informace pro zkougejiciho 14 dny| 1.2. 13 Certifikovany prekiad:MonitofiF 40 000,00 K& 0
2| - Piiprava 93 dny| 12.13, 1340 000,00 K& 0
G B vibér zdravotnickjch zafizeni 14 dny| 1.2. 13 Monitofi;Projektovy manazZer 50 000,00 K& 0
(ZZ)
11 navitéva vybranjch 22 21 dny| 11.2. 13 Monitofi 110 000,00 K& ]
12 podpis Smlouvy o utajeni 7 dny 11.2. 13| Monitofi;Projektovy manaZer 12 000,00 K& 010
13 podpis Smlouvy o provedeni | 10 dny. 43, '13.I'J|nn'rtnfi;Prnjeklef manaZer 28 000,00 K& 010
studie v ZZ
14 zabezpedeni pfipadnjch 22 dny' 252 13'|'J|un'rtufi;Prujelctuv§r 600 000,00 K& 0
subkantraktort manazer;,CPA
15 pojisténi 14 dny 7.3.13 Projektovy manader 200 000,00 K& 013
18 kompletace dokumentacs k 14 dny| 7.3. 13 Projektovy manaZer 75 000,00 K& 013
Zadosti o stanovisko EK
17 Ziskani stanoviska EK 42 dny 27.3.13/CPA 150 000,00 K& 018
18 kompletace dokumentace k 14 dny| 7.3.13 COM 85 000,00 K& 013
Zadosti o povoleni SUKL
18 Ziskani povoleni SUKL 42dny 15.4. 13, Projektovy manaZer 20 000,00 K& | 0
20 Realizaéni faze 0 dny| 16.13 0,00 K& 019
21 - Realizace 14 dny | 116,13 335 000,00 K& 0
22 Kompletace dokumentace 10 dny| 11.6.13 Monttefi 140 000,00 K& | 019
i (file) pro zkouZejici
23 zabezpedeni prodkoleni 14 dny| 11.6. 13 Monitofi;Projektovy manafer 75 000,00 K& 019
studijnich tima
24 rabezpedeni transportu 16Giva | 10 dny| 11.5. 13 Monttafi 120 000,00 K&/ 018
pfes |ékarnu
25 - klinicky monitoring 223 dny 1.6.13 496 000,00 K& 0
26 iniciatni navitéva (otevieni 10 dny 11.6. 13| MonitoFi 72 000,00 K& 020
ZZ)
7 prib&Zna navitéva 27 -1 5 dny 15.7. 13 Monitofi 40 000,00 K& 7
28 priib&ina navitéva ZZ -2 5 dny 12.. 13 Monitofi 40 000,00 Ké 12
B prﬁbéina’ névitéva 27 -3 5 dny 189, 1;'r.1un'rtufi 40 000,00 K& 15|
Z priib&ina navitéva 77 -4 5 dniy 14.10. 13 Monitofi 40 000,00 K& 25
= El pribéina navitéva ZZ -5 S dny 11.11. 13 MonitoFi 40 000,00 K& 3
2 IE prib&Zna navitéva ZZ -6 5 dny 16.12. 13/ onitofi 40 000,00 K& 19
g P —— T
S 33 prubézna navstéva 5 dny 13.1. 14 | Monitofi 240 000,00 K& 13
7
34 interni audit 10 dny| 9.9.13 COM:Projektovy manaZer 35 000,00 K& 0
35 externi audit S dny?| 18.11. 13| Zadavatel 21 000,00 K&| 0
35 fedeni dotazll z databdze 0 dny| 18.12. 13| Monitofi 93 000,00 K& 0|32
r uzavfeni databaze 1den 7.1. 14 | Projektovy manaZer 10 000,00 K2 036
a3 Kontrola a sbér 1&diva 14 dny| 7.1. 14 Monitofi 80 000,00 K& 037
39 Close-out navitéva (uzavieni | 17 dny| 71,14 MonitofiProjektovy manaZer 130 000,00 K& 037
ZZ)
40 Odména ZZ za dokonéeného 2 dny 331,14 CPA 5300 000,00 K& 106 39
pacienta
41 Odména ZZ za nedokonceného 2 dny 221,14 CPA 275 000,00 K& 11/38
pacienta
42 - Reportovani 175 dny 11.6.13 172 000,00 Ké 0
42 souhmna mésiéni zprava 164 dny 11.5. 13 Projektovy manager 160 000,00 K& 0
radavateli
44 EK - roéni zprava 10 dny 271, 14.Prujek'tw'_.'r manazer 12 000,00 K& 043
45 SUKL, EK - o zavaznych 1den 10.2. 14 Projektovy manaZer 0,00 K& 0|44
vedlejgich Géincich
46 - Zavéreéna zprava 50 dny 7.4.14 450 000,00 K& 0
a7 diléi zprava statisticks 21 dny 7.1. 14 Subkontraktor 200 000,00 K& 0|37
4 dilEi ZAvre&na zprava 45 dny| 15.1. 14| COM;CPA 250 000,00 K& 047

Tabulka 7: Navrh klinické studie v Microsoft Project
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Pribézné meésicni navstévy ZZ (zdravotnickych zafizeni) jsou pro lepsi viditelnost
zkraceny na pul roku, ve skutecnosti maji pak minimalné¢ ro¢ni trvani. Proto je tim i cely
projekt o néco zkracen, ale pro nastinéni je provedend animace dostacujici. Ganntiiv diagram

(na nasledujicim obrazku) zachycuje tento casovy harmonogram.
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Obriazek 7: Ganntiv diagram navrhu klinické studie
Zdroj: Viastni
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Sledovani plnéni plinu a rozpoctu

Z finan¢niho hlediska jsou sledovany a vyhodnocovany skute¢né piimé naklady projektu.
V ramci mési¢nich hodinovych vykazl prace vSech zaméstnancli jsou evidovany realné

hodiny vynaloZené na kazdy projekt.

Ve firmé je evidovan skutecny termin splnéni dil¢ich ukold a je porovnavan s planem.
V etapé realizace 1 v zadvérecné etap¢ jsou vypracovavany mesi¢ni zpravy o stavu projektu.
Tyto zdroje podavaji zpravy o plnéni nékterych ukold jesté¢ pted jejich dokoncenim a je
mozno reagovat na piipadné zpozdéni. Je obvyklé, Zze staci jen zvysit tlak na nékterd
zdravotnickd zatizeni nebo jim pomoci s jejich pripadnymi aktudlnimi problémy. Velkou
vyjimkou neni ani dodatecné zatazeni dalSich zdravotnickych zafizeni. Tato varianta je ovSem
velmi ndkladna, vstup takového zafizeni do jiz béZiciho projektu je i znané organizacné

naroc¢ny, ovsem dosaZzeni cilového poctu pacientt je klicové a musi se mu vSe podridit.

Pro sledovani prace monitori — tedy hlidani nabirani pacientli a jejich celkové pocty, je
projektovy software také vhodny. Kazdy z monitor by mél pouze zaznamenavat vysledky
z navstév v jednotlivych zafizenich. Pfedem urceny pocet pacienti (v protokolu) se navysi
orezervu uréenou jiz zminénym kvalifikovanym odhadem projektového manazera.
Pro nazornost piikladu byl pouzit cilovy pocet pacientd 100, coz predstavuje minimalni

pozadavek pro statistické¢ vyhodnoceni studie.

Nabirani pacientd
klinicka studie X

Clowy podet pacientd 100] Ukondili 35
Predpoklad (rezerva) 120 Ve studii 69
Podet stfedizek 10| cekem [N
délka etapy 11.62013] 1162014
Altualizace k :
Pacienti

stfedicka:| Predpoklad  [Zafazeni [VWyfazeni [Ve studi  [Ukonéili

A 10 3 2 2 2

B 20 17 ;i [+ 10

c g 4 0 4

D 10 12 1 ) 8

E 15 13 2 [+] 5

F 10 3 0 2

G 20 22 3 T 12

H 5 [ 0 [+

| 10 13 2 11

J 15 12 0 12

[CELkEm T T R A -

Tabulka 8: Sledovani poctu pacientl ve studii dle zdravotnickych zafizeni

Zdroj: Viastni
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Pacienti

mésic; Zarazeni | Vyfazeni | Vestudi | UkonZil

cerven T 0 7

Cerveneg 12 1 12

Brpen 15 2 3

Far 26 1 56

fiign 23 1 [t

liztopad 19 0 57

prosinec 10 1 106 7

leden 3 0 109 11

inor 0 0 109 13

biezen 0 2 107 25

duben 0 il 106 22

kvéten 0 2z 104 19

cerven 0 0 104 10
[CELKEM 15 | 1 [ 14 | 107

Tabulka 9: Sledovani poctu pacienttl ve studii dle mésict

Zdroj: Viastni

Grafické znazornéni se aktualizuje s kazdym zadanim novych hodnot a slouzi pro lepsi

predstavu o stavu a poCtu pacientt.

Nabiranipacienti

120

100

&0

Ve studii

— Idealni o]

Potet pacienti

40

20

Obrazek 8: Grafické znazornéni poctu pacientil

Zdroj: Viastni

KaZdou jednotlivou nav§tévu monitora je pak mozné také podrobné zobrazit v Ganntové
diagramu. Napiiklad nav$tévy monitora 1 ve zdravotnickém zafizeni G jsou zachyceny

na dal$i strané, kde je také mozné vidét zadani v tabulce, ¢asovy zdznam a pocty pacienttl.
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'FJ Maonitor =]
Zahajeni [ 1 Dokonceni
116.13 10.6.14

ervenec

[listopad

[leden

[bFezen

[E
[z

z |z ]

Z

z

Ganttiy diagram

Obrizek 9: Ganntliv diagram navstév zdravotnického zafizeni G

Zdroj: Viastni

"3 Monitor
Zahaj i [ s e e
11.6.13
Nazev ukolu fPFedpnkIa'dané Datum |Nazvy |Nabrani  |Vyfazeni |Pacientd Ukonéeni | Tel
¥ datum navitévy v |uskuteénéné v zdroji - ;pal:ienti ~ |pacienti = |vestudii ~ |[pacienti «

| navEtévy
1 |« = Klinicky monitoring 11.6.13 13.5.14 25 3 22 12
Z ko iniciacni navitéva (otevieni ZZ)  11.6. 13 13.6.13 Monitor 1 1] 0 0 0
3 v prib&Zna navitéva ZZ - 1 9.7.13 9.7.13 Monitor 1 0 0 0 0
c I v pribézna navitéva 27 - 2 13.8.13 14.8.13 Manitor 1 5 1] 5 a
g, 5 .\/ priibézna navitéva Z7 - 3 10.9. 13 11.9.13 Monitor 1 3 0 3 0
-é 5 | pribéind navitéva7Z- 4 8.10. 13 10.10. 13 Monitor 1 9 2 7 0
"Fj_ = .\/' prib&zna navitéva 27 - & 12.11.13 12.11. 13 Monitor 1 2 1] 2 0
S s pribéind navitévaZzz- 6 10.12. 13 10.12. 13 Manitor 1 6 1 5 [u]
9 |v prab&ind navitéva ZZ-7 71.14 7.1.14 Monitor 1 o ] 4] 0
10 |v prab&ina ndvitéva ZZ - 8 11.2. 14 11.2.14 Manitor 1 o o [1] [u]
[ pribézna navitdva Z7 - 9 11.3.14 11.3.14 Monitor 1 o 1] [1] 5
v pribé&ind navitéva ZZ-10 8.4.14 8.4.14 Monitor 1 (1] 0 0 3
v prib&ind navitéva ZZ - 11 13.5.14 13.5.14 Manitor 1 1] 0 0 4
' - prabéina navitéva I7 - 12 10.6. 14 NEDEF Monitor 1 1] 0 ] 0
interni audit MEDEF 1] 0 ] 0
externi audit NEDEF Zadavatel o ] 0 0
feSeni dotazl z databdze NEDEF i} 0 0 0
Kontrola a sbér [&€iva NEDEF o ] 0 0
Closeout navitéva (uzavieni ZZ) NEDEF o o 1] 0

Tabulka 10: Zaznam navs$tév zdravotnického zafizeni G

Zdroj: Vlastni
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Analyza rizik

Rizika jsou ve spolecnosti vytipovana a diskutovana. Je odhadnuta jejich pravdépodobnost
a zavaznost ndasledkli. Je vypracovana jednoduchd indexace na zdkladé¢ nasobku
pravdépodobnosti a zavaznosti. Pro rizika nad urCitou hranici jsou pfijata preventivni
opatieni. Tato oblast se da povazovat za dobfe zvladnutou a vzhledem ke konkurenénimu

v

prostiedi si firma nepieje uvadét podrobnéjsi informace.
Zabezpecovani jakosti

Ve firm¢ jsou aplikovany zasady Spravné klinické praxe (GCP). Jde o systém kvality,
ktery je dan zdkonem o 1éku ¢. 378/2007 Sb. Ty jsou ve své podstaté ptisnéjs$i nez normy ISO.
Dodrzenim téchto standardl je zaruCeno, ze vSechny dil¢i vysledky studie jednotlivych CRO
v riznych zemich budou stejné validni a jejich konecné spolecné statistické zpracovani
poskytne data akceptovatelnd pro registraci léku v kterékoliv zemi. Ve spole¢nosti
Accord Research jsou tyto zasady velmi striktné dodrzovany a nelze mit v tomto sméru zadné
vyhrady. Jedno ze zadkladnich i kdyZ nepsanych pravidel GCP zni ,,co neni dokumentovano,
neexistuje”. VSechny kroky tedy musi byt dokumentovany tak, aby bylo kdykoliv mozno
zpétné rekonstruovat jakykoliv postup. A to samoziejmé vcetné toho kdo a kdy jej proved]
i kontroloval. Celkové dodrzovani GCP zabezpecuje manazer kvality, ktery reportuje primo
rediteli. V tomto sméru firma také funguje velmi dobfe a organizace prace stakovym
obrovskym mnozstvim dokumentt, které zabezpeceni jakosti vyzaduje, si rozhodné zaslouzi

obdiv.
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ZAVER

Pokrok v medicin¢ mize byt uskutecnén pouze kvalitnim vyzkumem a vyvojem novych
1éCebnych piipravki, postupti diagnostiky a lécby. Klinické studie provadéné na lidskych
pacientech pfedstavuji nejlepSi dostupny zplsob testovani téchto lécebnych piipravki a

pripravkl a lé¢ebnych postupd.

Aby novy nadéjny 1éCivy pripravek smél byt uveden na trh a mohl byt pouzit k 1écbé
Siroké vefejnosti, je nezbytné jej dukladné a dlouhodobé testovat. Maximdalni mozna

bezpec¢nost pacientil je nejvyssi prioritou a hlavnim smyslem klinickych studii.

Jesté pred padesati lety stal vyvoj jediného nového 1éCivého pripravku ,,pouze® 4 miliardy
korun. Od té doby, piedevsim kvili zptisnéni narokl na bezpecnost klinickych studii, vzrostly
tyto naklady az na témét 90 miliard korun. Ackoliv jde o finanéné velice ndkladnou ¢innost,
pfinosy pro hospodaistvi jednotlivych zemi i pro kvalitu zivota populace jednoznacné
prevazuji. I samotné testovani 1éki ma podstatny pifinos. Pacienti i doktofi maji Sanci dostat
se k nejmodernéjSim pripravkiim, pfitomnost farmaceutického pramyslu zvySuje lokalni
hospodaiskou aktivitu, zvySuje zaméstnanost, umoziuje vznik fadé¢ mensich dodavatelskych
spolecnosti (navazanych na proces vyroby 1ékil), podporuje mezindrodni obchodni vymény,

vyhody maji také nemocnice a stat.

Cilem této prace bylo predevS§im objasnit problematiku klinickych studii jako
dlouhodobych ekonomickych projekt, zobecnit a nalézt spolecné aktivity provadéné
v takovych projektech a na zakladé¢ nich vytvofit obecnou Sablonu. Bylo analyzovédno
provadéni projektti u konkrétni firmy: planovani, realizace, kontrola, vyhodnoceni a uzavieni
klinické studie a na zéklad¢ teoretickych poznatki vyhodnoceny a doporuceny navrhy, které
by mély ptipravit vhodné podminky pro zefektivnéni fizeni projektu. Ze zjisténého aktualniho
stavu vyvstala pfedev§im potifeba zavedeni vhodného softwaru. Vyvoj dne$ni doby si zadda
nové piistupy v modernich spole¢nostech a implementace fizeni projektl je ve spole¢nosti
zaméfené na realizaci vyhradné¢ projekti spojenych svyzkumem a vyvojem témér
nevyhnutelnou nutnosti. Tento fakt je také podlozen neustdle se zvySujicimi legislativnimi
naroky v tomto oboru. I tlak konkurence z celého svéta je velmi silny a vzhledem ke vSem

uvedenym vyhodam, by bylo velmi piinosné byt v realizaci klinickych studii uspé&sni.
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Neda se fici, Ze by dosavadni zpusob fizeni projektti ve firm¢ nebyl funkcni. Spolecnosti
se jiz od zacatku existence podatilo uspesné realizovat mnoho projektt a to hlavné diky velmi
kvalitnimu projektovému tymu. Je vSak stale pomé&rné€ mlada a rozvijejici se. Cilem této prace
bylo podat vedeni spolecnosti urity navod, jak by bylo mozné dosavadni zpiisob fungovani
zlepsit ku prospéchu vsSech zainteresovanych subjektt, tedy zaméstnancli i zadavateld
projekta. Snad tedy alesponi néktera z navrhovanych opatieni najdou své vyuziti a splni ucel,

pro ktery byla vypracovana.
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Piiloha A: FIREMNI KLINICKE STUDIE V GRAFECH

Nasledujici grafy znazornuji zékladni udaje z prezentace firmy, kterd je pouze v anglicting.

Grafy obsahuji informace za 5 let existence firmy.

Investigational

Medicinal Product 5™

product
10% Medical

Devices
BUSINESS EXPERIENCE 2%
Clinical Trial Phase
Phase IV Phase | original
5% 12% product
a8%
PP;‘;.;" Sponsor ey
Location Other

Phase Il
70%

European
Unien
T5%

Clinical Trial Phase — Faze klinické studie (I-IV)

Investigational Medicinal Product
e Original product — originalni Ié€ivo (novy vyzkum)
e Generic product — neoriginalni lécivo (kopie kterému prosla licence)
e Medical Devices — zdravotnické prosttedky (napi. implantaty)

Sponsor Location — ptivod zadavatele



Priloha B: VYSVETLENI ZAKLADNICH POJMU

Klinicka studie

Klinické hodnoceni je podani diikazl o Gi¢innosti a bezpecnosti 1éku u ¢loveka.

Smluvni vyzkumna organizace - Contract Research Organization (CRO)
Organizace smluvné zavdzana zadavateli k zajisténi jedné nebo vice povinnosti ¢i funkci

zadavatele, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni.

Subjekt hodnoceni - pacient
Osoba, ktera se ucastni klinického hodnoceni bud’ jako ptijemce hodnoceného 1é¢iva nebo

jako ucastnik kontrolni skupiny.

Zkousejici - Investigator
Osoba, kterd zahajuje a provadi klinické hodnoceni sama nebo s dal$imi osobami, a
pod jejimz bezprostiednim vedenim je hodnocené 1é¢ivo aplikovano, distribuovano nebo

uzivano subjektem.

Zadavatel - Sponsor
Osoba, spolecnost, instituce nebo organizace, kterd pfijima odpovédnost za zahéjeni, vedeni

a/nebo financovani klinického hodnoceni.

Subkontraktor
Outsourcing, kdy se podparné ¢innosti smluvné svéfi firmé s potfebnou certifikaci, nej¢astgji

jde o preklad dokumentt ke studii, pfevozy IéCiva, statistické zpracovani dat,...

Hodnocené 1é¢ivo
Léciva latka upravena do 1ékové formy nebo placebo, jez jsou testovany nebo pouzity jako
kontrola v klinickém hodnoceni, vCetné registrovaného 1éCivého ptipravku, pokud je tento

pouzivan nebo ptipraven zplisobem odliSnym od schvalené 1€kové formy.

Eticka komise (EK)

Nezavisly organ slozeny ze zdravotnickych/védeckych odbornikil a
nezdravotnickych/nevédeckych ¢lent, ktery odpovida za zajisténi ochrany prav, bezpecnosti a
zdravi lidskych subjekti zatazenych do klinického hodnoceni a poskytuje vetejnou zaruku

této ochrany.

Statni urad pro kontrolu lé¢iv (SUKL)
Souhlas SUKL s provedenim studie, je kli¢ové povoleni k praktickému zahdjeni studie. M4
moznost zhodnotit celé klinické hodnoceni, zkontrolovat postup provedeni klinické studie a

ochranit tak subjekty, které¢ by mohly byt vystaveny zbytecnému riziku, jesté pred zapocetim.



Spravna klinicka praxe - Good Clinical Practice (GCP)

Standard pro planovani, provadéni, vedeni, monitorovani, auditovani, zapisovani, analyzovani
a hlaSeni klinickych hodnoceni, ktery zajiStuje, Ze udaje a nahlaSené vysledky jsou
veérohodné, presné, a ze jsou chranéna prava a integrita subjektii hodnoceni i diivérnost udajt

o subjektech hodnoceni.

Dokumentace - Documentation

Vsechny zaznamy v kazdé podobé (v€etné pisemnych, elektronickych, magnetickych a
optickych zaznamt, ale nejen jich, dale scany, RTG snimky a elektrokardiogramy), které
popisuji nebo zaznamenavaji metody, provedeni a/nebo vysledky klinického hodnoceni,

faktory ovliviujici klinické hodnoceni.

Protokol - Protocol

Dokument, ktery popisuje cil(e), plan, metodologii, statistickou rozvahu a uspotadani studie.

Smlouva - Contract
Pisemnd, datovana a podepsana smlouva mezi dvéma nebo vice zicastnénymi stranami, ktera
uréuje usporadani povéieni a rozdé€leni ukolll a povinnosti a dle situace i o finan¢nich

zalezitostech.

Ziznamy o hodnoceni pacienta - Case Report Form
Tistény, opticky nebo elektronicky dokument navrzeny s cilem zaznamenat vSechny
protokolem pozadované informace o kazdém subjektu hodnoceni, které maji byt ozndmeny

zadavateli.

Souhrnna zprava o klinickém hodnoceni - Clinical Trial/Study Report
Pisemny popis klinického hodnoceni podévani 1éCiva provadéného na lidskych subjektech,
ve kterém jsou klinické a statistické popisné udaje, vysledky a rozbory sjednoceny do jediné

zpravy — provadi zadavatel na podklad¢ dil¢ich zprav.

Informovany souhlas -Informed Consent

Proces, ve kterém subjekt dobrovolné potvrzuje svou ochotu podilet se na konkrétnim
klinickém hodnoceni poté, co byl informovan o vSech aspektech klinického hodnoceni, které
jsou dulezit¢é pro rozhodnuti subjektu zuacastnit se studie. Informovany souhlas je

dokumentovan formou pisemného, podepsaného a datovaného formulare.



Zdrojové dokumenty - Source Documents
Pivodni dokumenty, udaje a zdznamy (napt. zpravy z hospitalizace, laboratorni vysSetieni,
deniky subjektli hodnoceni, zdznamy o vydeji 1€k z 1€karny, Gdaje ziskané z automatickych

pristroja, ,RTG snimky, chorobopisy subjekti hodnoceni apod.)

Monitorovani - Monitoring
Dohled nad pribéhem klinického hodnoceni vcetné zajisténi, Ze je provadeéno,
zaznamenavano a hldSeno v souladu s protokolem, standardnimi pracovnimi postupy,

Spravnou klinickou praxi a pravnimi piedpisy.

Zprava o monitorovani - Monitoring Report
Pisemné zprava monitora zadavateli po kazdé navstévé mista klinického hodnoceni a/nebo
po jiném kontaktu vztahujicim se ke klinickému hodnoceni podle standardnich pracovnich

postuptl zadavatele.

Standardni pracovni postupy - Standard Operating Procedures (SOPs)
Podrobné pisemné navody, jejichz cilem je dosahnout jednotnosti v provadéni urcitych

ukonu.
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Document Identification B 03
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Version / Issue Date

Summary of Changes

1/01 OCT 2011

New

2/01 SEP 2012

Revision of flowcharts

3/01JAN 2013

Change of Criteria for success in Monitoring clinical trial

Reference:
DB 3.1 Study responsibility

DB 3.2 Communication plan

Initiate Clinical Trial

version 01, dated 01 JAN 2013
version 01, dated 01 JAN 2013

Aspect Description
Trigger Order obtained
Objective Initiate clinical trial
Input Study order, inclusive study outline and proposal; IMP
Output EudraCT number, XML file, CT application form
Study responsibility, Communication plan, Study Protocol,
Subject-info & ICF, CRF, Monitoring Plan
Trial Master File and Investigator File (TMF/IF)
Selected trial site(s), Investigator’s
Ethical & Regulatory Approval
Controls Study plan
Resources (means) Cost budget, Project Team, Office facilities, Communication
facilities, IB, IMP
Performance indicator Timelines

Criteria for success

Approved study protocol and documents within time lines
Ethical & regulatory approval

IMP received

CT initiated within time lines
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Flow Chart
l Study planning
EUDRACT number
— * EUDRACT * ML File
ina .
arder CT application form
Frepare ICF Study responsibilities
———»| study ————— | development » Communication plan
Synopsis documents and review Pratocal |CF CRF MP
study
design
| Study files . Trial Master File
" imanagement " Investigatar File

Site identification Selected site(s)
»| and Feasibility * [nvestigator’'s
process
Oibtaining Ethical and
L | FRAsandEC's » Fequlatony
approvals authorization
Substantial Ethical and
| @MEndments » REgUlatory
to protocal approval’s
Cost Budget

Communication and office facilities
Project teamn
B IMPD

Manage Resources of Operational Unit

Aspect Description
Trigger Final order for Clinical Trial
Objective To assign and allocate resources
Input Final order

Study protocol
Output Project Team
Controls Project Plan

Proposal

Resources (means)

Qualified personnel, operational resources

Performance indicator

Extend of resources, timelines,

Criteria for success

Adherence to the study protocol and proposal
Optimal use of resources
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Flow chart
Project Plan
Proposal
Final order Feasability ASSIQn » Project Team
resources Project Team
Study protoccol

Perform Clinical Trial

Qualified personnel
Operational resources

Aspect Description
Trigger Ethical & regulatory approval
Objective To perform clinical trial
Input Ethical & regulatory authorization

Work documents

CRF
Output Closed-out subjects

Source data/CRF

Specimen

Annual Report

(Serious) Adverse Events
Controls Plan & control

Resources (means)

Protocol, IC/Subject-info, work book, labels/materials,
IMP, Qualified personnel, facilities, monitoring

Performance indicator

Time period

Number of closed-out subjects
Number of queries

Number of protocol deviations

Criteria for success

Conduct clinical trial within time lines
Number of closed-out subjects conform study protocol
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Flow Chart
l Flan and Caontral
Ethical and
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Work docs "Il DataiCRF
CRF Specimen
Anual report
Y
Adverse Bvent b SAE
.| Report Serious " E%DHSDI’
| Adverse Event " =

Monitoring Clinical Trial

IMP
Manitaring

Quality Assurance

Aspect Description
Trigger Selected investigator(s)/trial site(s)
Objective To verify compliance with protocol is maintained
Input Selected trial site(s)/Investigator(s)
Output Selected trial site(s)
Visit reports
Controlled data
Controls Monitoring guidelines

Resources (means)

Transport facilities
Communication facilities
IT facilities

Work documents

Performance indicator

Number of observations
Number of DCF

Criteria for success

Timely closeout of DCF, reduced protocol deviations and
violations

4/5




BAccord

Research SOP B03
Report Clinical Trial
Aspect Description
Trigger Completed CRFs
Objective To evaluate and report clinical trial
Input Completed CRFs
Output Closed database
Statistical results
Clinical Study Report
Controls Project planning

Data Management Plan
Statistical Analysis Plan

Resources (means)

Computerized systems
IT facilities

Performance indicator

Execution time
Project time line
Number of data errors

Criteria for success

Reported within time lines without data errors

Flow Chart
Plan and Control Reporting
(Data Management Plan)
[ Statistical analysis Plan)
Caompleted -
CRE's E_?Ia_ta _ Diata review _ Closed
| administration | and data basze * iata hase
and entry closure
. Process . Statistical
Data " results
- Wifrite Clinical - Clinical
"| Study report " Study Repart
IT facilities
Computerised systems
Data base
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