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Klinické skusania nie si nakladom.

Su investiciou do zdravia pacientov a do
ekonomiky statu.

5 odporucani AIFP na zlepSenie stavu a vykonu klinickych skisani na Slovensku

40+ mil. € 185 5383 1000+

priamy ekonomicky prinos* klinickych skusani liekov*  zapojenych pacientov* vyskumnych pracovisk*

Preco konat teraz?

Po zavedeni Nariadenia o klinickom skusani liekov (EU CTR) sa rozhodovania zadavatelov klinickych skdsani (farmaceutickych
spolo¢nosti) o ich umiestneni do danej krajiny €oraz viac odvijaju od schopnosti krajiny o zabezpecenie rychleho Startu klinickych
skasani, kvalitného naboru pacientov, profesionalnej infrastruktury, dostupnosti modernych lieCebnych a diagnostickych postupov a
digitalnej pripravenosti. Slovensko v tychto oblastiach postupne straca konkurencieschopnost. A bez systémovych opatreni bude
jeho atraktivita aj nadalej klesat.

PAT STRATEGICKYCH PILIEROV

G Moderna a predvidatelna legislativa - zosuladit zakony ¢. 153/2013, 576/2004 a 362/2011 a zabezpecit ich vykonatelnost;
vytvorit jasny ramec pre decentralizované klinické skusania (DCT); pripravit legislativu na prichod ATMP a GMO; aktualizovat
Prikaz ministerky a vymahat jeho dodrziavanie; zaviest dafové stimuly pre vyskum a vyvoj.

Efektivna administrativa a rychly Start klinickych skudsani - zaviest jednotné pravidld uzatvarania zmldv v $tatnych
zariadeniach; umozZnit paralelny priebeh internych schvalovacich procesov; podporit moznost podpisu zmliv este pred
findlnym rozhodnutim podla EU CTR; zaviest harmonizované poplatky, rozpoéty a elektronické podpisy; urcit a sledovat
narodné KPI.

klinickych skusani's pravidelnym vzdeldvanim a kariérnym rozvojom; budovat $pecializované oddelenia klinického vyskumu;
posilnit pradvne a administrativne kapacity; motivovat skusajuce timy a vy¢lenit im dostatoény ¢asovy priestor; zvysit prilev
klinickych skdsani do $tatnych zariadeni a zabezpecit ich pripravenost na pokrocilé terapie.

Pacient v centre klinického vyskumu — zvysit dostupnost informacii pre verejnost, podporovat vzdeldvanie pacientov a
pacientskych organizacii; zapajat pacientov do pripravy a realizacie klinickych skdsani este pred ich uskutoénenim; riesit
dostupnost lie¢by po skonéeni klinického skisania (post-trial access); budovat doveru transparentnou komunikaciou.

Digitalizacia a vyuZitie umelej inteligencie — zaviest elektronickd dokumentaciu + elektronicky informovany suhlas; urychlit
prepojenie systémov zdravotnickych zariadeni; rozsirit e-Zdravie o bezpecny vzdialeny pristup k Udajom z klinického
skdsania a ich monitoringu; podporit vyuZivanie dat a umelej inteligencie v klinickom vyskume.

o Silné centra a profesiondlne vyskumné timy — vytvorit, stabilizovat a zabezpecit financovanie pozicii koordindtorov

Co Slovensko strati, ak nebude konat?

Skorsi pristup pacientov k inovativnej liecbe vramci klinickych skasani, pracovné prileZitosti v zdravotnickych zariadeniach,
farmaceutickych spolo¢nostiach azmluvnych vyskumnych organizécidach (CRO), ekonomicky aktivne azdravé obyvatelstvo,
tuzemské a zahranic¢né investicie, odborné know-how zdravotnikov a reputaciu krajiny podporujicu inovacie.

AIFP tymto vyzyva Ministerstvo zdravotnictva SR na urychlené prijatie Narodnej stratégie klinickych
skusani s jasnym harmonogramom, zodpovednostami a meratelnymi ciemi, vratane vytvorenia stalej
pracovnej skupiny pri MZ SR. Zaroven je pripravena byt partnerom vsetkych zuéastnenych stran pri
tvorbe prostredia na Slovensku, kde vznikaju medicinske inovacie budtcnosti.

Podrobnejsie informacie najdete v dokumente uverejnenom na webe AIFP v sekcii venovanej klinickym skisaniam liekov.

AIFP (Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu) vznikla v roku 2013 a zdruzuje 26 inovativnych farmaceutickych spoloénosti. AI FP.SK
*Udaje o klinckych sktsaniach: prieskum medzi ¢lenmi AIFP vykonavajucimi klinické skdsania na Slovensku v r. 2025.



