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@ KLINICKE SKUSANIA AKO STRATEGICKA PRILEZITOST PRE SLOVENSKO

Vyskum a vyvoj patria medzi hlavné motory konkurencieschopnosti Europy. Inovativny
farmaceuticky priemysel investoval v Europe v roku 2024 priblizne 56 miliard eur do vyskumu a
vyvoja a priamo zamestnava priblizne 950 000 fudi.*

Klinické skuSania predstavuju jednu z najvyznamnejSich foriem tychto investicii. Neprinasaju
Iba skorsi pristup pacientov k novym liecebnym moznostiam, ale zaroven posilnuju odbornu
uroven zdravotnickych zariadeni, podporuju rozvoj vyskumnych timov, prinasaju zahranicné
Investicie a zvySuju medzinarodnu reputaciu krajiny.

Podla analyzy Asociacie inovativneho farmaceutickeho priemyslu (AIFP) realizovali
farmaceutické spolocnosti na Slovensku v roku 2025 klinické skusania s priamym ekonomickym
prinosom presahujucim 40 milionov eur rocne. V krajine prebiehalo 185 komercnych klinickych
skusani, do ktorych bolo zapojenych 5 883 pacientov a viac ako 1 000 vyskumnych pracovisk.

Napriek tymto vysledkom Slovensko postupne straca v tejto oblasti konkurencieschopnost’. Po
zavedeni spolocného europskeho schvalovacieho procesu podfa Nariadenia o klinickom
skusani (tzv. EU CTR) sa rozhodovanie farmaceutickych spolocnosti umiestnit’ klinickeé
skusania do danej krajiny coraz viac odvija od jej schopnosti zabezpecit’ rychly Start skusania,
kvalitny nabor pacientov, profesionalnu infrastruktiru, dostupnost modernych liecebnych a
diagnostickych postupov a digitalnu pripravenost.

Ak Slovensko urychlene neprijme systémové opatrenia, bude jeho atraktivita pre klinicky
vyskum nadalej klesat.

* Zdroj: https:/lwww.efpia.eu/media/ujOpopel/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2026.pdf

@ VIZIA AIFPV OBLASTI KLINICKYCH SKUSANI

Slovensko ma potencial stat’ sa modernym a konkurencieschopnym centrom Klinického
vyskumu v regione strednej Europy. Nasim cielom je vytvorit' prostredie, v ktorom budu mat’
pacienti skorsi pristup k inovativnej liecbe, zdravotnicke zariadenia stabilny zdroj investicii a
odborného rastu, a krajina silnejSiu poziciu v oblasti vedy, vyskumu a inovacii.

AIFP preto podporuje vytvorenie narodného ramca pre rozvoj klinickych skusani a vyzyva
vSetkych relevantnych partnerov na spolocny postup pri budovani modernej a efektivnej
infrastruktary pre klinicky vyskum.

@ CIELEAIFPV OBLASTIKLINICKYCH SKUSANI

AIFP presadzuje vytvorenie prostredia, ktore umozni:
® zvysit' pocet klinickych skusani realizovanych na Slovensku,
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zabezpecit' skorsi pristup pacientov k inovativnej liecbe,

ziskat' nove investicie do zdravotnictva a vyskumu,

posilnit’ odborné kapacity zdravotnickych zariadeni a vyskumnych pracovisk,
rozvijat’ digitalne a datove prostredie podporujuce moderny klinicky vyskum,
zlepsit' medzinarodnu konkurencieschopnost’ Slovenskej republiky.

@ KDE SASLOVENSKO NACHADZA

Slovensko ma dostatok kvalitnych odbornikov a viaceré pozitivne priklady dobrej praxe, na
ktorych moze stavat®
® zavedenie moznosti elektronického informovaného suhlasu,
® yvzdelavanie koordinatorov klinickych skusani na vybranych vyskumnych pracoviskach,
e otvorend komunikaciu medzi zadavatelmi klinickych skasani, SUKL a Etickou komisiou MZ
SR.

Tieto kroky su len cast’ potrebného zakladu. Slovensku vsak stale chybaju dalsie systémove
opatrenia, bez ktorych nebude mozné udrzat' jeho konkurencieschopnost’' v prostredi rastucej
europskej a globalnej konkurencie.

@ NARODNA STRATEGIA KLINICKYCH SKUSANI AKO KLUCOVA PRIORITA

AIFP povazuje za nevyhnutné, aby Ministerstvo zdravotnictva SR v spolupraci s dalSimi
relevantnymi institdciami a partnermi pripravilo Narodnu strategiu klinickych skusani. Tato
stratégia by mala:
® definovat' dlhodobu viziu Slovenska v oblasti klinickeho vyskumu,
® vytvorit' stabilné, predvidatelné a konkurencieschopné prostredie pre vykon Klinickych
skusani,
® zabezpecit' systematicku implementaciu opatreni,
® urcit' meratelné ciele a kfucove ukazovatele vykonu (KPI),
® koordinovat' spolupracu statu, zdravotnickych zariadeni, regulacneho organu, akademicke;
sféry, pacientov a priemyslu,
® vytvorit' prostredie dlhodobej udrzatelnosti systéemu zdravotnej starostlivosti vdaka
efektivnemu vyuzivaniu zdrojov,
® umoznit’ SirSi a rychlejSi pristup pacientov k inovativnej liecbe, najma tym, u ktorych
Standardné terapie nie su ucinne,
® posilnit' postavenie SR v europskom a globalnom vyskumnom priestore a zvysit' jeho
atraktivitu pre zadavatelov klinickych skusani.

Sucast'ou implementacie by mala byt aj stala pracovna skupina pre klinické skusania pri MZ SR
zastresujuca vsetky kluCové zucastnené strany (ministerstva zdravotnictva, hospodarstva,
financii SR, SUKL a Etickd komisiu MZ SR, zdravotné poistovne, inovativny priemysel,
prostredie akademického vyskumu).
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@ PAT STRATEGICKYCH PILIEROV ROZVOJAKLINICKYCH SKUSANI
NA SLOVENSKU

1. Moderna a predvidatelna legislativa

Legislativne prostredie musi drzat' krok s vyvojom moderne] mediciny a novymi vyskumnymi
technologiami.

Za prioritné povazujeme:

® zosuladenie a praktickd vykonatelnost' ustanoveni zakonov ¢. 153/2013, 576/2004 a
362/2011,

® vytvorenie jasneho legislativneho ramca pre decentralizované klinické skusania (DCT),
ako su aktivity na dialku, resp. blizSie k pacientovi — napriklad cez telemedicinu, domace
navstevy, elektronicky informovany suhlas ¢i vzdialeny zber dat.

® pripravenost’ legislativy na pokrocilé terapie vratane genovej a bunkovej terapie a liekov
tkanivového pévodu (ATMP),

® rieSenie regulacnych otazok suvisiacich s geneticky modifikovanymi organizmami,

® aktualizacia Prikazu ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018 a jeho Dodatku ¢. 1 (dalej len
Prikaz ministerky) a aktivna vymozitelnost’ ich dodrziavania, vratane auditu zo strany MZ
SR,

® zavedenie danovych stimulov a ufav na podporu vyskumu a vyvoja, ¢o by predstavovalo
vyznamny signal, ze rozvoj klinickych skusani patri medzi narodné priority.

2. Efektivna administrativa a rychly start klinickych skusani

Najvacsou konkurencnou nevyhodou Slovenska dnes je neprimerane dlhé obdobie medzi
schvalenim zaciatku klinickych skusani podla nariadenia EU CTR a otvorenim vyskumného
pracoviska. Zmluvné rokovania, vyjednavanie rozpoctov, interné schvalovanie a organizacna
priprava sa cCasto realizuju v nadvazujucich krokoch namiesto Casovo efektivnejSieho
paralelného postupu, co sposobuje niekolkomesacné oneskorenia v zacati klinickych skusani
na viacerych vyskumnych pracoviskach, najma v statnych zdravotnickych zariadeniach.

AIFP preto navrhuje:

® zaviest' jednotné pravidla pre rokovanie a uzatvaranie zmluv v statnych zdravotnickych

zariadeniach,

® umoznit' paralelny priebeh internych schvalovacich procesov v zdravotnickych
zariadeniach a regulacného posudzovania,
umoznit’ podpis zmluv este pred vydanim finalneho rozhodnutia podla EU CTR,
definovat’ a pravidelne monitorovat narodné KPI pre klinické skusania,
harmonizovat' poplatky zdravotnickych zariadeni a Standardizovat’ rozpoGtove modely,
zaviest' digitalizaciu v podobe elektronickych podpisov.

Sucasne je potrebné posilnit’ odborny a pravidelny dialog medzi Ministerstvom zdravotnictva
SR, SUKL, Etickou komisiou MZ SR, zdravotnickymi zariadeniami a zadavatelmi klinickych
skusani s ciefom harmonizovat’' poziadavky a zvysit' predvidatelnost’ procesu.
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3. Silné centra a profesionalne vyskumne timy

Slovensko potrebuje systematicky budovat' personalne, priestorové, organizacno-procesné a
materialno-technické kapacity na urovni zdravotnickych zariadeni, vyskumnych pracovisk a
skusajucich timov. Osobitnu pozornost’ si zasluzi pozicia koordinatora klinickych skusani, ktora
je dnes casto podhodnotena a personalne poddimenzovana.

AIFP navrhuje:

e vytvorit a stabilizovat' pozicie koordinatorov klinickych skusani v zdravotnickych
zariadeniach,

® zabezpecit'ich financovanie, vzdelavanie a kariérny rozvoj,

® posilnit’ pravne a administrativne kapacity zdravotnickych zariadeni,

® podporovat’ vytvaranie Specializovanych oddeleni klinického vyskumu v ramci
zdravotnickych zariadeni v sulade s Prikazom ministerky,

® zabezpecit' pripravenost’ zdravotnickych zariadeni na pokrocilé terapie vratane ATMP,

® rozvijat' medzinarodnu spolupracu,

o zvysit' prilev klinickych skusani do Statnych zdravotnickych zariadeni, ¢o napomoze
zvysovaniu ich vyskumneého kreditu v europskom, ¢i globalnom meradle,

® podporit’ motivovanie a vytvarat’ casovy priestor pre skusajuce timy v Statnych
zdravotnickych zariadeniach.

Profesionalne timy dedikované na vykonavanie Kklinickych skusani predstavuju jednu z
najvyznamnejSich konkurencnych vyhod malych krajin.

4. Pacient v centre klinickeho vyskumu

Pacienti su najdoélezitejSimi partnermi Kklinickych skusani. Na Slovensku vsak stale chyba
narodna stratégia systematickeého zapajania pacientov a pacientskych organizacii do klinického
vyskumu.

Preto je potrebné:

® zvysSit' dostupnost’ informacii o klinickych skusaniach pre laicku verejnost’,

® podporovat’ vzdelavanie pacientov a pacientskych organizacii,

® vytvorit’ mechanizmy na zapojenie pacientov do pripravy a realizacie klinickych skusani,
este pred jeho uskutocnenim,

® rieSit' otazku dostupnosti liecby po ukonceni klinickych skuSani (post-trial access),

® pudovat’ doveru laicke] verejnosti v Klinicky vyskum prostrednictvom transparentne;
komunikacie.

b. Digitalizacia a vyuzitie umelej inteligencie

Budicnost' klinického vyskumu je digitalna. Slovensko vsSak zaostava v implementacii
modernych nastrojov, ako su:

® ¢lektronicka dokumentacia klinickych skusani na vyskumnom pracovisku (elSF),

® elektronicky informovany suhlas (eConsent),

® telemedicinske rieSenia (DCT),
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® vyzdialena kontrola vyskumného pracoviska klinickych skusani, tzv. vzdialeny monitoring
udajov,

® vyuzivanie realnych dat,

® umela inteligencia.

AIFP navrhuje:
® urychlenie prepojenia relevantnych digitalnych systémov zdravotnickych zariadeni a
ostatnych dodavatelov pri poskytovani zdravotnej starostlivosti,
® rozSirenie vlastnosti eZdravia, vratane bezpecneho vzdialeneho pristupu k udajom
potrebnym pre ucely klinickych skusani a ich vzdialeny monitoring,
® podporu vyuzivania dat a umelej inteligencie pri planovani a realizacii vyskumu.

@ CO SLOVENSKO STRATI, AK NEBUDE URYCHLENE KONAT?

Ak Slovensko nedokaze vytvorit’ konkurencieschopné prostredie pre klinické skusania,
dosledky pocitia pacienti, zdravotnictvo aj ekonomika krajiny. Prideme tak o:
® skorsi pristup pacientov k inovativnej liecbe v ramci klinickych skusani, ako aj skorsSiu
dostupnost' inovativnej liecby nasledne v beznej klinickej praxi,
® prinos pre narodné hospodarstvo prostrednictvom:

O pracovnych prilezitosti v zdravotnickych zariadeniach, farmaceutickych
spolocnostiach a zmluvnych vyskumnych organizaciach (CRO) a dalSich
pridruzenych sektoroch,

O ekonomicky aktivne] a zdravej populacie,

O priamych a nepriamych tuzemskych a zahranicnych investicii do Kklinického
vyskumu,

® odborne know-how zdravotnickych pracovnikov,
® prestiz a reputaciu Slovenska ako krajiny podporujucej inovacie.

@® VYZVA AFP

Klinické skusania su nevyhnutnou sucastou buddcnosti slovenskeho zdravotnictva, zdravia
obyvatel'stva, vedy, vyskumu a hospodarskeho rozvoja krajiny.

AIFP je pripravena byt partnerom vlady, regulatorov, zdravotnickych zariadeni, zdravotnych
poistovni, akademicke] obce a pacientskych organizacii pri tvorbe prostredia, ktoré zabezpedi,
aby Slovensko nebolo iba miestom poskytovania zakladnej zdravotnej starostlivosti, ale aj
miestom, kde vznikaju medicinske inovacie buducnosti.

Ak chceme, aby nasi pacienti mali pristup k liecbe zajtrajska, musime uz dnes vytvorit’ vhodné
podmienky pre vstup modernych klinickych skusani na Slovensko.

AIFP vyzyva Ministerstvo zdravotnictva SR na urychlené prijatie Narodnej stratégie
klinickych skusani s jasnym harmonogramom, zodpovednostami a meratelnymi cielmi.
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@ KTOJEAIFP?

Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu na Slovensku (AIFP) vznikla v novembri
2013. V sucasnosti zdruzuje 26 inovativnych farmaceutickych spolocnosti pésobiacich na
Slovensku. Hlavnym pilierom AIFP sa stal Eticky kodex Europskej federacie farmaceutickych
odvetvi a asociacii (EFPIA), ktory sa zaviazali dodrziavat’ vSetky clenské spolo¢nosti.

Zdruzenie vykonava najma aktivity ako: podpora farmaceutickeho priemyslu na Slovensku,
podpora vyskumu a vyvoja novych liekov a vstupu inovativnych liekov na trh a zabezpecenie
pristupu slovenskych pacientov k najmodernejSim a inovativnym liecebnym postupom:;
podpora vedomostného vzdelavania a publikacnej ¢innosti v oblasti farmacie a zdravotnictva;
spolupraca s prislusnymi institiciami a organmi Statnej spravy v ramci predmetu cinnosti
zdruzenia a ich oboznamovanie s postojmi, stanoviskami a navrhmi zdruzenia.
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