PRIESKUM O HODNOTE KLINICKEHO
SKUSANIA NA SLOVENSKU ZA ROK 2025

\ piaty “dvojrocnik” prieskumu medzi ¢lenskymi spoloénostami
Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP)

ViZIA AODPORUCANIA PRE SLOVENSKO
NA DALSIE ROKY
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@ POCET KLINICKYCH SKUSANI

Pre Slovensko predstavuje klinicky

vyskum vjznamna prileZitost’ Celkovy pocet KS a z nich pocet novozacéatych KS

. : : v rokoch 2016-2025
Po vyraznom poklese v minulosti sa

oblast’ Klinickych skuSani (KS) na 250
Slovensku mierne ozivila. V roku 2025
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Navyse, aktualny mierny narast je § 50 "
vysledkom aktivit Goraz zmenSuijlicej sa 8
skupiny inovativnych farmaceutickych .
spolocnosti pdsobiacich na slovenskom 2016 2018 2021 2023 2025
trhu, ktoré su ¢lenmi AIFP. rok

Stagnujuci pocet aktivnych ¢lenskych spolo¢nosti AIFP v roku 2025 naznacuje, ze Slovensko straca
atraktivitu pre novych investorov a inovativne farmaceutické spolonosti pdsobiace v oblasti
klinického vyskumu. Bez systematickych opatreni moze zostat' toto oZivenie len docasné a krehkeé.

Co robia uspesnejie krajiny inak?
Skusenosti z inych krajin ukazujd, Ze rast klinického vyskumu neprichadza spontanne. VyZaduje
koordinovan( narodna stratégiu zamerand na:
e systematicku podporu Kklinického vyskumu zo strany $tatu,
koordinaciu ministerstva zdravotnictva a financii, regulatora, akademickej sféry a priemyslu,

[
e pravidelné meranie vykonnosti krajiny v oblasti klinickych skisani,
e podporu konkurencieschopnosti vo¢i ostatnym eurdpskym krajinam.

Ak sa nezlepSia podmienky pre pbsobenie sucéasnych a vstup novych spoloénosti, hrozi
obmedzenie pristupu pacientov k inovativnej lieébe na Slovensku.

Chceme vidiet' Slovensko ako krajinu aktivne sutaziacu o investicie a

inovacie v klinickom vyskume.

® INVESTICIE APOCET PACIENTOV ZAPOJENYCH
V KLINICKYCH SKUSANIACH (2016-2025)

Pocet zapojenych pacientov a vySka investicii Investiény rast

@ pocet zapojenych pacientov @ investicie (v tis. EUR) N a p rV)’/ pOhl’a d pozitivny investiény raSt

40000 bol podporeny zvySenymi investiciami,
ktoré v roku 2025 dosiahli 40 miliénov

30000 EUR, ¢o je o 8 milibnov viac ako v roku
2023.

20000 Z analyzy udajov vyplyva, Ze narast

investicii nie je v priame] korelacii s

10 000 \ poétom zapojenych pacientov.
— ‘ - TaktieZ je potrebné zohladnit' aj inflaciu,
2016 2018 2021 2023 2025 ZV¥§en? (’janove Zata..z.em,e a ?velkqvu
ok zvysenu nakladovost' klinickych skusani.

Pocet Glenskych spoloGnosti AIFP, ktoré aktivne realizuju Kklinické sku$ania, ostava dihodobo
stagnujuci. To naznaduje, Ze narast je pohanany len existujicimi spoloénostami a nedari sa nam
prilakat’ novych. NavySe, od roku 2026 niektoré z tychto doposial' aktivnych spoloénosti uz
avizovali odchod z klinického vyskumu na Slovensku.

Krajina tak zaostava v ziskavani novych investorov a investicii.




@ EKONOMICKY DOPAD KLINICKYCH SKUSANI
Klinické skisania st investiciou do zdravia pacientov a do ekonomiky

Statu, nie nakladom.
Prinasaju:

® skorSi pristup pacientov k inovativnej lieCbe,

® medzinarodné investicie do vyskumu a vyvoja,

® (hradu nakladov mimo prostriedkov povinného zdravotného poistenia, a tym Setrenie
verejnych zdrojov,

® dodatocné finanéné zdroje pre zdravotnicke zariadenia,

® rozvoj vzdelania a odbornosti zdravotnikov, aby vedeli potencialnym pacientom jasne a
doveryhodne vysvetlit vyznam, prinosy a bezpecnost’ klinickych skusani a pomohli im pri
informovanom rozhodovani o ich éasti na lieGbe v ramci klinického vyskumu,

® |epSi monitoring zdravia pacientov,

® prestiz pre skuSajucich lekarov.

Kazdé neumiestnené klinické skiSanie tak predstavuje stratenu prilezitost' pre pacientov aj
slovensku ekonomiku, nakolko v roku 2025 investovali ¢lenské spolo¢nosti AIFP na Slovensku do
klinického vyskumu 40 milionov EUR.

Analyza spolocnosti Frontier Economics hovori, Ze hruba pridana hodnota vytvorena klinickymi
skusaniami farmaceutickych spoloénosti vykonavajicich vyskum v Eurépskom hospodarskom
priestore (EHP) bola v roku 2025 az 35.7 miliardy EUR.

® Klinické skusanie generuje v EHP kazdy rok priamu
hrubd pridand hodnotu vo vySke 21.7 miliardy EUR. Tato
¢innost’ podporila viac ako 165 000 pracovnych miest v
celej Eurdpe vratane viac ako 45 000 pracovnych miest v
klinickom vyskume a viac ako 120 000 pracovnych miest

€35.7 spojenych s nepriamymi a indukovanymi vplyvmi.

‘:/ ® Klinické skusanie pomaha predchadzat' 26.9 miliGnom

dni praceneschopnosti v hodnote 10.4 miliardy EUR
hrubej pridanej hodnoty.

Presahujuce vyhody vyskumu a vyvoja z klinického
ski$ania generuju dalSich 3.6 miliardy EUR hrubej
pridanej hodnoty.

€21.7 mid.

* Zdroj: https://www.frontier-economics.com/uk/en/news-and-insights/news/news-article-i22129-industry-clinical-trials-europe-economy/
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POCET NOVOZACATYCH KLINICKYCH SKUSANI V
JEDNOTLIVYCH FAZACH KLINICKEHO SKUSANIA

Slovensko nepatri medzi lidrov inovacii

Data ukazuju, Ze Slovensko je pre
farmaceutické spoloc¢nosti skor
skisania “vykonavatelom” nez “inovatorom*.

Slovensko je vyberané na realizaciu velkych, uz
zabehnutych, klinickych skusani fazy Ill, ktoré
tvoria az 85 % aktivit ¢lenov AIFP. Potvrdzuje sa
nimi aginnost’ liekov, ktoré vSak boli primarne
skusané v skorych fazach v inych krajinach.

Pocet novozacatych klinickych ski$ani podla faz klinického

2021 2023 ® 2025

fazal.

I/Il. AD (Adaptive design)

2 Ako vytvorit' podmienky pre skoré fazy
3 4
fazall. 7 VySkumU?
FS ” Krajiny, ktoré dnes realizuju skuSania fazy | a
fazalll. 34 skoré inovativne programy, investovali do:

I——— e snacializovanych centier excelentnosti,

1 , . , , .

fazalv. 1 e vzdelavania vyskumnych timov,

| ® modernizacie vyskumnej infrastruktury,
[ J

0 10 20 30 40 , . .. , ,
zrychlenia administrativnych a zmluvnych

procesov.

e Klinické skuaSania v skorych fazach su extrémne naroéné na odbornd skisenost,
infrastruktdru, vybavenie centier, ¢i rychlost’ procesov. ZloZité a netransparentné vyjednavania
zmlav, nejednoznacnost’ legislativy, nedostatotna podpora zo strany Statu a chybajuce
Specializované centra su presne tie bariéry, ktoré odradzaji inovativne farmaceutické
spolocnosti od umiestnenia takychto komplexnych skusani prave na Slovensko.

e DalSou bariérou je nedostatotna edukacia laickej verejnosti. Informovany pacient menej
podlieha dezinformaciam a dokaze vyhladat’ relevantné informacie o dostupnych moznostiach
liecby.

e Zasadnou prekazkou je pomala a zlozita kategorizacia modernych liekov, ktoré su suéastou
Standardnej terapeutickej praxe v EU. Désledkom toho je nizsi zaujem spoloénosti
umiestiovat' klinické skusania do krajiny, ktora takuto lie¢bu neuhradza.
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POCET PACIENTOV VO VYBRANYCH TERAPEUTICKYCH
OBLASTIACH KLINICKEHO SKUSANIAV ROKU 2025

Celkovy pocet pacientov vo vybranych terapeutickych Z nich poget novozapojenych pacientov vo vybranych

oblastiach v roku 2025 terapeutickych oblastiach v roku 2025
nefrologia respirané a plicne ochorenia
74 46
imunolégia onkologia
395 70

neuroldgia . .
419 imunoldgia
19
. kardiol6gia
diabetes 667
558 diabetes
kardiologia 68

3,663

® Do klinického sku$ania na Slovensku sa v sledovanom obdobi celkovo zapojilo 5883 pacientov,
z toho len v roku 2025 bolo 1276 novozaradenych.

Najviac pacientov, vratane zaradenych len v dany rok, bolo v kardioldgii, ¢o zodpoveda aj
Statistickym ukazovatelom chorobnosti na Slovensku.

pritomnosti vy§Sie zmienenych bariér.

Diskrepancia je vSak v dalich terapeutickych oblastiach a ich prevalencii, ¢o svedéi o

POCET KLINICKYCH SKUSANI VO VYBRANYCH

Pocet klinickych skisani - vybrané terapeutické oblasti

diabetes
10

gastroenterolégia
14

onkolégia

51

neurolégia
15

kardioldgia
27

imunolégia
38

TERAPEUTICKYCH OBLASTIACH V ROKU 2025

Kardiologia (+12): najvyraznejSi narast, takmer
dvojnasobny pocet skusani.

Imunologia (+6): ostava druhou najpoéetnejSou
terapeutickou oblastou.

Onkoldgia (+6): najpocetnejSia terapeuticka
oblast’ a kazdoroéne stupa.

Neuroldgia (-4): mierne oslabila svoju poziciu.

Zriedkavé choroby: napriek miernemu narastu
ide stale o nedostatoény pocet novych skusani
v tejto kategorii v ramci prieskumu.

Ostatné terapeutické oblasti zaznamenali len
minimalne zmeny alebo stagnaciu, C¢o
poukazuje na ich stabilnd, aj ked mensiu,
pritomnost’ na trhu.

ASOCIACIA

> AIFP"

INOVATIVNEHO
FARMACEUTICKEHO
PRIEMYSLU




@ NARODNA PRILEZITOST PRE SLOVENSKO

Odporucania clenov AIFP na zaklade skusenosti europskych krajin

1

Vytvorit Narodnu stratégiu
klinickych skasani a jasne
definovat meratelnhé ciele v
oblasti:

® poctu realizovanych KS,
® objemu investicii,

® poCtu zapojenych pacientov,
® skorych faz vyskumu.
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@ SLOVENSKO STOJi NAKRIZOVATKE

Rok 2025 ukazal, ze Slovensko ma pre niektoré farmaceutické
spolocnosti zatial postacujucu atraktivitu na to, aby urcité klinicke
skusania do nasej krajiny este umiestnili.

Samotny rast poctu klinickych skisani vSak nestaci.

Ak chce Slovensko zostat' konkurencieschopné v europskom
priestore, potrebuije:

® Statom vytvorenu stratégiu pre klinicky vyskum a inovacie,
moderné legislativne prostredie,
efektivne schvalovacie procesy,
rozvoj centier excelentnosti,
edukaciu odbornej aj laickej verejnosti,
podporu vysoko inovativnych a skorych faz klinického
vyskumu.

Bez systémovych opatreni hrozi, ze vysledky roku 2025 zostanu
nahodnou odchylkou namiesto dlhodobého trendu.
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