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2025



Prieskum AIFP — Hodnota klinického skusania

Piaty krat na Slovensku (celkovo su dostupné udaje za roky 2016, 2018, 2021, 2023 a 2025).

Anonymného dotaznikového prieskum sa zucastnilo vSetkych 26 ¢lenskych spolo¢nosti AIFP.

15 ¢lenskych spoloénosti AIFP aktivne realizuje klinické skusania na Slovensku, data jednej vsak nebolo mozné vyhodnotit, 8
spolocnosti nevykondva Ziaden klinicky vyskum na Slovensku, tri uviedli, Ze data nevedia z dovodu dostupnosti poskytnut.

Zber dat prebiehal v roku 2026 a zbierané boli data za rok 2025.

Metodoldgia spracovania a interpretacie dat bola konzistentna s metodoldgiou pouzitou v Ceskej republike a dalgich krajinach
v EU.

Analyzy Gdajov a vystupy boli realizované Lekdrskou Fakultou UPJS v KoSiciach.
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Pocet klinickych skusani na Slovensku podla rokov
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185
162 164
skusani
Celkovy pocet zapojenych clenskych spolo¢nosti
AIFP
Pocet zapojenych ¢lenskych spolo¢nosti AIFP
aktivne vykonavaijtcich KS
» 25 Pocet klinickych skusani
31 Pocet novozacatych klinickych skusani
I Podiel novozacatych klinickych skasani na celku

2021 2023 2025
Rok

/Dobré sprava: Klinické skusSanie na Slovensku sa po prepade v roku 2021 zotavuje. V roku 2025 sme zaznamenali najvysSsi \
pocet novospustenych skusani, co svedcCi o vysokej dynamike trhu.

Zla sprava: Toto ozivenie je krehké. Je pohanané len uzkou skupinou 14 spolo¢nosti, ktoré tu uz pésobia. Stagnacia poctu
aktivnych firiem je jasnym signalom, Ze Slovensko straca atraktivitu pre novych investorov v oblasti klinického vyskumu.

Vyzva do buducnosti: Ak sa nam nepodari odstranit existujuce bariéry a prilakat nové spoloCnosti, hrozi, Ze sa pozitivhy
!crend otocCi a Slovensko bude v buducnosti stracat pristup k inovativnej lieCbe.




Pocet pacientov
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Zmeny v pocte klinickych skusani podla terapeutickych oblasti (2023 vs. 2025)

0 ® 2023 ® 2025 AIFPSK
Onkoldgia 1 @ ® Terien
munlégia @ © Najvacsie zvySenia: A
N 0 Kardiologia (+12): NajvyraznejSi narast,
Neuroldgia ) @ © K dvoina bil v KU ,
: takmer zdvojnasobila pocCet skusani.
o - r . A4 r . Ve 7 4
Kardiologialcievne ochorenia . ® ® Ostatne (+9): Tiez velmi vyznamny skok, ¢o
Gastroenterolégia/hepatologia 1 0o naznacuje diverzifikaciu do novych, blizsie
- nespecifikovanych oblasti.
Diab , e v . . ;.
abetes 4 »e Onkolégia (+6): Udrzuje si poziciu
-3 - P , . v .
Ostatné 1 , o absolutneho lidra a nadalej posilnuje.
Oftalmologia é .« - evs
; Najvyraznejsie poklesy:
Zriedkaveé choroby @@ Imunolégia (-6): Hoci stale druha najsilnejsia
Nefrologia o —o oblast, zaznamenala citelny pokles.
19 16 Neurologia (-4): Podobne ako imunoldgia,
Plucne/respiracné ochorenia (€] @ . . , .
oslabila svoju poziciu.
1
Reumatologia [ 1 i Zriedkaveé choroby (-4): Alarmujuci je pokles z
Endokrinologia ° © 4 na 0, Co znamena uplné zastavenie novych
14 Va4 Ve . Ve .. Ve . .
12 » skusani v tejto kategorii v ramci prieskumu.
Infekéné choroby o9 5
B 4 s e -
Neuroveda ~ @@ N Stagnacia a drobné zmeny:
bevehiatri . 2 Ostatné terapeutické oblasti zaznamenali len
sychiatria/psycholdgia @ 28 L . . .
. « Mminimalne zmeny alebo stagnaciu, co ukazuje
Alergologia @@ 45 na ich stabilnu, aj ked menSiu, pritomnost na
0 10 20 30 40 o whu.
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Pocet novozacatych klinickych skusani v jednotlivych fazach klinického skusania AIFP”

podla rokov
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Prehl'ad vybranych oblasti klinickych skusani (pediatrické klinické skusania) §AIFP

2023

2025

Pediatrické klinické skusania: Porovnanie rokov 2023 a 2025

133 — 165

Pacientivr. 2023 Pacienti v r. 2025

Struktura pacientov: Novozaradeni vs. Pokradujdci

79

63
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Pocet sledovanych diagnéz

16 — 19

Diagnozy vr. 2023 Diagnozy v r. 2025

160

Dobré spravy:

Celkovy pocet detskych pacientov zapojenych do klinickych
skusani na Slovensku vzrastol o takmer 25 %.

Podarilo sa rozsirit aj pocet skimanych diagndz, ¢o
znamena pristup k lieCbe pre SirSie spektrum detskych
ochoreni.

Skryty varovny signal: PoCet novych detskych pacientoy,
ktori v danom roku dostali Sancu zacat lieCbu, v skutoc¢nosti
klesol 0 20%. Tento rast je teda tahany najma detmi, ktoré
pokracuju v dlhodobych studiach. Ziskavame menej novych
prileZitosti pre deti, ktoré na liecbu este len ¢akaju.



Nové a pretrvavajuce vyzvy prostredia v SR §AIFP
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Nové a pretrvavajuce vyzvy prostredia v SR AIFP
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@ Suslednost a vykonatelnost = Funkény aparat na MZSR stéle @ Poddimenzované pravne oddelenia v
poZiadaviek zakonov 153/2013, absentuje — neexistujuca spolupraca s Statnych nemocniciach
576/2024 a MZSR a chyba koncepcia stratégie KS & Nezaujem zdravotnickych pracovnikov
362/2011 Z.z. & Vzor zmluvy o klinickom skusani — o KS (prevazne v Stat.nem.)

& Poziadavky na ATMPs / génovu terapiu obsolentny - vyZaduje zmenu znenia & Formalne oddelenia/ odbory pre
& Suvisiace nalezy z inSpekcii (verzia z r. 2018 nebola nikdy klinické skusania v Statnych nemocniciach
& Ukotvenie DCT revidovana) & Medzindrodnad spoluprdca centier v KS

& Podmienky NKS & Funkcionalita CTIS a relevantnost RFls je obmedzena resp. Uplne absentuje

& Spiatocnicka novela 153/2013
< Minimalny progres v implementacii
“eFeatures” do klinickych skusani
prebiehajucich na Slovensku (elSF,
eConsent, vzdialeny monitoring)
& Pravny ramec telemediciny bez
zmeny od pandémie

= Chyba strategicka a systémova
koncepcia pre spoluprdcu s pacientami
a pacientskymi organizaciami v oblasti
KS (vzdeldvanie, informovanost, atd)
& Dostupnost liekov pre pacientov sa
stala kritickym faktorom prilevu KS




Zhrnutie postavenia Slovenska v klinickom skisani ATMPs / zriedkavych ochoreni AIFP

FARMACEUTICKEHO
PRIEMYSLU

4 Zastupenie v skasaniach .~ Dopad na pacientov
Slovensko sa zucastnuje na klinickych skusaniach zriedkavych Krajiny, ktoré nerealizuju klinické skisania ATMP, Celia
choroéb a ATMP len obmedzene. Vacsina inovativheho vyskumu vyznamnym oneskoreniam v dostupnosti tejto liecby pre
je centralizovana v zapadnej Eurépe (Nemecko, Francuzsko, pacientov v beZnej praxi po ich registracii.

KSpanleIsko). /

Preco Slovensko zaostava?

. o W 7ZloZité narodné poziadavky (napr. MZP) a procesy
@2 Nedostatok centier pre podavanie ATMP. ) _ o o
schvalovania zmluv v statnych nemocniciach.

(‘ Limitované skudsenosti etiCkVCh komisii so ZIOilt\l/ml génov{lmi d & CthaJljca narodna koncepcia a stratégia na podporu
bunkovymi terapiami. inovativneho klinického vyskumu.
m(o zatraktivnit SR pre vyskum vysoko inovativnej liecby? \

Pre zvySenie poctu klinickych skusani ATMP a "orphan" liekov na Slovensku je potrebna synergia vSetkych stakeholderov.

ﬁg Budovanie Specializovanych centier excelentnosti v univerzitnych nemocniciach.
T Nutnost zmeny legislativy a jasne definovanych narodnych procesov v kontexte EU legislativy a poZiadaviek
(3}

RychlejSia adaptacia na systém CTIS na urovni narodnych autorit.

K VE€asnd integracia inovativnych stratégii SUKL a MZ SR na podporu vyskumu. /
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