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Skratky
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OECD

OPVal

(akademické) klinické skasania

Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure
bezné vydavky

jednotka klinického sktisania/ Clinical Trial Unit

politika zaloZena na d6kazoch/ Evidence-brief policy

European Clinical Research Infrastructure Network

European Research Council

European Research Infrastructure Consortium

Europske strategické forum pre vyskumné infrastruktiry/ European Strategy
Forum on Research Infrastructures

Eurépska tnia

Tudsky papilomavirus/Human papilloma virus

dusSevné vlastnictvo/ Intellectual property

Institat vyskumu a vyvoja Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
Jesseniova lekarska fakulta Univerzity Komenského so sidlom v Martine
karcin6m krcka maternice

karciném prsnika

kolorektalny karciném

kapitalové vydavky

Lekarska fakulta Univerzity Komenského

Liga proti rakovine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Néarodny onkologicky institat

Néarodny onkologicky register

Néarodny onkologicky tustav

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj/ Organisation for Economic
Co-operation and Development

operac¢ny program Vyskum a inovacie

obéianske zdruZenie
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RTVS Rozhlas a televizia Slovenska

RUVZ Regionalny trad verejného zdravotnictva

SAV Slovenska akadémia vied

SCOG Slovenska kooperativna onkologicka skupina
SLOVACRIN Slovak Clinical Research Infrastructure Network
SLS Slovenska lekarska spolo¢nost

SR Slovenska republika

S70 Svetova zdravotnicka organizacia

SZU Slovenska zdravotnicka univerzita

SUKL Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

UOCHB Ustav organickej chémie a biochémie

UPJS Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach
UVZ SR Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
VSZP Vseobecni zdravotna poistovia

VP Vedecky park

YA zdravotna starostlivost
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Uvod

Narodny onkologicky program je plan verejného zdravia zamerany na zniZenie poctu novych
pripadov nadorovych ochoreni (incidencia) a tmrti (mortalita) a zlepSenie kvality Zivota pacientov s
rakovinou prostrednictvom systematického a spravodlivého uplatiiovania stratégii zaloZenych na
dokazoch zameranych na prevenciu, véasnt diagnostiku, diagnostiku, lie¢bu, rehabilitaciu, podporni a
terminalnu starostlivost, ako aj vyskum zamerany na hladanie inovativnych rieSeni a hodnotenie
vysledkov. Slovensko sa pomocou akénych planov zavdzuje zlep$if organiziciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb v rdmci kontroly onkologickych ochoreni. V januari 2019 vlada Slovenskej
republiky (d’alej len SR) schvalila Akéné plany Narodného onkologického programu. (Uznesenie vlady
SR ¢islo 4/2019).

Strategicky plan sa zameriava na tychto Sest oblasti:

» Primarna prevencia: zahfna zdravé spravanie, ockovanie a menej skodlivé prostredie, aby doslo ku
poklesu rizika vzniku nadorovych ochoreni v populacii SR.

« Skrining: zabezpecCuje véasnu a spravnu diagnostiku bezpriznakového ochorenia, je dostupny na
urcitych pracoviskach. Cielom skriningu je vyhladanie a zacatie skorej liecby s predpokladom lepsej
prognozy.

« Diagnostika a liecba: mé za tlohu znizit prekazky vo vc¢asnej diagnostike a skorej liecbe. Zabezpecit pre
vSetkych zavedenie dostupnych a osvedéenych diagnostickych a liecebnych postupov. Podnietif tcast
vhodnych pacientov na klinickych skasaniach.

« Sledovanie po liecbe, nasledna a dlhodoba starostlivost: podporuje zabezpecenie sluzieb a zdrojov
potrebnych na podporu nepretrzitého fyzického, dusevného a socidlneho zdravia, v kontexte
holistického pristupu k jedincovi pri zohladneni rastticeho poétu obyvatelov prezivajticich nadorové
ochorenie.

» Prierezovost: podporuje integraciu, inklaziu a odbornt pripravu pacientskych koordinitorov,
interdisciplinarnych a zdravotnickych pracovnikov v komunite. ZvySuje informovanost o prevencii,
dostupnej podpore v sprevadzani od diagnézy az do konca Zivota v kontexte interdisciplinarnej podpory.

« Vyskum a inovacie: podporuje onkologicky viskum a zlepsenie dostupnosti ku klinickym stadiam pre
pacientov aj prostrednictvom tvorby verejnych politik zalozenych na dokazoch (tzv. EBP — evidence-
brief policy) a narodnom politickom dialégu za ucasti medzinarodnych expertov (ako je SZO,
EuroHealthNet, OECD a pod.) s hodnotenim stéasnych programov a naslednou pripravou aktualizacii
akénych planov.

Ak¢né plany boli vladou schvalené na roky 2019-2020.
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AKCNY PLAN 1: PREVENCIA

Aktivity:

1.1 Realizacia preventivnych aktivit v programoch a akénych planoch

1.2 Projekt ,,Zdravie vo vSetkych politikach“

1.3 Znizit vyskyt chronickych ochoreni na virusové hepatitidy C a zvysit dostupnost a
ockovanie populacie proti HPV

Akény plan 1 sa zameriava na primarnu prevenciu a podporu zdravia. V ramci Gradu verejného
zdravotnictva SR sa zrealizovali sa aktivity zamerané na poradenski a konzulta¢nd ¢innost s ciefom
doplnif cieleny §tatny zdravotny dozor so zameranim na monitoring obsahu kuchynskej soli v pokrmoch;
prebiehal skolsky mlieény program, skolské ovocie, projekty zamerané na zdravy pitny rezim, podpora
zdravych Skolskych desiat a r6zne edukacné aktivity v oblasti zdravého stravovania a zdravej vyzivy na
Skolach. Realizoval sa monitoring telovychovnych podmienok ziakov zakladnych a strednych $kél,
vratane vonkajSich telovychovnych ploch z hladiska dodrZania poZiadaviek prislusnej legislativy
(priestorové usporiadanie, vybavenie, tepelno-vlhkostna mikroklima a pod. V ramci Linky na odvykanie
od fajéenia bola zabezpefena prevadzka vsetkymi regiondlnymi tradmi verejného zdravotnictva v
Slovenskej republike v dvojtyzdennych intervaloch podla vopred napldnovaného harmonogramu,
pri¢om prevadzka telefonickej linky je v pracovnych diioch v ¢ase od 8:00 — 15:00 hod.

Urad verejného zdravotnictva SR (dalej len UVZ SR) sa spolupodielal na vypracovani a
testovani jednotného ramca pre hodnotenie expozicie populacie voci chemickym latkam pochadzajicich
zo zivotného prostredia v ramci participacie na medzindrodnom projekte HBM4EU. Rizikové faktory
zivotného prostredia patria k faktorom, ktorych vyznam rastie v kontexte ich vplyvu na vznik
onkologickych ochoreni.

Vroku 2019 sa realizovali masivne celonirodne edukaéné kampane na poznanie
a odstranovanie najzavaznejsich rizikovych faktorov nddorovych ochoreni a vyhladavanie rizikovych
0s0b nadviazanim na aktuélne existujice projekty, v spolupraci s neziskovymi organiziciami (Liga proti
rakovine), $tatnou spravou i samospravou a s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti. V ramci Roku
prevencie ministerstvo zabezpeéilo celoslovenskt kampati ,Crevo tour” v 9 slovenskych mestach v
spolupraci s Europacolon, kamparn konéila 11.5.2019. V spolupraci s Rozhlasom a televiziou Slovenska
(dalej len RTVS) bol vyrobeny film ,,Sanca na prezitie, film bol distribuovany cez UVZ SR na Regionalny
tirad verejného zdravotnictva (dalej len RUVZ) do Poradni zdravia. Bola zabezpedena twcast
predstavitelov Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len MZ SR), ministerka, Statny
tajomnik, odbornici, v sikromnej televizii (4x) a icast predstavitelov MZ SR v slovenskom rozhlase (2x
Radio Regina s témou primarna a sekundarna prevencia), acast v RTVS v Ddmskom klube (2x), Gcast
ministerky a $tatneho tajomnika v diskusnych relaciach TA3 (3x). Boli zorganizované dve tlacové
konferencie k spustenym skriningom — kampan ,Odvahy“+ ,Kampan Hrasok®, k tomu ako podporna
aktivita boli umiestnené bilboardy k skriningu Kampan odvahy a polepy k mamografiim v mestskej
hromadnej doprave a v meste boli umiestnené citylighty k mamografii. MZ SR a Narodny onkologicky
institat (dalej len NOI) pri Narodnom onkologickom tstave (dalej len NOU) sa odborne podielali na
vyrobe letaku v spolupraci s Ligou proti rakovine —,Aj vy na fiu méate narok“ o preventivnych
prehliadkach. Ministerstvo v spolupraci s NOI zacali informovat o téme skriningov na svojich webovych
strankach. V spolupraci s NOI a Slovenskym pacientom prebehla vyroba infografiky, ktoré st sticastou
pozvanok na skrining.

Vramci medzirezortnej spoluprace prebehlo rokovanie $tatnych tajomnikov ministerstva
kultary a zdravotnictva pre Géel doplnenia zmluvy so Stitom pre naStartovanie trvalo udrzatelného
mechanizmu komunikacnej podpory preventivnych aktivit a zvySovania zdravotného uvedomenia
obyvatelov SR.
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Slovensko sa v januari 2019 pridalo k 26 krajindm Eur6pskej tnie, ktoré hradia vakcinu proti
infekcii HPV z verejného poistenia. Ockovanie proti infekeii l'udskym papilomavirusom (d’alej len HPV)
je zaradené medzi odporacané ockovania. Z verejného zdravotného poistenia sa poistencom preplacaja
2 davky vakein v trindstom roku veku. Dvojvalenta vakcina je plne hradena a st v nej obsiahnuté 2 typy
Tudského papilomavirusu (HPV typy 16 a 18), ktoré st zodpovedné za priblizne 70 % pripadov rakoviny
krcka maternice, 75-80 % prekancerdznych portch koneénika a 70 % predrakovinovych 1ézii vonkajsich
pohlavnych organov a posvy. Devitvalentna vakcina je ¢iastoéne hradend. Podéva sa na ochranu pred
ochoreniami sp6sobenymi I'udskym papilomavirusom typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58.

Aktivita | Subjekt ¢erpanie v roku 2019 z
rozpoc¢tu MZ SR

1.1 UVZ SR 33 351,06 €

1.2 MZ SR Bez finan¢ného dopadu

1.3 MZ SR, UVZ SR Verejné zdravotné poistenie
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AKCNY PLAN 2: SKRINING A SKORY ZACHYT NADOROVEHO
OCHORENIA

Akény plan 2 sa zameriava na zavedenie populaénych skriningov podla eur6pskych odporacani
(Odportéanie Rady z 2. decembra 2003 o skriningu rakoviny (U. v. EU L 327, 16.12.2003, s. 34 - 38).
Cielom je zvySenie vysoko kvalitného onkologického skriningu a skorého zachytu nadorového chorenia.

V januari 2019 vstapili do platnosti nové Standardné postupy pre vykon prevencie - pre
skriningovli mamografiu a pre skrining rakoviny hrubého ¢reva a konecnika. Samotny skrining bol
spusteny v januari 2019 v postupnych fazach. Prvy bol pilotne spusteny skrining pre rakovinu hrubého
¢reva na vzorke 20-tisic I'udi starSej ako 50 rokov, ktorym bol zaslany skriningovy test na skryté
krvacanie v stolici, pricom zdravotné poistovne lI'udi na tieto skriningy aktivne pozvali. Z&merom je
dosiahnut minimalne 50-percentnt Gcast (dnes je priblizne 30-percentna Gcéast na preventivnych
prehliadkach). Celkova tcast v prvej faze skriningu rakoviny hrubého éreva a koneénika bola 27%,
pricom pozvani boli respondenti, ktori sa za posledné dva roky nezicastnili preventivnej prehliadky.
Ako dalsi v poradi sa inicioval skrining rakoviny prsnika pre Zeny vo vekovej skupine 50-69 rokov a
skrining rakoviny kréka maternice pre Zeny vo vekovej skupine 23+ rokov. Koordinaciu skriningovych
programov zac¢ina zastreSovat Narodny onkologicky institat (dalej len NOI), ktory je Kklinicko-
vyskumnou a vzdeldvacou platformou zriadeny v auguste 2018 v Narodnom onkologickom ustave (d’alej
len NOU) a jeho tilohou bude aj analyza vysledkov skriningu a postupne bude realizovat a odborne
garantovat napltianie Narodného onkologického programu (d’alej len NOP). NOI v priebehu roku 2019
v spolupraci s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len MZ SR) v rdmci pracovnych
skupin pre pripravu skriningovych programov pre 3 vybrané onkologické ochorenia (karciném kréka
maternice (d'alej len KKM), karcindém prsnika (dalej len KP) a kolorektalny karcinom (d’alej len KRK)
vypracoval Pozvanky na skrining KP a KKM, Metodiky pozyvania na skriningy, Metodiky vykazovania
vykonov a diagnéz pre skrining KKM a KP a cestu pacienta pre KKM. V ramci vypracovania Metodik
odborne spolupracoval NOI s odbornikmi pre skrining z Narodného skriningového centra v Ceskej
republike. VSetky materidly boli predstavené v ramci pracovnych skupin na MZ SR. Pre vsetky tri
skriningové programy boli v NOI v spolupraci s prislusnymi odbornikmi vypracované dopadové
popula¢né ekonomické analyzy. V spolupraci s MZ SR a pacientskymi organizaciami (obcianske
zdruzenie (d’alej len 0.z.) o0.z. Ligou proti rakovine (d’alej len LPR), o0.z. Nie rakovine)) sa NOI podielalo
na odbornom usmerneni informac¢nej kampane, ktort1 koordinovalo MZ SR a samostatne v spolupraci s
MZ SR, LPR a Uradom verejného zdravia (d'alej len UVZ) vypracoval NOI informacny leték pre vietky
tri skriningové programy, informac¢né brozirky pre skrining KKM a KP a samostatny informacny
materidl pre skrining KRK, ktory je v obdobnom dizajne ako pozvanky pre skrining KKM a KP, ktory by
mal ulahcit verejnosti zorientovat sa jednoduchou formou v problematike. Vznikla informacéna
platforma pre skriningové programy je vytvorena na webovej stranke NOI.

V marci 2019 MZ SR, pacientsk4 aliancia Nie rakovine a organizacia Europacolon Slovensko
spustili spolo¢nii podpornt informac¢nti kampan k narodnému skriningovému programu rakoviny
hrubého creva a koneénika s nazvom ,Nezahod svoj zivot - Urob si uz dnes preventivny test, ktort
ministerstvo podporilo finanénou ¢&iastkou vo vyske 38 101,70 Eur. Spolupraca odstartovala ,Salkou
kavy v makete hrubého ¢reva“ v atriu MZ SR. Kampai sprevadzala nova piesen s videom ,,Pri salke kavy
hovorme o zdravi“. V klipe u¢inkuji aj vylieéeni pacienti, ktorych zachranil prave preventivny test na
okultné krvacanie do stolice, ¢i vySetrenie na oddeleni gastroenterolégie NOU, s primarom oddelenia
Borisom Pekarekom. Informac¢niti kampan podporila aj sprievodna edukaéna interaktivna ,road“ Sou s
nazvom Nezahod’ si svoj Zivot. V rAmci nej MZ SR a pacientske organizacie spolo¢ne od 15. marca do 11.
maja 2019 pozyvali l'udi v deviatich mestach Slovenska (Kosice, Poprad, Presov, Zilina, Trenéin, Banska
Bystrica, Nitra, Trnava a Bratislava) na interaktivnu ,,Salku kavy v hrubom ¢reve,” kde sa dozvedeli ako
mozZu zostat zdravi vdaka testu na okultné krvacanie do stolice. Pocas Sou sa distribuoval aj letak s
informaciami o narodnom skriningovom programe. V spolupraci s LPR a NOI, ministerstvo pripravilo
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letdk s nazvom ,,Aj vy na niu mate narok“. Letaky boli v ramci aktivit LPR distribuované v roku 2019 v
slovenskych uliciach pocas Dria narcisov. V septembri 2019 zacali zdravotné poistovne pozyvat Zeny od
50 do 69 rokov na skriningové vysetrenie mamografom. Ide o nesmierne dolezita aktivnu prevenciu zo
strany $tatu a zdravotnych poistovni. RP je totiZ u Zien najcastejSou formou onkologického ochorenia.
Vseobecn4 zdravotna poistoviia (dalej len VSZP) pozvala na vySetrenie v septembri 2 100 Zien, Dévera 1
500 a Union 550 svojich poistenkyn. Ministerstvo v spolupraci s odbornou spolo¢nostou poverilo 16
pracovisk, ktoré spiiiaji eurépske kritéria na vykon skriningovej mamografie. Ministerstvo v spolupraci
s RTVS pripravilo edukaé¢ny film ,Sanca na prezitie“, ktory sa zaobera vSetkymi troma onkologickymi
ochoreniami a moznostami ich prevencie. Film je uréeny pre vysielanie vo verejno-pravnej televizii, bol
distribuovany aj do 36 Poradni zdravia v ramci Regiondlnych dradov verejného zdravotnictva a
dispozicii je aj na webovej stranke NOI www.noisk.sk. Narodné centrum zdravotnickych informaécii
(d’alej len NCZI) pripravilo prezentaciu vystupov Narodného onkologického registra SR (d’alej len NOR
SR) rozsirenim pondkanych tdajov. NOR SR prindSa rozSireny obsah tdajov o onkologickych
ochoreniach z NOR SR na svojom novom webovom portali, ktory NCZI spustilo v lete tohto roku. Od
13.12.2019 st na webovej stranke NCZI zverejnené doplnené data z NOR SR o inciden¢né ukazovatele
az na uroven okresov a umrtnost na onkologické ochorenia v SR taktiez aZ na tiroven okresov podla
pohlavia a jednotlivych diagnéz, ktorych primarnym zdrojom je Statisticky tirad SR. Ako novinku na
Slovensku NOR SR a NCZI prinasa prognoézy vyvoja vyskytu zhubnych nadorov v SR, ktoré siahaja az
do roku 2030 a st vypocitané na zdklade vlastnych evidovanych tidajov. Vysledok prognozy je statisticky
odhad, ktory je vypocitany pomocou S$tatistickych modelov, ktoré st celosvetovo pouzivané pre tato
problematiku. Odhady incidencie inych institicii m6zu byt rozdielne vzhladom na odli$né metodiky a
preto musia byt prislusne chapané a interpretované. Progné6za poctu obyvatelov je prevzata z INFOSTAT
(Institat informatiky a $tatistiky, ktory je podriadenou organizaciou Statistického tradu SR). Roz§ireny
obsah webu NCZI vratane prognoéz je dostupny na: hitps://iszi.nczisk.sk/nor.sr/, alebo z umiestnenia
na stranke NCZI www.nczisk.sk v ¢astiach — AKTUALITY a REGISTRE. NOI spracovalo dostupné,
poskytnuté inciden¢né a mortalitné tidaje z NOR do roku 2011 na svojom webe podl'a diagndz, pohlavia,
veku s medzindrodnym porovnanim, pricom planuje v ramci spoluprace s NCZI doplnit idaje podla
TNM $tadii, okresov a krajov.

Vdaka legislativnym zmendm Géinnym od jina 2019 zacali zdravotné poistovne pozyvat I'udi na
vySetrenia. Ide o historické spustenie statom riadenych skriningov, ktoré procesne d’alej pokracuje aj
v roku 2020, napriek tomu, Ze pandémia COVID-19 spo6sobila urcité ¢asové zdrzanie v procesoch.

Aktivita | Subjekt ¢erpanie v roku 2019 =z
rozpoc¢tu MZ SR
1.1-1-5 MZ SR, 83 580,00 €
NOI Bez finan¢ného dopadu
2.1-2.3 MZ SR, NCZI Bez finan¢ného dopadu
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AKCNY PLAN 3: DIAGNOSTIKA A LIECBA

Skora diagnostika a Specifickej$ia moznost liecby st zdkladom stratégie orientovanej na tvorbu
a implementaciu Standardnych diagnostickych a terapeutickych postupov do praxe. Tieto postupy
vypracovavaju odborné spoloc¢nosti, poskytovatelia zdravotne]j starostlivosti, zdravotné poistovne,
zastupcovia zdravotnickych zariadeni, Etickej komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len MZ SR), tvorcovia verejnych politik a zastupcovia pacientskych organizacii. V oblasti
diagnostiky, liecby, kvality Zivota, podpora preZivania a paliativneho konceptu, v spolupraci s
prislusnymi odbornikmi a MZ SR je hlavnou aktivitou vypracovanie koncepcie onkologickej
starostlivosti na Slovensku pod vedenim hlavného odbornika MZ SR pre klinickdi onkologiu. V
spolupraci s prisluSnymi odbornikmi Narodného onkologického institatu (d’alej len NOI) zacal s
pripravami pre aktualizaciu koncepcie onkologickej starostlivosti na Slovensku pre klinickd onkologiu,
radiacnti onkol6giu a paliativnu medicinu a databazu lieCebnych postupov zahfnajicu najnovsie

poznatky.

Aktivita | Subjekt c¢erpanie v roku 2019 =z
rozpoc¢tu MZ SR

6.1,

6.2,6.3, NOI 11 347,20 €

6.4
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AKCNY PLAN 4: KVALITA ZIVOTA, PODPORA PREZIVANIA A
PALIATIVNEHO KONCEPTU

V roku 2019 Narodny onkologicky tstav (dalej len NOU)/ Narodny onkologicky instittt (dalej
len NOI) pripravili s podporou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len MZ SR) navrh
koncepcie  paliativnej  starostlivosti v  klinickej onkol6gii, ktorého dopracovanie a
postupna implementacia bude nasledne realizovana aj v spolupraci so vzdelavacimi institaciami,
poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti (dalej len ZS), Slovenskou lekarskou spolo¢nostou (dalej len
SLS) a inymi relevantnymi organizaciami v roku 2020.
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Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

AKCNY PLAN 5: PODPORA ONKOLOGICKEHO VYSKUMU A
ZLEPSENIE DOSTUPNOSTI KLINICKYCH SKUSANi PRE PACIENTOV

Aktivity tohto akéného planu sa tykaji oblasti rozvoja (akademického) klinického a
transla¢ného onkologického vyskumu, aj prostrednictvom biobankingu a investiciou do ludského
potencialu, vratane expertnej podpory inovativnych aktivit excelentného biomedicinskeho vyskumu,
najma v ramci spin-off/ start-up firiem, neziskovych organizacii, atd.

V oblasti onkologického vyskumu bol v roku 2019 etablovany a uverejneny na webovej stranke
Narodného onkologického institatu (dalej len NOI) Register onkologickych klinickych skasani (d’alej
len KS) na Slovensku. Tento Register je aktualizovany na mesac¢nej baze na zaklade informaécii z databazy
SUKL a dalsich valida¢nych zdrojov od zadavatelov KS na Slovensku. Register je pristupny pre lekarov
a v jednoduchsej forme aj pre pacientov, pri¢om informuje o stave onkologickych KS na Slovensku a
ulahc¢uje tak pristup k inovativnym lieCebnym postupom v ramci KS. Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len MZ SR)/ Institatu vyskumu a vyvoja (d’alej len IVV) poskytlo pre NOI
brozarku pre pacienta: ,Klinické skiiSanie - vSetko, ¢o by mal pacient vediet. Otazky a odpovede®, (vid’
Priloha ¢€.1), ktor4 je umiestnena na NOI webovej stranke.

V roku 2019 NOI vyhlasil dve vyzvy na udelenie grantov NOI urcenych na kratkodobé
zahranic¢né staze pre onkolégov, pricom boli oceneni traja zZiadatelia: MUDr. Maria Beni¢kova z Kliniky
pediatrickej onkolégie a hematologie, DFNsP Banski Bystrica, MUDr. Katarina Rejlekova, PhD.
z Narodného onkologického tstavu a MUDr. Michaela Svajdova z Oddelenia Klinickej a radia¢nej
onkolégie, Kliniky radia¢nej a klinickej onkolégie Ustrednej vojenskej nemocnici (d'alej len UVN) SNP
RuZomberok (vid’ Priloha ¢.2). Pre udelenie grantov bola zriadena Komisia na udelovanie grantov,
ktora mala v roku 2019 7 ¢lenov: riaditel'a NOI, hlavného odbornika pre onkolégiu, hlavného odbornika
pre detski onkolégiu, hlavného odbornika pre radiaénti onkolégiu, predsedu vedeckej rady Narodného
onkologického tstavu (d'alej len NOU), prezidenta Slovenskej onkologickej spoloénosti a nominanta MZ
SR.

V roku 2019 bola v NOI zaloZena pracovna skupina Slovenska kooperativna onkologicka skupina
(dalej len SCOG), ktora je formalnym zdruZenim onkologickych pracovisk na Slovensku so zaujmom
aktivnej ucasti na klinickych sktG$aniach. Zahajené boli prvé jednania o spolupraci s dvoma
zahrani¢nymi onkologickymi skupinami — GETUG a CECOG. Vystupom SCOG je aj etablovanie siete
onkologickych pracovisk zameranych na klinické skiisania, (vid’ Priloha ¢.3).

V roku 2019 bola podpisani zmluva o spolupraci medzi NOU/ NOI a SLOVACRINom (Slovak
Clinical Research Infrastructure Network), narodnou vyskumnou infrastruktdrou prepajajicou
pracoviskd zameranych, najmid na akademicky klinicky vyskum, ktora je stcéastou paneurdpskeho
konzorcia pre klinicky vyskum ECRIN-ERIC (European Clinical Research Infrastructure Network).
SLOVACRIN s podporou MZ SR/ IVV v roku 2019 pripravoval slovenskt cestovni mapu klinickych
pracovisk zameranych na akademicky klinicky vyskum (vid’ Priloha ¢.4), ktora reflektuje zdsadné
rieSenia cielenej Statnej podpory systémového rozvoja (akademického) klinického vyskumu v SR, ako aj
v kontexte vyuzivania ESFRI platformy (European Strategy Forum on Research Infrastructures).
Vyrazna Cast tychto pracovisk je zamerana na akademické klinické ski$ania v oblasti onkolégie.

Na zaklade ziadosti SLOVACRINu boli v roku 2019 podporenych z finanénych prostriedkov
vyclenenych na realizdciu Narodného onkologického programu (d’alej len NOP) 4 akademické klinické
skiiSania (vid’ Priloha ¢.5), kde je planovana kontinuita a d'alsi rozvoj aj v roku 2020.

V tomto zmysle MZ SR vydalo uz vroku 2018 novt zidkonnt formu (Prikaz ministerky
zdravotnictva SR ¢.4/2018), ktord urcuje podmienky zaclenenia Specializovanjch organiza¢nych
atvarov zameranych na vykonévanie biomedicinskeho vyskumu a klinického sktsania do organiza¢ného
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poriadku zdravotnickych zariadeni. Pri formovani tohto prikazu sa jeho tvorcovia mohli opriet aj o
takmer 25-ro¢né skiisenosti Oddelenia klinickych skigani NOU, IVV ako aj dal§ich pracovisk a instittcii
rezortu zdravotnictva. V roku 2019 sa poskytol za¢astnenym stranam aj Dodatok ¢. 1 k tomuto Prikazu,
ktory reprezentuje vzor trojstrannej dohody medzi hlavnymi tcastnikmi klinického skdsania. Len 3
mesiace od vydania Prikazu pribudlo na Slovensku v ramci biomedicinskeho vyskumu 7 a v rdmci
klinického skti$ania 12 novych organizaénych dtvarov, pricom v priebehu roku 2019 sa v SR
signifikantne zvysil pocet schvalenych akademickych klinickych skasani a to najma v oblasti onkolégie,
z po¢tu 1 v roku 2018 na 9 v roku 2019. V danom roku MZ SR/ IVV zorganizovalo aj prvé certifikované
vzdelavanie koordinatorov (akademickych) klinickych skisani s planovanou kontinuitou aj v roku 2020.

Prioritné okruhy vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva v onkologii
reflektovala v roku 2019 aj Verejna vyzva na predkladanie Ziadosti o poskytnutie dotacie v p6sobnosti
MZ SR v oblasti zdravotnictva na ucely vyskumu a vyvoja, tzv. ,ONKO vyzva 2019, v celkovej vyske
400 000 Euro na jeden rok (max 100 000 Euro na projekt, v trvani maximalne 3 roky). V rdmci tejto
vyzvy sa podporilo celkovo 6 vyskumnych projektovych Ziadosti (SAV, JL FUK Martin a MultiplexDX
s.r.0.) zameranych najmd na inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty
personalizovanej/ preciznej mediciny v oblastiach onkologickych chor6b zakotvenych v tomto akénom
plane, ktoré boli vypracované v silade s NOP 2018-2020, ako aj Programovym vyhlasenim vlady 2016-
2020 (vid’ Priloha €.6). Tato podpora onkologického vyskumu sa komplementovala aj financovanim
2 projektov v celkovej vySke 335 750 Euro na 3 roky, zameranych na vyvoj novej diagnostiky pre
hematologické malignity (Biomedicinske Centrum SAV), a klinickej prognodzy a predikcie pre karcinémy
prsnika (LF UK v Bratislave) prostrednictvom Verejnej vyzvy na predkladanie Ziadosti o poskytnutie
dotacie v posobnosti MZ SR v oblasti zdravotnictva na Géely vyskumu a vyvoja, tzv. ,VSeobecnej vyzvy
2019“. Vsetky projektové Ziadosti boli vyhodnotené Vedeckou radou MZ SR, poradnym organom
ministerstva v oblasti vyskumu a vjvoja v zdravotnictve (najmi biomediciny) zasttipenej Spickovymi
domécimi ako aj zahrani¢nymi odbornikmi, v stilade so $tatGtom VR MZ SR a Zakonom ¢.525/2010 Z.z.
o poskytnuti finan¢nych dotacii v pésobnosti ministerstva zdravotnictva.

V priebehu roka 2019 pilotné aktivity IVV/ inkubatora v kontexte rozvoja inovativneho
excelentného biomedicinskeho vyskumu (vratane podpory spin-off, start-up firiem a neziskovych
organizicii) reflektuje nasa expertiza pri priprave projektovej ziadosti na prestizny ERC (European
Research Council) grant zameranej na unikatne metody na zavedenie 3-D bunkovych kulttr z tkaniva
nadoru pacienta (JLF UK Martin), ako aj poskytnutie expertnej podpory pre vedecky tim Dr. Zdena
Spitalskeho na SAV (Ustav polymérov) pri priprave na dalSie kroky - na transfer technologie
a komerecializaciu ich inovativneho produktu - materialu, ktory ,,sam nic¢i mikréby“, vysoko relevantného
aj pre nemocni¢né zariadenia s onkologickym zameranim. Presni praca vedcov a pomoc IVV/
inkubatora sa potom premietla do tspesSnej identifikacie externého komercializacného partnera i&i
Prague s.r.0, organizicii vlastnenej svetoznAmym prazskym Ustavom organickej chémie a biochémie
(dalej len UOCHB) Akadémie vied Ceskej republiky, ktora vyhladava a podporuje rast najslubnejsich
projektov s inovativnym potencidlom v oblasti MedTech, Diagnostics and Drug Discovery z regiénu
strednej Eur6py. Platforma inkubétora sa realizovala az koncom roka 2019, kedze ¢ast rozpoctu pre
inkubator sa uvol'nila aZ v mesiaci oktober 2019. Zarovei sa podpisala zmluva o spolupraci medzi MZ
SR a Vedeckym parkom (d’alej len VP) Univerzity Komenského v Bratislave, v rdmci ktorej inkubétor
zacal vyuzivat infrastruktiru VP na svoje aktivity (workshopy), pricom sa etablovala vo VP aj office
zamerand na F2F konzultacie pre stakeholdrov. Nasledne sa vytvorila webstranka inkubétora spolu s
logom BIOHUB SK a nastavila sa stratégia celej tejto platformy, vratane mentorského panela, ktory
pozostava z domacich, ale aj zahrani¢nych odbornikov z Rakiska, Nemecka, UK (vid’ Priloha ¢.7).
Hlavné piliere aktivit, ktorych kontinuita a dalsi rozvoj je planovany aj v roku 2020, reprezentujt
expertnd podpora inovativneho translacného vyskumu v zdravotnictve a akademickych klinickych
sktiSani v SR, najma v kontexte onkoldgie.

Ministerstvo zdravotnictva prostrednictvom IVV je aj gestorom RIS3 domény inteligentnej
$pecializacie ¢.4: ,Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke technolégie®, ktora prostrednictvom tzv. EDP

(Entepreneurial discovery proces) definovala produktové linie ako podklad pre vyhlasovanie vyziev
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v ramci ¢erpania Strukturalnych fondov z operaéného programu Vyskum a inovacie 2014-2020. Jednou
zesencidlnych  predpokladov  excelentného  (onkologického)  biomedicinskeho  vyskumu
(identifikovaného aj vramci EDP) je etablovanie systémovej biobankovej platformy, ktora stile na
Slovensku absentuje. Biobankovanie, ktoré predstavuje sofistikovany, vysoko organizovany systém
dlhodobého uskladnenia biologického materidlu s relevantnymi klinicko-patologickymi,
epidemiologickymi a biomolekulovymi informéciami, je nevyhnutnym predpokladom pre kvalitny
biomedicinsky vyskum a v§voj, vratane ziskavania informécii o biomarkeroch ochoreni a objavovani
novych cielovych molekal - ,targetov” pri vyvoji inovativnych liekov. Absencia biobankovej
infrastruktary obmedzuje kvalitu biomedicinskeho vyskumu a vyvoja z dévodu nedostatku
vysokokvalitnych a validovanych vzoriek biologického materialu, ktoré st pre tento typ vyskumu
kIicové. Tento systém zahina prepojenie procesov od informovania zdravej populacie a pacientov a
ziskanie ich stihlasu s darcovstvom biologického materidlu, zberu tidajov o respondentoch, odberu
biologického materialu, jeho zberu, uchovivania a uskladnenia, kontrolu kvality, katalogizaciu,
pristupnost, spracovanie az po distribticiu a zaradenie vzoriek do centier biobankového systému podla
typu. Biomedicinske prostredie Slovenskej republiky nutne vyZaduje zakladny systémovy a
medzinarodne Standardizovany uceleny systém na rozvoj sféry biobank s priamym prepojenim na oblast
biomediciny formou etablovania systémovej biobankovej infrastruktary, vratane vstupu Slovenskej
republiky do paneurépskeho biobankového konzorcia BBMRI- ERIC (Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure). V sGasnosti nie je mozné rozvijat bez etablovaného systému
narodnych biobank excelentny biomedicinsky vyskum, vratane vyskumu a vyvoja v onkologii, ktory by
bol konkurencieschopny v medzinarodnom meradle. V siilade touto aktivitou MZ SR/ IVV vytvorilo
vroku 2019 pracovni skupinu, ktora pripravuje navrh novely zakona ¢. 576/2004 Z. z., zdkona ¢.
578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
(zdkon €. 576/2004 Z. z. a zdkon ¢. 578/2004 Z. z.), vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 84/2016 Z. z., ktorou sa ustanovuji urcujice znaky jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni (vyhlaska MZ SR ¢. 84/2016 Z. z.), o biomedicinskom vyskume a zadefinovani biobanky resp.
biobankovania, vyd4vanie povolenia na prevadzkovanie biobanky a minimalne poziadavky na
personalne zabezpecenie a materidlno — technické vybavenie biobanky scielom implementacie
biobankovania do nasej legislativy.

Ttto iniciativu v oblasti onkologie reflektuje v. Akénom plane ¢.5 podpora MZ SR/ IVV pri rozvoji
biobankovej infrastruktiry na NOU, ktora sa zacala realizovaf v roku 2019, s planovanou kontinuitou
vroku 2020. Tymto postupom financovania z narodnych zdrojov sa vytvara synergia aj vramci
projektov vybudovania narodnej biobanky pri JLFUK Martin s ndzvami: ,,Systémova verejna vyskumna
infrastruktara — biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia“, a ,,Vytvorenie digitalnej biobanky na
podporu systémovej verejnej vyskumnej infrastruktiry®, ktoré maju byt financované (v pripade
aspesného zazmluvnenia) zo zdrojov eurdpskych Strukturdlnych fondov, konkrétne opera¢ného
programu Vyskum a inovacie (dalej len OPVal) 2014-2020. MZ SR/ IVV, ktory je klIta¢ovym partnerom
v tychto projektoch, participovalo pri priprave a tvorbe oboch projektovych zdmerov, tak i samotnych
projektov, ktoré boli podané na Vyskumnej agentiire pri MSVVaS SR v decembri 2019. V ramci podujatia
International Clinical Trials Day 2019 (Slovak ICTD 2019), organizovaného 31.5. 2019 pod zastitou MZ
SR/ IVV v kontexte V4 predsednictva Slovenskej republiky aj za i¢asti vtedajSieho generalneho riaditel'a
BBMRI Erica Steinfeldera, prebehla spolo¢na diskusia o podmienkach planovaného vstupu SR do
BBMRI-ERIC konzorcia v roku 2020, resp. 2021. Tato stratégia reflektuje dlhodobt iniciativu MZ SR/
IVV etablovania systémovej biobankovej platformy na Slovensku a jej zapojenie do eur6pskych vedecko-
vyskumnych infrastruktir (vid® Priloha ¢é.8), ktora podpori vprvom rade vyvoj inovativnej
diagnostiky, inovativnej liecby/ lieéebnych postupov pre naSich pacientov, atym padom
konkurencieschopnost slovenského aplikovaného biomedicinskeho vyskumu aj v oblasti onkoldgie, ako
aj celkovy rozvoj znalostnej ekonomiky v SR a jej diverzifikaciu.
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Aktivita Subjekt c¢erpanie v roku 2019 =z
rozpoc¢tu MZ SR
A1.1-A.1.6 NOU/ NOI 2 000,00 € - NOU (Konferepcia
25. vyrocie zaloZzenia OKS NOU)
A21-A.2.4 | MZSR/NOU/ Slovacrin 80 000,00 € - SLOVACRIN (4x
AKS)
A 2.3.1(1.5.1) | MZ SR (,,ONKO Vyzva“) I. rok 402 986,50 € - dotacie VaV
BV+KV
A3.1.1 NOU/ NOI 10 700,00 € - kratkodobé staze
A3.1.2 NOU/ NOI 21 419,04 € - prevadzkové naklady
NOU/ NOI 120 000,00 € - mzdy
A21.2 NOU/ NOI 37 800,00 € - biobanka BV
NOU/ NOI 60 000,00 € - biobanka KV
NOU/ NOI 128 781,00 € - biobanka KV
Ag.2.2 MZ SR 11 111,75 € - inkubator pre start

ups/ spin offs a inovativne
vyskumné timy

z toho:

(6 920,00 € tvorba, podpora a
udrzba webstranky na
inkubatorovu platformu, vratane
loga

191,75 € podiel nadkladov vo
Vedeckom parku

4 000,00 € mzdy)
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https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/suhrnna-sprava-k-domene-c-4-zdravie-obyvatelstva-a-zdravotnicke-technologie_final_22_01_2018.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/dokumenty/mzsr/vyrocne_spravy/Vyrocna-sprava-MZSR-2018-veda.pdf
http://www.solen.sk/pdf/ff4bc2dd35c55168220a3f67b193119e.pdf
http://www.solen.sk/pdf/91504bd46bf9045cd1615173df05da4c.pdf
http://www.health.gov.sk/Clanok?Prikaz-4-2018
http://www.bbmri-eric.eu/
https://www.biohub.sk/
https://ecrin.org/
https://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
http://www.noisk.sk/
https://www.nou.sk/
http://www.nczisk.sk/
https://slovacrin.sk/

Prilohy

Priloha é. 1:

Vytvorenie celoslovenského volne dostupného centralneho registra klinickych stadii v onkoldgii na Slovensku, v ktorom maja lekari prehlad o moZnosti
referovania pacienta na prislusné pracovisko (priamy benefit pre pacientov a zaroven by umoznovalo zlepsenie naboru pacientov uz do existujicich klinickym
stadii) a v jednoduchsej forme aj pre pacientov, pricom informuje o stave onkologickych KS na Slovensku a ulahcuje tak pristup k inovativhym liecebnym
postupom v radmci KS

Register onkologickych klinickych skasani pre lekarov: wwuw.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/klinicke-skusania

Register onkologickych klinickych skasani pre pacientov: www.noisk.sk/pacient/klinicke-skusania

Brozuarka pre pacienta: ,,Klinické skuSanie - vSetko, ¢o by mal pacient vediet. (Otazky a odpovede)“, ktory vypracovala externa
spolupracovni¢cka MZ SR/ IVV Mgr. Katarina Kovacova: www.noisk.sk/files/2019/2019-05-28-
brozura klinicke skusanie vsetko co by mal pacient vediet final.pdf



http://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/klinicke-skusania
http://www.noisk.sk/pacient/klinicke-skusania
http://www.noisk.sk/files/2019/2019-05-28-brozura_klinicke_skusanie_vsetko_co_by_mal_pacient_vediet_final.pdf
http://www.noisk.sk/files/2019/2019-05-28-brozura_klinicke_skusanie_vsetko_co_by_mal_pacient_vediet_final.pdf

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Priloha ¢é. 2:

Staze NOI - investicia do 'udského potencialu (podpora kratkodobych zahrani¢nych pobytov na prestiznych pracoviskach vo svete, pricom
tieto staZze maja dopredu definovany ciel’ z hl’adiska transferu technolégii, resp. nadviazania kontaktov

V roku 2019 boli vyhlasené dve vyzvy urcené na podporu kratkodobych zahrani¢nych stazi pre onkoldgov a oceneni boli traja Ziadatelia. Pre udelenie grantov
bola zriadena Komisia na udelovanie grantov NOI, pri¢om v ramci druhej vyzvy bola rozsirend o dal§ich dvoch ¢lenov na zaklade skiisenosti z prvej vyzvy. V
2019 mala komisia 7 ¢lenov: riaditel'a NOI, hlavného odbornika pre onkolégiu, hlavného odbornika pre detska onkolégiu, hlavného odbornika pre radia¢nia
onkolobgiu, predsedu vedeckej rady Narodného onkologického tstavu, prezidenta Slovenskej onkologickej spolo¢nosti a nominanta MZ SR (doc. PhDr. Danielu
Kallayova, PhD., MPH, z Odboru verejného zdravotnictva, skriningu a prevencie). Komisia zasadala po skonceni vyzvy a presné pravidla pre jej ¢innost ako aj
podmienky na udelenie grantu NOI, vyzvy, vysledky udelenia grantov a spravy a publikicie zo stazi st dostupné na webovej stranke NOI:
https://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/noi-granty/udelene-granty

7

1.vyzva

Na zaklade hodnotenia nezavislou Vedeckou komisiou pre udelovanie NOI grantov na zahrani¢né staze bol dna 26.8.2019 udeleny grant NOTI:

MUDr. Katarine Rejlekovej, PhD, I1. Onkologicka klinika, LF UK, Narodny onkologicky tstav, Bratislava (3600Euro)
Grant NOI ¢.: 20190826/SVKNOI/1

téma: Choriokarcinomouvy syndréom pri pokrociljjch testikularnych germinativnych nadoroch

pracovisko: Memorial Sloan Kettering Cancer Center, New York, USA

skolitel: Dr. Darren R. Feldman

Sprava zo stazového pobytu

MUDr. Marii Benic¢kovej, Klinika pediatrickej onkologie a hematologie, DFNsP Bansk4 Bystrica (3500Euro)
Grant NOI ¢.: 20190826/SVKNOI/2

téma: Liec¢ba detskijch solidnych nadorov so zameranim na neuroblastém a hepatoblastém.

pracovisko: Institut Gustave Roussy, Paris, Franctizsko

skolitel: Dr. Dominique Valteau-Couanet


https://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/noi-granty/udelene-granty
https://www.noisk.sk/files/2019/2019-10-23-sprava-noi-grant-mudr-katarina-rejlekova.pdf

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Na zaklade hodnotenia nezavislou Vedeckou komisiou pre udelovanie NOI grantov na zahrani¢né staze bol dna 11.11. 2019 udeleny grant NOI:

MUDr. Michaele Svajdovej, Oddelenie klinickej a radia¢nej onkoldgie, Klinika radia¢nej a klinickej onkologie UVN SNP RuZomberok (3600Euro)
Grant NOI ¢.: 20191111/SVKNOI/3

téma: Konturovanie a planovanie vybranych onkologickiych diagnéz so zameranim na radioterapiu nadorov hlavy a krku, stereotakticka radioterapia,
vyuzitie 4-D CT a respiratory gatingu.

pracovisko: Department of Radiation Oncology, James Cancer Hospital, Ohio, USA

skolitel: Dr. Arnab Chakravarti

Sprava zo stazového pobytu



https://www.noisk.sk/files/2020/2020-03-30-dr-svajdova-sprava-za-stazoveho-pobytu.pdf

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Priloha é. 3:

Centralizacia klinického vyskumu zosietovanim SCOG pracovisk pre onkologické klinické skasania

SCOG Roadmap pre klinické skiisanie (onkolégia) Koordinator/ alebo investigator
Néarodny onkologicky tstav RNDr. Daniela Svétlovska, PhD.
Onkologicky astav sv. Alzbety Mgr. Méria Cisarova
Vychodoslovensky onkologicky tustav RNDr. Jana Koperdakova, PhD.

UNsP Milosrdni bratia, spol s.r.o., Oddelenie klinickej onkolégie =~ primar MUDr. Vladimir Vaclav

Nemocnica RuZinov, Oddelenie klinickej onkologie primar MUDr. Peter Kasan, CSc.
Fakultna nemocnica Trnava, Onkologicka klinika prednosta MUDr. Marian Stresko, PhD.
Fakultna nemocnica Tren¢in, Onkologick4 klinika primar MUDr. Branislav Bystricky, PhD.

Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, Nitra, Oddelenie
klinickej onkolbgie primar doc. MUDr. Peter Berzinec, CSc.

FakultnA nemocnica Nitra, Oddelenie radiacnej a Kklinickej
onkologie primar MUDr. Juraj Detvay PhD., MPH

Komarno Zdrav, s.r.o. MUDr. Peter Konkolovsky

Fakultnd nemocnica s poliklinikou Nové Zamky, Oddelenie
klinickej onkologie primar MUDr. Pavol Demo

Fakultnd nemocnica s poliklinikou Zilina, Oddelenie klinickej a
radia¢nej onkologie primarka MUDr. Dagmar Sudekova

Ustredna vojenskd nemocnica SNP RuZomberok - FN, Klinika
radiac¢nej a klinickej onkolbgie primar MUDr. Roman Podoba, PhD.



Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

FakultndA nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska
Bystrica, Onkologicka klinika SZU

Nemocnica s poliklinikou Rimavska Sobota, Oddelenie radia¢nej a
klinickej onkologie

POKO Poprad s.r.o.

FakultnA nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Presov,
Oddelenie klinickej onkolégie

Vseobecnd nemocnica s poliklinikou Levoca, onkologicka

ambulancia
Nemocnica s poliklinikou sv. Jakuba, n.o. Bardejov, POKO
Nemocnica s poliklinikou TrebiSov, Oddelenie klinickej onkologie

Nemocnica s poliklinikou Stefana Kukuru Michalovce,

Onkologicky klaster

Nemocnica na okraji mesta, n. o. Partizinske, Ambulancia klinickej
onkologie

Mammacentrum sv. Agaty Banskd Bystrica, Onkologicka
ambulancia II.
Mammacentrum sv. Agity Banskd Bystrica, Onkologicka

ambulancia I.
Azurmed s.r.o., Dolny Kubin
NsP Antolska Bratislava, ambulancia klinickej onkologie

Univerzitna nemocnica Martin, Onkologické centrum

primar MUDr. Vladimir Malec

primar MUDr. Richard Hruby, PhD., MBA

RNDr. Eva Poprenakova, PhD.

MUDr. Jaroslava Leskova

MUDr. Valér Kovag¢, PhD.
MUDr. Jozef Chovanec, st.

RNDr. Maja Al Beyroutiova

RNDr. Maja Al Beyroutiova

RNDr. Maja Al Beyroutiova

MUDr. Eva Pritzova

MUDr. Etela MiSurova
MUDr. Darina Maztrova
MUDr. Marian Pribelsky

MUDr. Dagmar Sutekova



Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

PRILOHA ¢&.4:

Centralizacia klinického vyskumu zosietovanim SLOVACRIN network pracovisk pre akademické klinické skaSania (vyrazna cast tychto pracovisk je
zamerana na akademické klinické skasania v oblasti onkologie).

SLOVACRIN:
» vyhotovené 2 dotazniky
» 1. dotaznik- Dotaznik SLOVACRIN- 32 odpovedi

= 2. dotaznik- Uloha CTU (Clinical Trial Unit-jednotka klinického skii$ania) v ndrodnej cestovnej mape pre akademické klinické sktisania-
16 odpovedi

=  ESFRI-Eurdpske strategické forum pre vyskumné infrastruktary (sacast narodnej cestovnej mapy velkych medicinskych infrastruktar v ramei
Slovenska, oblast klinického skii$ania)

SLOVACRIN Roadmap

*  ramcové zmluvy podpisané:
* Néarodny onkologicky tstav
»  Detska fakultn4 nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
»  Fakultna nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Bansk4 Bystrica
»  Fakultnd nemocnica Trencin
*  Nemocnica Kosice — Saca a.s. 1. siikromna nemocnica
= Narodny tstav tuberkulézy, plicnych chor6b a hrudnikovej chirurgie Vysné Hagy

= Narodny tstav detskych chordb



Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

» Nérodny tstav srdcovych a cievnych chor6b a.s.
»  Vychodoslovensky onkologicky tstav, a.s.
= Slovenska Akadémia Vied
»  Fakultnd nemocnica Trnava
»  Univerzitna nemocnica Martin
= DFN Kosice
»  Technicka univerzita v Kosiciach
ramcové zmluvy v procese pripravy a podpisovania:
»  Vychodoslovensky tstav srdcovych a cievnych chorob, a.s.
»=  FNsP Nové Zamky
= Nemocnica Poprad a.s.

=  Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmécie v KoSiciach



Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Priloha é. 5:

Podporené akademické klinické skiisania (AKS) v spolupraci so SLOVACRINom
Tabul’ka 1

Nazov klinického | Odbor Eudra | Zadavatel Narodny Centra Stav k 11.06.2020
skasania CT koordinator
cislo
AIEOP-BFM ALL 2017 | hematoonkolégia | 2016- Universitatskliniku | doc.  MUDr. NUDCH - prebiehajiace KS
001935- | m Schleswig- | Alexandra Bratislava
Medzinarodny lie¢ebny 12 Holstein, Campus | Kolenova, - zaradenych 25 pacientov
protokol pre deti a Kiel Ph.D. DFNsP  Banska
adolescentov s akiitnou Bystrica - vykonand prvd on-site
lymfoblastovou monitoring nivsteva
leukémiou DFN Kosice
- priprava na  podanie
substantial amendment
LBL 2018 hematoonkolégia | 2017- Universitatskliniku | MUDr. Eva DFNsP Banska | -  schvalené klinické skasanie
001691- | m Minster Bubanska, Bystrica
Medzinarodny 39 PhD. ) - green light od zadavatela
kooperativny liecebny NUDCH
protokol  pre  deti Bratislava - planované otvaranie centra
a adolescentov v Banskej Bystrici
s lymfoblastovym DFN Kosice
lymfémom
NaDeJ (Narodna | onkologia, 2019- | Vychodoslovensky | doc.  MUDr. VOU, a.s. KoSice |- prebiehajice klinické
deeskalaéna Stadia 003058 | onkologicky dustav, | Pavol i sktiSanie
jedna) nadory hlavy a | 4o a.s. (VOU, a.s.) Dubinsky, Ustredna
krku PhD., MHA vojenska - 7 zaradenych pacientov (5
Prospektivna nemocnica SNP VOU a 2 Ruzomberok)
multicentricka stadia RuZomberok —
fazy II  deeskalacie FN




Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

primérnej
chemoradioterapie
skvamocelularnych
karcinémov
orofaryngu (OPC)
asociovanych
slTudskym  papiloma
virusom (HPV)

NOU

priprava na otvaranie
centra v NOU

GASTROPET

Sekvenéna FDG-PET a
plazmaticki/tkanivova

miRNA ako
biomarkery pre
stratégiu

predoperacnej liecby u
lokdlne  pokrocilého
karcinébmu zaladka a
gastroesofagealnej
junkcie

onkolbgia

GIT

2017-
001264-
38

Masaryktv
onkologicky astav a

Masarykova
univerzita Brno

NOU, MUDr.
Stefan Porsok,
PhD.

Néarodny
onkologicky
astav, (NOU, a.s.)

schvéalené klinické skasanie

podpisovanie zmluvy
medzi zadavatelom a
centrom




Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Tabul’ka 2
nazov  Kklinického | dlZka trvania KS planovany pocet | oéakavany prinos pre slovenski populaciu
skasania subjektov
na Slovensku
1. | AIEOP-BFM ALL 2017 | nabor 5 rokov, trvanie KS 10 rokov | 150 - Cielom $tadie je optimalizacia liecby deti a
o L dospievajtcich s najc¢astejsim nadorovym ochorenim
Medzinarodny liecebny detského veku - akttnou lymfoblastovii leukémiou
protokol pre deti a (ALL)
adolescentov s aktitnou
lymfoblastovou - Nazaklade fenotypu, genotypu a véasnej odpovede na
leukémiou liecbu budd pacienti stratifikovani do rizikovych
skupin s cielom poskytnat im individualizovana
lie¢bu
- Stadia AIEOP-BFM ALL 2017 je prva S$tadia
hodnotiaca efekt cielenej imunoterapie
v inicialnej liecbe detskej ALL
- Bifazicka monoklonalna protilatka
blinatumomab sa viaZze na aktivované autologne
T-lymfocyty a na leukemické blasty BCP-ALL a ked
sa podava v dlhodobej kontinualnej infazii Gcinne
sa blasty ni¢ia. Jej pouzitie zaznamenalo nadejné
vysledky v lieébe pokrocilych stadii ALL
2. | LBL 2018 8 rokov a 3 mesiace 30 - LBL 2018 je medzindrodna s$tidia pre liecbu
lymfoblastovych lymfémov (LBL)
Medzinarodny (5,25 rokov naboru do 31. oktobra
kooperativny lieCebny | 2024, 2 roky liecby pre kazdého - Cielom $tadie je optimalizicia liecby deti
protokol  pre  deti | pacienta, 3 roky sledovania po a dospievajicich s tymto ochorenim
a adolescentov randomizécii posledného pacienta
do 31. oktébra 2027) - Zavedenie nového stratifikaéného systému
zalozeného na molekularno-genetickom vySetreni




Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

(dokaz mutacii NOTCH1 a FBXW7 v nadorovom
tkanive) pre T-LBL a rozsahu ochorenia pre pB-LBL

Pouzitie dexametazéonu namiesto prednizénu v
protokole Ia indukénej fazy s cielom znizit riziko CNS
relapsu

Skora intenzifikacia chemoterapie pre
pacientov v skupine vysokého rizika s cielom zlepsit
liecebné vysledky tychto deti

Vynechanie ozZiarenia CNS u pacientov s CNS
infiltraciou, tito  pacienti  buda  dostavat
intenzifikovana intratekalnu chemoterapiu

Nahrada E. coli asparaginazy pomocou PEG
asparaginazy-znizenie poctu neziaducich reakeii

s lymfoblastovym
lymfémom

NaDeJ (Narodna
deeskala¢na stadia
jedna)

Prospektivna

multicentricka Stadia
fazy II  deeskalacie

primarnej
chemoradioterapie
skvamocelularnych
karcinémov
orofaryngu (OPC)
asociovanych

sludskym  papiloma
virusom (HPV)

3 roky

120

HPV asociované OPC (skvamocelularny karcinom
orofaryngu) predstavuja S$pecifické ochorenie so
zvySujlicou sa incidenciou

Vacsina pacientov s HPV asociovanym OPC je
nadlieéend kombinadciou radioterapie v davke
odporiacanej pre HNSCC a troch cyklov cisplatiny 100
mg/m?2 alebo operaciou s poopera¢nou
chemoradioterapiou v odporacanej davke pre
HNSCC

Vel'mi pravdepodobne, menej intenzivne schémy
lieécby mo6zu dosiahnut podobné ukazovatele,
avS§ak s nizSou toxicitou a zlepsenou kvalitou
Zivota




Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

GASTROPET

Sekvenéna FDG-PET a
plazmaticka/tkanivova

miRNA ako
biomarkery pre
stratégiu

predoperacnej liecby u
lokdlne  pokrocilého
karcindbmu Zaladka a
gastroesofagealnej
junkcie

1,5 roku

20

Ucelom $tadie je vyhodnotenie prinosu a vyuZitia
FDG-PET a spidtna analyza vyznamu miRNA ako
prediktorov vcasnej odpovede na predoperaénd
chemoterapiu

Tento pristup poméze identifikovat skupinu
pacientov, ktori nereaguji na Standardntu terapiu a
véas modifikovat lieéebny algoritmus s cielom
minimalizovat riziko progresie pocas nedaéinnej liecby




Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Priloha ¢é. 6:
Specifikacia vyskumnych priorit s vypisovanymi grantovymi vyzvami -,,ONKO Vyzva pre vyskum a vyvoj 2019

Prioritné okruhy vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva boli vypracované v silade s NOP, ktory bol schvaleny vladou Slovenskej republiky
dna 22. augusta 2018 a jeho Akénym planom ¢. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepsenie dostupnosti klinickiych stidii pre pacientov, ktory bol schvaleny
vladou Slovenskej republiky dna 9. januira 2019, ako aj v silade s Programovym vyhlasenim vlady Slovenskej republiky na roky 2016 — 2020, vid:

Vybranymi témami ziadosti o poskytnutie vyssie uvedenej dotacie v oblasti zdravotnictva na tcéely vyskumu a vyvoja boli hlavné trendy okruhov transla¢ného a
aplikovaného biomedicinskeho vyskumu pre:
1. nadory semennikov, maligne lymféomy (dlhoroc¢né tradicia vyskumu v danej oblasti),
2. karcinéom pankreasu, kolorektalny karciném (malignity so Specifickou zdvaznostou v SR),
3. karcinom prsnika, plic a prostaty (celospolocensky zavazné malignity vzhl'adom na ich celkovt incidenciu v SR)
Celkovy rozpocet dotacie bol 1 200 000,00 € (max 4 projekty s dotaciou 100 000Euro x 3 roky).
Maximalna dizka projektu je 3 roky a poskytnutie dotacie st viazané na splnenie definovanych milnikov po kazdych 12 mesiacoch trvania projektu.
V stanovenom termine (15. jula 2019) bolo doruéenych na MZ SR celkovo 17 Ziadosti, z toho:
1. 4 ziadosti - Lekarska fakulta UK v Bratislave,
2. 4 7ziadosti - Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine,
3. 6 Ziadosti - Slovenska akadémia vied (d’alej len ,SAV*), z toho:
a) 5 Ziadosti - Biomedicinske centrum SAV,
b) 1 ziadost - Chemicky tstav SAV,
4. 2 7iadosti — Lekarska fakulta Univerzity P. J. Safarika,

5. 1 7Ziadost — Multiplex DX, s. . 0.


https://www.health.gov.sk/Clanok?oznamenie-dotacie-vyskum-vyvoj-2019onko

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Nazaklade vyhodnotenia/ hlasovania Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, poradného organu MZ SR pre oblast
vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva (najmi biomediciny), ktort reprezentovali $§pickovi experti zo Slovenska, ako aj zo zahranicia (Svajéiarska,
Nemecka, Danska) bolo odporuéenych ministerke zdravotnictva SR na financovanie zo $tatneho rozpoctu kapitoly MZ SR v rozpoc¢tovom roku 2019 celkovo

6 projektov Vyzvy 2019 (ONKO).

P.&.| Hlavny riesitel ClSl.O Pozadovana |Odporucena
projektu suma suma

1 Ing. Jan Tkac, DrSc. 2019/68- 299 970,00 € | 251 552,00 €
CHUSAV-1

2 | prof. Ing. Ol'ga KriZanova, DrSc. 2019/58- 295 000,00 € | 247 427,00 €
BMCSAV-2

3 Pavol Cekan, PhD. 2019/69- 299 000,00 € | 250 747,00 €
MXDX-1

4 | Mgr. Miroslav Chovanec, PhD. 2019/57- 168 700,00 € 142 598,00 €
BMCSAV-1

5 prof. MUDr. Alexander Ferko, CSc. 2019/64- 249 501,60 € | 209 663,00 €
UKMT-3

6 RNDr. Miroslava Mataskovéa, PhD. 2019/60- 114 983,00 € |98 013,00 €
BMCSAV-4

SPOLU ODPORUCANA SUMA: 1 200 000,00 Euro na 3 roky




Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Na zaklade vyssie uvedeného z celkovej vysky ONKO vyzvy na obdobie 3 rokov v celkovej sume 1 200 000,00 € boli odporuéené nasledujice organizacie:

Pocet Celkova
Organizacia odporucenych | odporucena suma v
praojektov €
SAV 4 739 590,00
Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine | 1 209 663,00
Multiplex DX, s.r.o. 1 250 747,00

Z odporucenych projektov boli podporené produktové linie, najma inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty personalizovanej / preciznej
mediciny, a to v oblastiach onkologickych chorob zakotvenych v Akénom plane ¢. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti klinickych studit
pre pacientov, ktory je stcastou Narodného onkologického programu. Pani ministerka Kalavska stuhlasila s odporacéaniami v plnom rozsahu, t.j.
aby vsetkych 6 vyssie uvedenych projektov bolo financovanych zo Statneho rozpoctu kapitoly MZ SR v rozpoc¢tovom roku 2019

Okrem vyhodnotenia vysSie uvedenych projektovych Ziadosti, Vedecka rada MZ SR vypracovala stanovisko tykajice sa nedostatkov v ziadostiach o poskytnutie
dotacii na projekty vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva vo verejnych vyzvach 2019, vratane ,,ONKO vyzvy 2019, vid


https://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Priloha é. 7:

Podpora vyskumnych aktivit vedeckych timov zo start-up/spin-off firiem, resp. institacii, kde je potencial vzniku start-up/spin-off firiem
zameranych na vyskum a vyvoj produktovych linii v zdravotnictve, najmi v oblasti onkologického biomedicinskeho vyskumu

Platforma sa zacala budovat az koncom roka 2019, ked’Ze Cast rozpoctu pre inkubator sa uvolnila az v mesiaci oktober 2019. V prvom rade sa vytvoril BIOHUB
kIaéovy tim zloZeny:

e Ing. Martina Lutterova , PhD. (najma projekty transla¢ného vyskumu)

e Mgr. Katarina Kovacova (projekty (akademického) klinického vyskumu)

Ing. Peter Amersdorfer, PhD. (business development)

e RNDr. Ivica Kvietikovi, PhD., MAS ETHZ IP (riaditel’ka IVV MZ SR, IP/ duSevné vlastnictvo)

Zaroven sa podpisala zmluva o spolupraci medzi MZ SR a Vedeckym parkom (d’alej len VP) Univerzity Komenského v Bratislave, v rAmci ktorej BIOHUB vyuZije
infrastruktiru VP na svoje aktivity (workshopy), pri¢om je etablovana aj BIOHUB office vo VP zamerana na F2F konzulticie pre stakeholdrov. Nasledne sa
vytvorila BIOHUB SK webstranka spolu s logom a nastavila sa stratégia celej BIOHUB SK platformy (vratane mentorského panela, ktory pozostava z domécich,
ale aj zahrani¢nych expertov (Raktsko, Nemecko, UK). Hlavné piliere aktivit reprezentuji podpora inovativneho transla¢ného vyskumu a akademickych
Kklinickych skasani.

K.

www.biohub.sk

o Uéast: Vyvoj vlastnych obchodnych modelov, ktoré st najvhodnejsie pre vase napady. Individualne stretnutia s ¢lenmi timu Biohub; Kontinualny
kontakt so zii¢astnenymi startupmi.

¢ Rozvoj: Praca pod vedenim vhodnych koucov. Pristup k $pecifickému know-how a medzindrodnym sietam. Podpora aj po skonéeni mentoringu.

¢ Mentoring: Uvedenie do problematiky prav dusevného vlastnictva, biznis developmentu, zZiadosti o granty, financovania, marketingu. Stvrtro¢né
stretnutia s pozvanymi hostami v $pecificky zameranych séridch seminarov.

e Partnering: Tréning na prezentacie vratane ,,pitch“ prezentacie pre investorov. Networking s ,life science” inkubatormi v Nemecku, Raktsku
a Ceskej republike a investormi.


http://www.biohub.sk/

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Podpora inovativnych projektov translacného vyskumu

Stucastou onkologickej starostlivosti musi byt aj rozsirenie vyskumu, ktory je zakladnou podmienkou pre rozvoj onkologickej
starostlivosti, vratane translaéného/ aplikovaného vyskumu.

(pilotny projekt): Vedecky tim Dr. Zdena Spitalskeho (Ustav polymérov SAV); expertna podpora pri technologickom transfere

https://www.biohub.sk/news/material-which-kills-microorganisms-on-its-own

https://zive.aktuality.sk/clanok/145620/vedci-zo-sav-vyvijaju-material-ktory-nici-mikroby-pomocou-svetla

https://www.teraz.sk/import/mz-sr-vedci-zo-sav-vyvijaju-material/449764-clanok.html

https://klocher.sk/vedci-zo-sav-prisli-s-uzasnym-vynalezom-mikroby-nicia-pomocou-svetla

Podpora inovativnych projektov (akademickijch) klinického viyskumu

Klinicky vyskum je priamym pozitivom pre pacienta, nepriamym pre spolo¢nost, s moznostou zlepsenia dostupnosti inovativnych liekov
pre pacientov ako i Setrenim nakladov zdravotnych poistovni a zdravotnickych zariadeni. Akademicky klinicky vyskum vo svete
predstavuje vysoki pridant hodnotu a z dlhodobého hladiska predstavuje vyznamny ekonomicky benefit nielen pre nemocnice, ale
vlastne pre cela spolo¢nost

(pilotny projekt) Certifikované vzdelavanie koordinatorov(akademickych) klinickych skiisani

https://www.health.gov.sk/Clanok?skolenie-klinicke-skusanie



https://www.biohub.sk/news/material-which-kills-microorganisms-on-its-own
https://zive.aktuality.sk/clanok/145620/vedci-zo-sav-vyvijaju-material-ktory-nici-mikroby-pomocou-svetla/
https://www.teraz.sk/import/mz-sr-vedci-zo-sav-vyvijaju-material/449764-clanok.html
https://klocher.sk/vedci-zo-sav-prisli-s-uzasnym-vynalezom-mikroby-nicia-pomocou-svetla/
https://www.health.gov.sk/Clanok?skolenie-klinicke-skusanie

Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Priloha é. 8:

Vstup Slovenskej republiky do europskeho biobankového konzorcia BBMRI-ERIC (Biobank BioMolecular Resources Research
Infrastructure)

Tato stratégia reflektuje dlhodobt iniciativu MZ SR/ IVV etablovania systémovej biobankovej platformy na Slovensku a jej zapojenie do eurdpskych vedecko-
vyskumnych infrastruktar , vratane BBMRI (htips://www.bbmri-eric.eu), vid referencie:

o GlasaJ, Kollar D, Cvapek P, Glasova H, Antosova M, Pella D, Kvietikové 1. Establishing a National Biobank. Biobanking Infrastructure Initiative in
Slovakia - Legal and Ethical Issues. (Invited paper), Health Policy and Technology (Elsevier)

o GlasaJ, Kvietikova I, Kollar D, Cvapek P, Glasova H, Antosova M, Pella D. Systemic Biobanking Infrastructure Initiative in Slovakia - Public Policy,
Legal, Ethical Issues.(Abstract E-1305), Eur. J. Clin. Pharmacol. 2019; 75 (Suppl. 1): S 67

o Glasa J, Kvietikova I, Kollar D, Cvapek P, Glasova H, Antosova M, Pella D. Systémové riesenie problematiky biobank na Slovensku: etické a
legislativne predpoklady. al Issues. (Abstrakt), 8. &s. konference klinické farmakologie (etc.), Roznov p. Radhostém (CR), 19. - 21.9.2019, Odbornyj
program a sbornik abstrakt, s. 17 - 18..



https://www.bbmri-eric.eu/
https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2019.11.005
https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2019.11.005
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/program-cskkf-2019.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/program-cskkf-2019.pdf

