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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 zavizuje zlepSif organiziciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb v rdmci kontroly onkologickych ochoreni. V januari 2019 vlada Slovenskej
republiky (d’alej len SR) schvalila Ak¢éné plany Narodného onkologického programu. (Uznesenie vlady
SR ¢islo 4/2019).

Strategicky plan sa zameriava na tychto Sest oblasti:

» Priméarna 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 vcasnej diagnostike a skorej liecbe. Zabezpecit pre
vSetkych zavedenie dostupnych a osvedcenych diagnostickych a lie¢ebnych postupov.

+ Sledovanie po liecbe, nisledna a dlhodobéa starostlivost: podporuje zabezpecenie sluzieb a zdrojov
potrebnych na podporu nepretrzitého fyzického, dusevného a socidlneho zdravia, v kontexte
holistického pristupu k jedincovi pri zohladneni rastiiceho poctu obyvatelov prezivajacich nadorové
ochorenie.

« Vyskum a inovéacie: podporuje onkologicky vyskum a zlepsSenie dostupnosti ku klinickym $tadiam pre
pacientov aj prostrednictvom tvorby verejnych politik zalozenych na dékazoch (tzv. EBP — evidence-
brief policy) a narodnom politickom dialogu za ucasti medzinarodnych expertov (ako je SZO,
EuroHealthNet, OECD a pod.) s hodnotenim sti¢casnych programov a naslednou pripravou aktualizacii
akénych planov. Sticasne mé vyznam podnietif aéast vhodnych pacientov na klinickych skiisaniach.

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

Akéné plany boli vladou schvialené na roky 2019-2020. Ich napliianie v roku 2020
signifikantne ovplyvnilo prepuknutie celosvetovej pandémie COVID-19, ktora stidle ma vyrazny
pretrvavajici negativny dopad na slovenska spolo¢nost. Aj ztychto dévodov a prijatych opatreni
ministerstvom zdravotnictva v boji proti korona krize, bolo financovanie velkého poctu aktivit akénych
planov €. 1-5 pozastavenych, resp. limitovanych.

Z pohladu zdravotného profilu Slovenska je timrtnost na rakovinu vel'mi vysoka. V roku 2016
mala SR tretiu najvyssiu mieru imrtnosti na rakovinu v EU po Madarsku a Chorvétsku, pri¢om bola o
viac ako 20 % vy$sia nez priemer EU. Rakovina pltc a rakovina hrubého éreva a koneénika st u Slovakov
najcastejsimi pri¢inami tmrtia na rakovinu, aj ked za uplynulych 15 rokov sa mierne znizila imrtnost
na tieto dva druhy rakoviny. Na druhej strane v poslednych rokoch mierne stiipla miera tmrtnosti na
rakovinu prsnika a rakovinu pankreasu. (OECD/ European Observatory on Health Systems and
Policies (2019), strana: 5))
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Graf 3. Kardiovaskularne ochorenia a rakovina st zodpovedné za vacsinu imrti na Slovensku
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Poznamka: Velkost bublin je pomernd k mieram umrtnosti v roku 2016.
Zdroj: databdza Eurostatu.

V roku 2018 bolo u nas nadorové ochorenie druhou najcastejsiu pri¢inou tmrtia (13 878 0s6b),
o reflektuje narast na Slovensku od roku 2017 o0 212 0s6b (Ro¢enka NCZI, 2018).

V roku 2019 celkovo zomrelo 53 234 0s0b, ¢o je 0 1 059 menej ako v roku 2018. Hruba miera amrtnosti
Kklesla 0 0,2 bodu, z 10 %o v roku 2018 na 9,8 %o v roku 2019. Druhou najéastejSou pri¢inou amrtia boli
nadorové ochorenia, na ktoré zomrelo 13 500 I'udi, oproti roku 2018 ide o pokles tmrti o 378 pripadov
0s0b. (Zdravotnicka ro¢enka SR 2019. NCZI, 2021). Hruba miera imrtnosti v porovnani s rokom 2018
mierne klesla u muzov z 292,0 na 285,0 a u Zien z 219,3 na 211,7 v prepocte na 100 000 obyvatelov
daného pohlavia. Od roku 2010 v$ak sledujeme v imrtnosti na nddory rasttci trend.

Preto je aj napriek vysSie uvedenej krizovej pandemickej situacii nevyhnutna kontinuita
a systémovy rozvoj napitiania komplexnych aktivit nového narodného onkologického programu
v horizonte rokov 2021-2031, ako kIi¢ového strategického néstroja na znizenie vysokej imrtnosti na
rakovinu na Slovensku.
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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 v roku 2020 zrealizovali aktivity v ramci ¢innosti poradenskych centier ochrany
a podpory zdravia, ktoré si zamerané na poradenski a konzultaénd ¢innost. Ulohou vSeobecného
poradenstva je cielene a aktivne vyhladavat a stanovovat rizikd srdcovo-cievnych, nadorovych,
metabolickych a inych chronickych neinfekénych choréb, zrozumitelnou formou sprostredkovat
klientovi alebo jeho zakonnému zéstupcovi informacie o zasadach zdravého Zivotného $tylu a motivovat
ho k pozitivnej zmene pri predchadzani najzavaznej$ich chronickych neprenosnych choréb. Ulohou
Specializovaného poradenstva je prevencia najzavaznejSich neprenosnych chordéb ovplyviiovanim
rizikovych faktorov Zivotného $tylu, najma fajéenia, nedostatoénej fyzickej aktivity, nespravnej vyzivy,
obezity a stresu.

Vroku 2020 sa nerealizovali Ziadne celonarodne edukacné kampane na poznanie
a odstranovanie najzavaznejSich rizikovych faktorov nadorovych ochoreni a vyhladavanie rizikovych
0s0b (tzv. skrining) nadviazanim na aktualne existujtice projekty a komunikacné aktivity z roku 2019. V
ramci medzirezortnej spoluprace prebehlo v koncom roka 2019 rokovanie Stitnych tajomnikov
ministerstva kultary a zdravotnictva pre Gc¢el doplnenia zmluvy so $titom pre naStartovanie trvalo
udrzatelného mechanizmu komunikac¢nej podpory preventivnych aktivit a zvySovania zdravotného
uvedomenia obyvatelov SR. Vroku 2020 vSak nedoslo knaplneniu tejto aktivity zddévodu
organiza¢nych zmien na ministerstve a z dévodu pandémie, ktora bola vyhlasen4 v roku 2020.

Akény Schvaleny Plan éerpat Skutoéné Skutoéné
plan/Aktivita rozpodcet na v roku 2020 c¢erpanie c¢erpanie
roky vroku 2019 | vroku 2020
2019-2020 z rozpoctu z rozpoctu
MZ SR MZ SR
1. Prevencia - | 600 000 € 150 000 € 33 351,06 € 0,00 €
primarna prevencia | rozpocet MZ SR edukacéna
1.11.1 Realizacia (300 000 € na komunikacna
preventivnych preventivne kampan celoro¢na
aktivit aktivity ro¢ne) (RTVS+medialna
agentira)

1.2 Projekt ,,Zdravie

vo vsetkych 0,00 € 0,00 €
politikach
2. Skrining a skory | rozpocet MZ SR 150 000 € 83 580,00€ | 0,00€
zachyt nadorového | 150 000 € edukacéna
ochorenia komunikaciu komunikacna
kampan celoro¢na
(RTVS+mediilna
agentira)
30 000 € pre 0,00 €
komisie pre vyber
skriningovych
mamografickych
centier
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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 nddorového ochorenia
shlavnym cielom zniZenia mortality aincidencie na vybrané onkologické ochorenia v ramci
organizovanych skriningovych programov.

V januari 2019 vstapili do platnosti nové Standardné postupy pre vykon prevencie - pre
skriningovli mamografiu a pre skrining rakoviny hrubého ¢reva a konec¢nika. Samotny skrining bol
spusteny vjanuari 2019 v postupnych fazach. Prvym skriningom bola prva fiza skriningového programu
rakoviny hrubého ¢reva a kone¢nika na vzorke 20-tisic l'udi vo veku 50-75 rokov, ktorym bol zaslany
skriningovy test na skryté krvacanie v stolici, pri¢om zdravotné poistovne I'udi na tieto skriningy aktivne
pozvali. Zamerom bolo dosiahnuf minimalne 50-percentni téast (dnes je priblizne 30-percentna tcast
na preventivnych prehliadkach). Celkova tcast v prvej faze skriningu rakoviny hrubého creva a
konec¢nika bola vySe 30%, pri¢om pozvani boli respondenti, ktori sa za posledné dva roky neztcéastnili
preventivnej prehliadky. Ako d’alsi v poradi sa inicioval mamograficky skrining rakoviny prsnika pre
Zeny vo vekovej skupine 50-69 rokov a skrining rakoviny kréka maternice pre Zeny vo vekovej skupine
23+ rokov. Intenzivne pokracovali pripravy druhej fazy skriningu kolorektadlneho karcinému
a pripraveny na iniciaciu bol skrining karcindmu kréka maternice. Garantom skriningovych programov
je Ministerstvo zdravotnictva SR (d’alej len MZ SR), ktoré tiez programy legislativne a metodicky
usmernuje a koordinatorom je Narodny onkologicky institat (d’alej len NOI), ktory je Kklinicko-
vyskumnou, akademickou a vzdelavacou platformou zriadenou v auguste 2018 v Narodnom
onkologickom tstave (dalej len NOU). Ulohou NOI je tiez hodnotenie skriningovych programov, ¢o ma
ddlezity vyznam pre zistenie ich ii¢innosti a nastavenia d’alsich procesov do budticnosti.

Z poskytnutych dat zdravotnych poistovni bola detailnejSie vyhodnotena prva faza skriningu
kolorektalneho karcindbmu a vysledky boli prezentované na konferencii pre vSeobecnych lekarov
(SSVPL) dna 17.10.2020 v ramci samostatného bloku venovanému skriningom, ktory zostavili odbornici
NOI. Na danej konferencii boli diskutované délezité aspekty skriningovych programov vseobecne a so
zameranim sa na skrining kolorektilneho karcinému a tGlohu vSeobecnjch lekarov pre dospelych.
Skriningové programy tiez boli prezentované vramci Gastroféra 2020 a konferencie Slovenskej
lekarskej komory, ,Prevencia X“, 13.10.2020, pricom okrem vSeobecnych informécii bol blizsie
diskutovany mamograficky skrining karcinému prsnika. Skrining karcinému prsnika bol kratkodobo
preruseny pocas prvej viny epidémie COVID-19 s ohladom na odportcanie vlady pre pozastavenie
preventivnych prehliadok, atak sa po roku trvajiceho skriningu podarilo vyhodnotit tdaje zo
skriningovych mamografickych pracovisk za prvé polro¢né obdobie. V spolupraci s holandskymi,
Ceskymi a madarskymi kolegami, ktori sa spolu s odbornikmi NOI zG¢astnili programu EUTHOPIA bola
s vyuzitim modelu MISCAN uskuto¢nena prva nakladova analyza pre skrining kolorektalneho
karcinému. Aj s dostupnymi datami zo Slovenska sa jednoznacne potvrdzuje, Ze skrining kolorektéalneho
karcindbmu vramci vSetkych uskuto¢nenych modelov je vysoko nakladovo efektivna preventivna
stratégia. Aj vroku 2020 pokracovala spolupraca v ramci programu SRSP s cielom implementécie
skriningu kolorektalneho karcinbmu v Rumunsku, Taliansku a na Slovensku (,,/mplementation of EU
Colorectal Cancer Screening Guidelines within the Screening Programmes in Italy, Romania and
Slovakia®) a spolupraca s kolegami z Institatu biostatistiky a analyz, Masarykovej univerzity v Brne pri
priprave onkologickych skriningovych programov na Slovensku.

Vroku 2020 boli iniciované kroky k vytvoreniu obdobnej nékladovej analyzy pre skrining
karcinobmu kréka maternice avspoluprici so zdravotnymi poisfoviiami a MZ SR je planované
vyhodnotenie oportinneho skriningu karcinébmu krcéka maternice. Odborna verejnost je informovana
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o skriningovych programov aj formou publikacii, pricom prehlad problematiky skriningovych
programov na Slovensku bol spracovany pre ¢asopis VSeobecny praktik, casopis Slovenskej lekarskej
komory a pre Acta chemoterapeutica. V ramci webovej stranky NOI poskytuje priebezne aktualizované
informaéné podklady pre skriningové programy, ako aj vystupy z analyz ich priebezného hodnotenia
s cielom dostupnosti jednotnej informaénej platformy. V roku 2020 NOI vytvoril pre laickt verejnost
informaéné brozarky pre vSetky tri skriningové programy ako aj kratke instruktaZne vide4, s cielom
priblizit dostupnou al'ahko pochopitelnou formou obdobie od doruéenia pozvanky na skriningové
vySetrenie. V ramci skriningovych programov maji okrem vsetkych zainteresovanych subjektov velky
vyznam aj pacientske organizicie, ktoré sa aktivne podiel'aji na osvetovych aktivitach. V priebehu roka
2020 prebiehala intenzivna spolupraca MZ SR, NOI a pacientskych organizacii a spolocne bola
zabezpeCovana osveta a medidlne vystupy s cielom zvySovania povedomia verejnosti, a tak zvySenia
Ucasti na skriningovych programoch. Pod zastitou MZ SR mali byt pripravované d’alSie osvetové aktivity
v spolupraci s RTVS. Aktivne prebiehala spolupraca v rameci spoloénych diskusii na medzinarodnej
arovni s ISPRO (Instituto per la studia, la prevenzione e la rete oncologica) a ECL (European Cancer
League).

Vdaka legislativnym zmenadm Géinnym od jina 2019 zacali zdravotné poistovne pozyvat l'udi na
vySetrenia. Ide o historické spustenie Statom riadenych, organizovanych skriningovych programov,
ktoré procesne d’alej pokracuje aj v roku 2020, napriek tomu, Ze pandémia COVID-19 spdsobila urcité
¢asové zdrzanie v procesoch.

Aktivita | Subjekt cerpanie v roku 2020 =z
rozpoc¢tu MZSR
2.1-2.3
NOI 24 932,40 €
2.1-2.3 MZ SR, NCZI Bez finan¢ného dopadu

10
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AKCNY PLAN 3: DIAGNOSTIKA A LIECBA

Skora diagnostika a SpecifickejSia moznost liecby st zdkladom stratégie orientovanej na tvorbu
a implementaciu Standardnych diagnostickych a terapeutickych postupov do praxe. Tieto postupy
vypracovavaju odborné spolocnosti, poskytovatelia zdravotnej 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, Narodného onkologického instittitu (dalej len NOI) a jej Vedeckou radou a MZ
SR je hlavnou aktivitou aktualizacia koncepcie onkologickej starostlivosti na Slovensku, vratane
koncepcie sledovania pacientov po onkologickej liecbe. Sti¢astou koncepcie je tiez navrh vytvorenie
ambulancii ,prezivsich® (z angl. ,survivors®) pre viac¢sinu pacientov lie¢enych v detstve a vybrané
diagnézy pacientov liecenych v dospelosti, ako aj posilnenia Tudskych zdrojov vramci podpornej
onkologickej starostlivosti, pricom klticové postavenie maja tiez psychologovia, nutriéni odbornici
a rehabilita¢ni pracovnici.

Na Slovensku je uz dlhodobo problém s dostupnostou onkologickej lie¢by. Na tGto nepriazniva
situaciu opakovane upozortioval NOI aj v roku 2020, spolo¢ne so svojou vedeckou radou, vyborom
Slovenskej onkologickej spoloc¢nosti (dalej len SOS) ahlavnym odbornikom pre onkologiu. NOI
zorganizoval ktejto problematike zaciatkom roku 2020 okrahly st6l, pricom bola diskutovana
dostupnost onkologickej lie¢by vo vSeobecnosti a bol prezentovany jeden konkrétny famakoekonomicky
model vypracovany NOI. Pozvani boli vSetci zainteresovani aktéri, vratane vedicej kategorizacnej
komisie MZ SR, prezidenta SOS a $tatneho tajomnika MZ SR v jednej osobe, zastupcov Narodného
onkologického tistavu (d’alej len NOU), Ministerstva financii SR, zdravotnych poistovni a prislusnych
farmaceutickych spolo¢nosti, ktorych sa farmaceuticky model tykal. Zadefinované vystupy diskusie boli
prezentované tiez formou ¢lanku v Zdravotnickych novinach (vSetky publikacie a prezentacie NOI st
dostupné na webovej stranke NOI: ). NOI stcasne
vypracoval v spolupraci s vyborom SOS aktualny zoznam liekov, ktoré nie st kategorizované ale maja
najvyssiu hodnotu klinického benefitu podla modelu ESMO-MCBS. NOI tiez spolupracuje na vyvoji
aplikicie, ktord poskytuje aktudlne informacie o novych registrovanych lieckoch EMA (European
Medicines Agency) s doplnenim ich klinického benefitu podla ESMO-MCBS, ¢im bude pre vsetkych
zainteresovanych k dispozicii aktudlny zoznam liekov na lie¢bu solidnych nadorov sich klinickym
benefitom. Této aktivita NOI bola vel'mi kladne hodnotena aj zo strany Eur6pskej spolo¢nosti klinickej
onkologie (ESMO), ktora model vypoctu klinického benefitu vyvinula.

V medicine vSeobecne a jednoznacne aj v onkoldgii sme svedkami rapidneho pribidania novych
poznatkov, z ktorych mnohé jednozna¢ne dokazuji a odportacaji potrebnd zmenu klinickej praxe.
UpToDate predstavuje databazu aktualnych medicinskych poznatkov, ktorej dostupnost moze prispiet
k rychlemu zorientovaniu sa v novinkach a vyznamne prispiet k dobrej klinickej praxi. Z tychto dévodov
bol vroku 2020 vramci NOI zabezpeceny pristup do tejto databazy pre vedicich pracovnikov
onkologickych pracovisk a NOI, ako aj hlavnych a krajskych odbornikov v odbore klinickad onkologia
a hlavnych odbornikov v odbore pediatricka, radiacna onkolégia a paliativna medicina. Tito odbornici
maju najvyssie kompetencie v ramei klinickych rozhodovacich procesov, a tak do vyriesenia plosného
zabezpecenia dostupnosti databazy aktualnych medicinskych poznatkov na Slovensku, zabezpecuje
takato forma aspon parcialne pristup k najaktuélnejsim medicinskym poznatkom.

Pre vzdel4vanie pacientov a ich pribuznych slazi priebezne aktualizovana webova stranka NOI:

, na ktorej st poskytované informacie aj o diagnostike

aliecbe onkologickych ochoreni, pricom aj vroku 2020 pokracovala v spolupraci s ESMO tvorba

prekladov ESMO pacientskych brozar, ktoré v konzistentnej forme poskytuja vsetky dolezité informécie
o prislusnych onkologickych ochoreniach a ich liecbe.
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Aktivita | Subjekt cerpanie v roku 2020 z
rozpoc¢tu MZSR

6.1,

6.2,6.3, NOI 16 294,10 €

6.4

12




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

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

Vrokoch 2019 a 2020 Narodny onkologicky tstav (dalej len NOU)/ Narodny onkologicky
institat (d’alej len NOI) pripravovali s podporou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej
len MZ SR) navrh koncepcie paliativnej starostlivosti v klinickej onkolégii, ktorého dopracovanie a
postupna implementacia bude nasledne realizovand aj v spolupraci so vzdelavacimi institiciami,
poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti (d'alej len ZS), Slovenskou lekarskou spolo¢nostou (dalej len
SLS) a inymi relevantnymi organizaciami. KedZe podporna starostlivost a paliativna medicina st azko
prepojené s Akénym planom ¢. 3 ,Diagnostika aliecba,“ aktivity Akéného planu ¢. 4 boli a buda
kontinualne riesené spolo¢ne aj v konsolidacii v ramci Akéného planu ¢. 3.
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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 tykaja oblasti kontinualnej podpory a systémového rozvoja
(akademického) klinického a translacného onkologického vyskumu, aj prostrednictvom biobankingu a
investiciou do Tudského potencidlu, vratane expertnej podpory inovativnych aktivit excelentného
biomedicinskeho vyskumu, najmi v ramci spin-off/ start-up firiem, inovativnych vyskumnych timov,
neziskovych organizicii, atd’.

V oblasti onkologického vyskumu bol uz v roku 2019 etablovany a uverejneny na webovej
stranke Narodného onkologického instititu (d’alej len NOI) Register onkologickych klinickych skiasani
na Slovensku. Tento Register je kontinualne aktualizovany aj v roku 2020 na mesacnej baze na zaklade
informécii z databazy Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv (d'alej len SUKL) a d’al$ich validaénych zdrojov
od zadavatelov Kklinickych skusani (d’alej len KS) na Slovensku. Register je pristupny pre lekirov a v
jednoduchsej forme aj pre pacientov, pricom informuje o stave onkologickych KS na Slovensku a
ulahcuje tak pristup k inovativnym liecebnym postupom v ramci KS (vid’ Priloha €. 1). V roku 2020
NOI vyhlésil dve vyzvy na udelenie grantov NOI urcenych na kratkodobé zahrani¢né staze pre
onkologov, pricom boli oceneni traja ziadatelia: JUDr. MUDr. Patrik Palacka, PhD., MPH, MBA, LL.M.,
Interna klinika, Narodny onkologicky tistav (dalej len NOU), Bratislava; MUDr. Michaela Sojakova,
PhD., II. Onkologicka Klinika, LF UK, NOU; Bratislava; MUDr. Anna Ballova, NUDCH, Bratislava (vid’
Priloha €.2). Udelovanie grantov prevzala od jina 2020 Vedecka rada NOI, ktora bola zriadena ako
poradny organ NOI.

V roku 2019 bola v raimci NOI zaloZen4 pracovna skupina Slovenska kooperativna onkologicka
skupina (SCOG), ktoré je formalnym zdruzenim onkologickych pracovisk na Slovensku so zameranim
aktivnej Gcasti na KS. Zah4ajené boli prvé jednania o spolupraci s dvoma zahrani¢nymi onkologickymi
skupinami — GETUG a CECOG. Vystupom SCOG bolo aj etablovanie siete onkologickych pracovisk
zameranych na KS (vid’ Priloha ¢€.3). V roku 2019 bola tieZ podpisana zmluva o spoluprici medzi
NOU/ NOI aSLOVACRINom (Slovak Clinical Research Infrastructure Network), narodnou
vyskumnou infrastruktirou prepéjajicou pracoviskd zameranych, najmid na akademicky klinicky
vyskum, ktora je stucastou paneurdpskeho konzorcia pre klinicky vyskum ECRIN-ERIC (European
Clinical Research Infrastructure Network). Aktualizovand SLOVACRIN cestovna mapa klinickych
pracovisk zameranych na akademicky klinicky vyskum (vid’ Priloha €.4) reflektuje zasadné rieSenia
cielenej Statnej podpory systémového rozvoja (akademického) klinického vyskumu v SR, ako aj jej
vyuzivanie v ramci ESFRI platformy (European Strategy Forum on Research Infrastructures). Vyrazna
cast tychto pracovisk je zameranid na akademické KS voblasti onkolbgie. Vlastné onkologické
akademické KS v ramci Slovenska prebiehajiice pod zastitou NOU, ktoré je referenénym centrom pre
onkologickt zdravotni starostlivost a spolu so SLOVACRINom think-tankom akademického klinického
vyskumu v Slovenskej republike (d’alej len SR) si vyzaduji administrativou podporu, hlavne v zmysle
externého nezavislého monitoringu a poistenia. V stlade s akénym planom ¢. 5 NOI podporilo v roku
2020 poistenie jedného akademického KS a monitoring dvoch akademickych KS (vid’ Priloha é&. 5).
Vsetky dolezité informécie tykajice sa ¢innosti NOI v oblasti vyskumu st dostupné na webovej stranke
NOI ( ) v Casti ,Lekar/Veda a vyskum®, vratane vSetkych publikacii a prezentacii v ¢asti ,,O
nas“: . Na zéklade ziadosti SLOVACRINu boli v roku 2020
kontinualne podporené styri onkologické akademické KS z finanénych prostriedkov vycélenenych na
realizaciu NOP (vid’ Priloha ¢€.6). VSetky informécie ohl'adne aktivit SLOVACRINu tykajtice sa KS
arelevantnych projektov sa dostupné na webovej stranke:

Prikaz MZ SR ¢. 4/2018 spolu s Dodatkom ¢.1 ktomuto Prikazu (ktory reprezentuje vzor
trojstrannej dohody medzi hlavnymi acastnikmi KS) st zamerané na systémovii podporu excelentného
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vyskumu v zdravotnickych zariadeniach, vratane zatraktivnenia SR pre realizaciu KS v nemocni¢nych
zdravotnickych zariadeniach. Do oktébra 2020, zriadilo 18 institacii poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti na Slovensku jednu, ¢i obe formy podpory biomedicinskeho/ klinického vyskumu v stlade
s vy$§ie uvedenym Prikazom (Priloha ¢.7). Pocas roku 2019 sa v SR signifikantne zvysil pocet
schvélenych akademickych KS, najmi v oblasti onkoldgie, ato z poétu 1 v roku 2018 na celkovo 8
akademickych klinickych skasani, z toho 6 onkologickych v roku 2019. V roku 2020 bolo schvalenych 5
novych akademickych KS, z toho 3 s onkologickym zameranim. V roku 2019 MZ SR/ IVV zorganizovalo
prvé certifikované vzdelavanie koordinatorov (akademickych) KS s pldnovanou kontinuitou aj v roku
2020, ktoré sa nezrealizovalo aj z pohl'adu opatreni v kontexte COVID-19 pandemickej situacie, kedze
ministerstvo doteraz finanéne nepodporilo tieto aktivity.

Prioritné okruhy vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva v onkoldgii
reflektovala v roku 2019 aj Verejna vyzva na predkladanie Ziadosti o poskytnutie dotacie v posobnosti
MZ SR v oblasti zdravotnictva na Gcely 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 ramci tejto
vyzvy sa podporilo celkovo Sest vyskumnych projektovych Ziadosti (SAV, JL FUK Martin a MultiplexDX
s.r.0.) zameranych najmid na inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty
personalizovanej/ preciznej mediciny v oblastiach onkologickych choréb zakotvenych v tomto akénom
plane, ktoré boli vypracované v stilade s NOP 2018-2020, ako aj Programovym vyhlasenim vlady 2016-
2020 (vid’ Priloha €.8). Tato podpora onkologického vyskumu sa komplementovala aj financovanim
dvoch projektov v celkovej vyske 335 750 Euro na 3 roky, zameranych na vyvoj novej diagnostiky pre
hematologické malignity (Biomedicinske Centrum SAV), a klinickej prognozy a predikcie pre karcindmy
prsnika (LF UK v Bratislave) prostrednictvom Verejnej vyzvy na predkladanie Ziadosti o poskytnutie
dotéacie v pésobnosti MZ SR v oblasti zdravotnictva na Gcely vyskumu a vyvoja, tzv. ,VSeobecnej vyzvy
2019“. VSetky projektové ziadosti boli vyhodnotené Vedeckou radou MZ SR (d’alej len VR MZ SR), ktora
vsalade so Statitom VR MZ SR aZakonom ¢.525/2010 Z.z. o poskytnuti finanénych dotacii
v posobnosti MZ SR, reprezentuje poradny orgdn ministerstva voblasti vyskumu a vyvoja
v zdravotnictve (najmi biomediciny) zastipenym S$pickovymi domécimi, ako aj zahrani¢nymi
odbornikmi. Kontinuita vSetkych vyssie uvedenych projektov sa realizovala aj vroku 2020, pricom
odborné posudky priebeznych sprav tychto projektov buda vyhotovené a planované vypocutia (tzv.
hearingy) budt zorganizované prostrednictvom IVV po vymenovani novej Vedeckej rady MZ SR.

Aktivity IVV/inkubatora zamerané na rozvoj inovativheho excelentného biomedicinskeho
vyskumu (vratane podpory spin-off, start-up firiem a neziskovych organizacii) reflektovala aj nasa
expertiza podpory transla¢ného vyskumu v zdravotnictve a akademickych klinickych skisani v SR. V
spolupraci medzi MZ SR a Vedeckym parkom (d’alej len VP) Univerzity Komenského v Bratislave, v
ramci ktorej inkubator BIOHUB SK zacal uz v roku 2019 vyuZivat infrastruktdru VP na svoje aktivity
(workshopy), pricom sa etablovala vo VP aj BIOHUB SK office zamerani na F2F konzultacie pre
stakeholdrov. Vo februari 2020 zorganizoval IVV/ BioHub Slovensko vo VP prvy okrihly st6l na tému
systémovej podpory KS v nemocni¢nych zariadeniach pre pravnikov zdravotnickych zariadeni so
zastupcami Asociicie Inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a Contract Reserch
Organization (CRO). Pocas stretnutia sa prerokovala histéria vzniku vzorovej zmluvy pre KS zakotvenej
vo vySsie uvedenom Dodatku ¢.1 Prikazu MZ SR 4/2018, ako aj skiisenosti s pouzivanim tejto vzorovej
zmluvy. Vystupom stretnutia je dokument ,,Casto kladené otazky a odpovede k vzorovej zmluve ku
Kklinickému ska$aniu®, ktory je zverejneny na strankach IVV MZ SR (Casto kladené otdazky k vzorovej
zmluve ku klinickému skiisaniu). Cielom podujatia je aj podpora vzniku komunikacnej platformy pre
pravnikov zdravotnickych zariadeni na zdielanie ich skiisenosti. V jani 2020 zorganizoval IVV/BioHub
Slovensko vo VP prvé pracovné stretnutie riaditelov zdravotnickych zariadeni zamerané na praktickt
implementaciu prikazu MZ SR 4/2018 pre systémovti podporu rozvoja a skvalitnenia biomedicinskeho
vyskumu a KS, ako aj na tému dostupnosti inovativnej lie¢by pre pacientov v rdmci (akademickych) KS,
vratane KS v oblasti onkologie.

Spolupracu s IVV, najmai v oblasti biobankovania a patentovej ochrany pri vyvoji inovativnych
testov na rakovinu prostaty vyzdvihol Dr. Tom4$ Bertok zo start up firmy Glycanostics s.r.o. pri
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prileZitosti udelenia prestiznej ceny ,Mlady podnikatel roka 2020, ktora reflektujt aj ich nedavno
publikované 2 vedecké ¢lanky (vid’ Priloha €. 9). V ramci d’al§ich aktivit inkubatora na podporu start
up/ spin off firiem bolo na rok 2020 planovanych viacero podujati (aj v on - line formate), s panelom
mentorov zostavenym z domacich a zahrani¢nych expertov, ktoré aj v kontexte finan¢nych limitacii
sposobenych pandemickou situdciou COVID-19 neboli ministerstvom doteraz podporené (vid’ Priloha
¢.9).

Jednou z esencialnych predpokladov excelentného (onkologického) biomedicinskeho vyskumu.
je etablovanie systémovej biobankovej platformy, ktora stale na Slovensku absentuje. Biobankovanie,
ktoré predstavuje sofistikovany, vysoko organizovany systém dlhodobého uskladnenia biologického
materialu s relevantnymi klinicko-patologickymi, epidemiologickymi a biomolekulovymi informéciami,
je nevyhnutnym predpokladom pre kvalitny biomedicinsky vyskum a vyvoj, vratane ziskavania
informacii o biomarkeroch ochoreni a objavovani novych cielovych molekal — ,targetov” pri vyvoji
inovativnych liekov. Absencia biobankovej infrastruktiry obmedzuje kvalitu biomedicinskeho vyskumu
a vyvoja z dovodu nedostatku vysokokvalitnych a validovanych vzoriek biologického materialu, ktoré su
pre tento typ vyskumu klac¢ové. Tento systém zahfnia prepojenie procesov od informovania zdravej
populacie a pacientov a ziskanie ich sthlasu s darcovstvom biologického materialu, zberu tdajov o
respondentoch, odberu biologického materialu, jeho zberu, uchovavania 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 zdkladny systémovy
a medzinirodne Standardizovany uceleny systém na rozvoj sféry biobank s priamym prepojenim na
oblast biomediciny formou etablovania systémovej biobankovej infrastruktiry, vratane vstupu
Slovenskej republiky do paneurdpskeho biobankového konzorcia BBMRI-ERIC (Biobanking and
Biomolecular Resources Research Infrastructure). V stcasnosti nie je mozné rozvijat excelentny
biomedicinsky vyskum bez systému narodnych biobank, vratane vyskumu a vyvoja v onkolégii, ktory by
bol konkurencieschopny v medzinidrodnom meradle. Tato skutoc¢nost reflektovala aj Sitihrnna sprava
domény ¢. 4 z EDP procesu ,Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technologie®, ktorej gestorom je MZ
SR prostrednictvom IVV. Tato doména je podkladom vyziev pre vyskum a inovacie v oblasti
zdravotnictva, najmi biomediciny financovanych zo zdrojov eur6pskych strukturalnych a investi¢nych
fondov (dalej len ESIF), konkrétne z operaéného programu Integrovana Infrastruktdra (OPII)
v programovom obdobi 2014-2020. V sti¢asnosti prebieha aktualizacia vy$sie uvedenej domény (ktora
odraza Stratégiu vyskumu ainovacii pre inteligentni $pecializaciu SR, tzv. RIS3 SK) pod novym
nazvom: ,Zdrava spolo¢nost® v ramci transformacie EDP (Entepreneurial Discovery Process) pre nové
programové obdobie 2021-2027 ¢erpania eurépskych Strukturalnych fondov (dalej len ESF), v ktorej
jednou z priorit je podpora projektov vyskumu a inovacii v oblasti onkologickych ochoreni.

V stlade s biobankovanim, MZ SR/ IVV vytvorilo uz vroku 2019 pracovnd skupinu, ktora
pripravuje navrh novely zdkona €. 576/2004 Z. z., zakona ¢. 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
urcujtce znaky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni (vyhlaska MZ SR ¢. 84/2016 Z. z.),
o biomedicinskom vyskume a zadefinovani biobanky resp. biobankovania, vydavanie povolenia na
prevadzkovanie biobanky a minimalne poZiadavky na persondlne zabezpeCenie a materidlno —
technické vybavenie biobanky s cielom implementacie biobankovania do nasej legislativy. Alternativou
k vyssie uvedenym noveldm je priprava a implementacia nového zidkona o biobankovani do nasej
legislativy. Tuto iniciativu v oblasti onkolégie reflektuje v Akénom plane ¢.5 podpora MZ SR/ IVV pri
rozvoji biobankovej infragtruktiry na NOU, ktora sa zacala realizovat v roku 2019 a s planovanou
kontinuitou v rdmci implementécie novych akénych planov v obdobi 2021-2025 (v roku 2020 finanéné
limitacie sposobené pandemickou situaciou COVID-19 neumoznili ministerstvu podporit tieto aktivity).
Tymto postupom financovania z narodnych zdrojov sa vytvara synergia s 2 projektami zameranymi na
vybudovanie narodnej biobanky pri JLFUK Martin ,Systémova verejna vyskumné infrastruktira —
biobanka pre nadorové a zriedkavé ochorenia“ a ,Vytvorenie digitalnej biobanky na podporu
systémovej verejnej vyskumnej infrastruktiry®, ktoré s financované z vyssie uvedenych zdrojov ESIF.
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MZ SR je prostrednictvom IVV klicovym partnerom v tychto projektoch, ktorych realizacia bude
prebiehat az do jina 2023. Jednou z planovanych aktivit MZ SR/ IVV (okrem legislativnych aprav
a expertnej podpory inovativnych vyskumnych projektov spojenych s biobankovanim v ramci ¢innosti
nasho inkubatora) reprezentuje aj vstup SR do uZz vySSie spominaného konzorcia BBMRI-ERIC
europskych vedecko-vyskumnych biobankovych infrastruktir (vid’ Priloha ¢€.10), ktoré podpori
vprvom rade vyvoj inovativnej diagnostiky, inovativnej liecby/ liecebnych postupov pre naSich
pacientov, a tym padom konkurencieschopnost slovenského aplikovaného biomedicinskeho vyskumu aj
v oblasti onkoldgie, ako aj celkovy rozvoj znalostnej ekonomiky v SR a jej diverzifikaciu.

Aktivita

Subjekt

Cerpanie v roku 2020 z
rozpoc¢tu MZSR

A1.1-A.1.6

A2.1-A.2.4

A2.3.1(1.5.1)

A3.1.1-A3.1.2

Ag.2.2

NOU/NOI

MZ SR/ NOU/NOI/ Slovacrin

MZ SR (,,ONKO Vyzva“) II. rok

NOU/NOI

MZ SR

14 174,56 € z toho:

8429,77€ ) )
monitoring KS na OKS, NOU
(GCTo006, BreastSKoo1)

3244,80 € koordinAcia Registra
onkologickych klinickych skasani
2499,99 € poistné GCTSKoo4

80 000,00 € - SLOVACRIN (4x
AKS)

399 267,45 € - dotacie VaV
BV+KV

15 074,80 € - kratkodobé staze
20 000,00 € - prevadzkové
néaklady NOI

120 000,00 € - mzdy NOI

48 049,38 € - inkubator pre
start-ups/spin-offs a inovativne
vyskumné timy

z toho:

(1 600,00 € IT sluzby
webstranka

4 931,88 € podiel ndkladov vo
Vedeckom parku za 12 mesiacov
roka 2020 (odhad)

567,50 € cateringové sluzby/ 2
podujatia

40 950,00 € mzdy/ externi
experti cely rok)
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Vypracovali: OVZSP a IVV v spolupraci s NOI (NOU)

Zdroje

Akéné plany Narodného onkologického programu Slovenskej republiky. Dostupné online na:
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/23453/1

NOIL. Klinické skiisania pre lekarov. Dostupné online na: www.noisk.sk/lekar/veda-a-
vyskum/klinicke-skusania

NOIL. Klinické skaisania pre pacientov. Dostupné online na: wwuw.noisk.sk/pacient/klinicke-skusania

NOIL. Stav onkolégie na Slovensku Vyro¢na sprava za rok 2019. Bratislava 2020. Dostupné online na:

https://www.noisk.sk/files/2020/2020-06-03-vs-stav-onkologie-na-slovensku-2019-noi.pdf

UVZSR. Sprava o plneni cielov Narodného programu podpory zdravia. Dostupné online na:
http://www.uvzsr.sk/docs/info/podpora/Sprava o plneni cielov Narodneho programu podpor

y zdravia.pdf

OECD/ European Observatory on Health Systems and Policies, (2019), Slovensko: Zdravotny profil
krajiny (2019), State of Health in the EU, OECD Publishing, Paris/European Observatory on Health
Systems and Policies, Brusel. Dostupné online na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019 chp sk slovak.pdf

D. Svétlovska, L. Drgotia, M. Mego, P. Cvapek, D. Kollar, K. Kova¢ova, R. Imrich, B. Cedetkova, P.
Valkovi¢, J. Rosocha, S. Spanik, I. Kvietikova: Organizacnd podpora klinického skisania a
biomedicinskeho viskumu v SR, Zdravotnicke noviny ¢. 32, 12.9.2019, strana 77

Stthrnna sprava domény ¢. 4 z EDP procesu: ,Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technologie®.
Dostupné na webovej stranke Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR www.health.gov.sk/?institut-
vyskumu-a-vyvoja v ¢asti ,,Publikicie”.

Vijrocna sprava MZ SR za rok 2018 pre oblast vedy, viskumu a inovdacii . Dostupné na webovej
stranke Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja v ¢asti
,Publikicie“.

Michal Mego: Klinicky a transla¢ny vyskum v onkoldgii na Slovensku — $pecifika a priority
smerovania. Onkologia, 2018, 13(5). Dostupné online na:
http://www.solen.sk/pdf/ff4bc2dd35c55168220a3f67b193119e.pdf

Karol Kajo, Katarina Machalekova, Jan Sedldk, Roman Bohovi¢, Luk4$ Plank: Biobanking —integralna
sucast moderného biomedicinskeho vyskumu. Onkolbgia, 2016, 11(6). Dostupné online na:
http://www.solen.sk/pdf/91504bd46bfoo45cd1615173dfosdagc.pdf

Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢.4/2018 a Dodatok ¢.1 k Prikazu ¢.4/2018. Dostupné online na:
www.health.gov.sk/Clanok?Prikaz-4-2018

Maria Reckova: Klinicky vyskum na Slovensku z pohl'adu Narodného onkologického institttu.
Onkoldgia, 2020, 15(2):92-94. Dostupné online na:
https://wwuw.solen.sk/storage/file/article/ONKO 2 2020 final%20%E2%80%93%20Reckova.pdf

Maria Reckova: Narodny onkologicky institat. Onkologia, 2019, 14(1):62.

VSetky publikacie a prezentacie Narodného onkologického instittitu st dostupné na webovej stranke
wwuw.noisk.sk v ¢asti ,,O nas“: htips://www.noisk.sk/o-nas/publikujeme
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https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/23453/1
http://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/klinicke-skusania
http://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/klinicke-skusania
http://www.noisk.sk/pacient/klinicke-skusania
https://www.noisk.sk/files/2020/2020-06-03-vs-stav-onkologie-na-slovensku-2019-noi.pdf
http://www.uvzsr.sk/docs/info/podpora/Sprava_o_plneni_cielov_Narodneho_programu_podpory_zdravia.pdf
http://www.uvzsr.sk/docs/info/podpora/Sprava_o_plneni_cielov_Narodneho_programu_podpory_zdravia.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019_chp_sk_slovak.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/2019-09-zdn32_2019_07_2_ks_biomedicinsky_vyskum.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/2019-09-zdn32_2019_07_2_ks_biomedicinsky_vyskum.pdf
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
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/dokumenty/mzsr/vyrocne_spravy/Vyrocna-sprava-MZSR-2018-veda.pdf
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
http://www.solen.sk/pdf/ff4bc2dd35c55168220a3f67b193119e.pdf
http://www.solen.sk/pdf/91504bd46bf9045cd1615173df05da4c.pdf
http://www.health.gov.sk/Clanok?Prikaz-4-2018
https://www.solen.sk/storage/file/article/ONKO_2_2020_final%20%E2%80%93%20Reckova.pdf
http://www.noisk.sk/
https://www.noisk.sk/o-nas/publikujeme

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

Odpocet aktivit Akénijch planov Narodného onkologického programu (2018-2020) za rok 2019.
Dostupné na webovej stranke Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR www.health.gov.sk/?institut-
vyskumu-a-vyvoja v ¢asti ,,Publikéacie”

,Casto kladené otazky k vzorovej zmluve ku klinickému skiisaniu. Dostupné na webovej stranke
Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja v Casti ,Podujatia
na rozvoj vedy, vyskumu a inovacii v zdravotnictve/13.02.2020 - Platforma pre pravnikov
zdravotnickych zariadeni v kontexte klinického viskumu v nemocnic¢nijch zariadeniach.

BBMRI - ERIC: www.bbmri-eric.eu

BIOHUB Slovakia: htips://www.biohub.sk

ECRIN - ERIC: htips://ecrin.org

ESMO: https://www.esmo.org

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

NOI: www.noisk.sk

NOU: https://www.nou.sk

NCZI: www.nczisk.sk

SLOVACRIN: htips://slovacrin.sk
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https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/Odpocet-aktivit-AP-NOP-2019_final.pdf
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/FAQ-klinicke-skusanie.pdf
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.biohub.sk/event/a-roundtable-with-hospital-lawyers-on-clinical-trial-agreement-template
https://www.biohub.sk/event/a-roundtable-with-hospital-lawyers-on-clinical-trial-agreement-template
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
stadif) a v jednoduchsej forme aj pre pacientov, pricom informuje o stave onkologickych KS na Slovensku a ulahcuje tak pristup k inovativnym lie¢ebnym
postupom v rdmci 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 skasanie - v§etko, ¢o by mal pacient vediet. (Otazky a odpovede)“, ktory vypracovala externé spolupracovnicka 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

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 majia dopredu definovany ciel’ z h’adiska transferu technolégii, resp. nadviazania kontaktov

V roku 2020 boli vyhlasené dve vyzvy uréené na podporu kratkodobych zahrani¢nych stazi pre onkoldgov a oceneni boli traja ziadatelia. V juni 2020 prevzala
ako jednu zo svojich tloh, udelovanie grantov NOI na kratkodobé staze Vedecka rada NOI zriadena 1.6. 2020 ako poradny organ pre ¢innost NOI. Blizsie

informacie o Stattte a ¢innosti Vedeckej rady NOI st dostupné na: . VSetky informacie o aktualnych vyzvach
st dostupné na: . VSetky informéacie u udelenych grantoch st dostupné na:
yzva

Na zaklade hodnotenia nezavislou Vedeckou komisiou pre udelovanie NOI grantov na zahrani¢né staze bol dna 4.3.2020 udeleny grant NOI:

JUDr. MUDr. Patrikovi Palackovi, PhD., MPH, MBA, LL.M., Interna klinika, Narodny onkologicky tstav, Bratislava
Grant NOI ¢.: 20200304/SVKNOI/4

téma: Genitourindrne malignity - lie¢ba, viskum, manazment ambulantnijch pacientov

pracovisko: Institut Gustave Roussy, Paris, Francitizsko

skolitel: Prof. Karim Fizazi

yzva
Na zaklade hodnotenia Vedeckou radou NOI bol dnia 14.9.2020 udeleny grant NOI:

MUDr. Michaele Sojakovej, PhD., I1. Onkologicka klinika, LF UK, Narodny onkologicky tistav, Bratislava

Grant NOI ¢.: 20200914/SVKNOI/5

téma: Ziskanie novyjch skiisenosti v diagnostike a lie¢be nadorov mdkkych tkaniv a ich nasledna aplikacia v klinickej praxi a manazmente nasich pacientov
v Narodnom onkologickom tustave. pracovisko: Memorial Sloan Kettering Cancer Centre — Gastric and mixed Tumor Service

skolitel: Samuel Singer, MD, FACS



https://www.noisk.sk/o-nas/vedecka-rada-noi
https://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/noi-granty
https://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/noi-granty/udelene-granty

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

MUDr. Anne Ballovej, NUDCH, Bratislava

Grant NOI ¢.: 20200914/SVKNOI/6

téma: Inovdcie Standardnych postupov v molekularnej diagnostike a uchovavani biologického materialu tumorov CNS u pediatrickych pacientov.
pracovisko: Princess Maxima Center pre pediatrickil onkolégiu, Utrecht, Holandsko

Skolitel: Sabine Plasschaert, MD, PhD.



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 astav 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 klinickej
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.
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FakultndA nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska

Bystrica, Onkologicka klinika SZU primar MUDr. Vladimir Malec

Nemocnica s poliklinikou Rimavska Sobota, Oddelenie radia¢nej a

klinickej onkologie primar MUDr. Richard Hruby, PhD., MBA
POKO Poprad s.r.o. RNDr. Eva Poprenakova, PhD.

FakultnA nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Presov,

Oddelenie klinickej onkologie MUDr. Jaroslava Leskova

Vseobecnd nemocnica s poliklinikou Levoca, onkologicka

ambulancia MUDr. Valér Kovag¢, PhD.

Nemocnica s poliklinikou sv. Jakuba, n.o. Bardejov, POKO MUDr. Jozef Chovanec, st.

Nemocnica s poliklinikou TrebiSov, Oddelenie klinickej onkolégie RNDr. Maja Al Beyroutiova

Nemocnica s poliklinikou Stefana Kukuru Michalovce,
Onkologicky klaster RNDr. Maja Al Beyroutiova

Nemocnica na okraji mesta, n. o. Partizanske, Ambulancia klinickej
onkologie RNDr. Maja Al Beyroutiova

Mammacentrum sv. Agaty Banskd Bystrica, Onkologicka
ambulancia II. MUDr. Eva Pritzova

Mammacentrum sv. Agity Banskd Bystrica, Onkologicka

ambulancia I. MUDr. Etela MiSurova
Azurmed s.r.o., Dolny Kubin MUDr. Darina Maztrova
NsP Antolska Bratislava, ambulancia klinickej onkologie MUDr. Marian Pribelsky

Univerzitna nemocnica Martin, Onkologické centrum MUDr. Dagmar Sutekova



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

PRILOHA é&. 4:

Centralizacia klinického vyskumu zosietovanim SLOVACRIN network pracovisk pre akademické klinické skasania (vyrazna éast tychto
pracovisk je zamerana na akademické klinické skiisania v oblasti onkolégie).

SLOVACRIN Roadmap: Aktualny stav k 15.10.2020:

*  ramcové zmluvy podpisané:
» Narodny onkologicky astav
= Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
»  Fakultnd nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Bansk4 Bystrica
» Fakultna nemocnica Trencin
=  Nemocnica Kosice — Saca a.s. 1. sikromna nemocnica
» Narodny tstav tuberkulézy, plaicnych choréb a hrudnikovej chirurgie Vy$sné Hagy
»  Néarodny dstav detskych chorob
» Nérodny tstav srdcovych a cievnych chor6b a.s.
» Vychodoslovensky onkologicky tstav, a.s.
= Slovenska Akadémia Vied
»  Fakultnd nemocnica Trnava
»  Univerzitnd nemocnica Martin
» DFN Kosice

=  Technické univerzita v KoSiciach
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=  Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmécie v KoSiciach
»  Vychodoslovensky tstav srdcovych a cievnych chordb, a.s.

=  Fakultnd nemocnica s poliklinikou Zilina

*  ramcové zmluvy v procese pripravy a podpisovania:
=  Univerzitnd nemocnica Bratislava
»  FNsP Nové Zamky

= Nemocnica Poprad a.s.



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

PRILOHA é&.5:

NOI: Zabezpecenie administrativnych nakladov akademickych onkologickych klinickych skasani:
1. Vroku 2020 bolo zabezpecené poistenie klinického skiisania:

Klinické skuiSanie fazy I1: Cisplatina + disulfiram u pacientov s relapsom germinativneho tumoru.
Ké6d klinického skii$ania: 2019-000558-68, GCTSKo06

2. Vroku 2020 bol zabezpeéeny monitoring dvoch klinickych skasani:

Klinické skaisanie fazy II Géinnosti gemcitabinu, karboplatiny a veliparibu (ABT-888) u refraktérnych germinativnych nadorov.
K6d klinického skuiSania: 2016-000171-24, GCTSKo04

Klinické skaisanie fazy II: Vinorelbin + Cisplatina + disulfiram a med u pacientov CTC EMT pozitivnym metastatickym karcinomom prsnika.
Kod Kklinického skasania: 2019-001957-16, BREAST-SK-001



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

Priloha ¢. 6:

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

Nazov klinického | Odbor Eudra | Zadavatel Narodny Centra Stav k 15.10.2020
skdsania CT koordinator
¢islo
1. | AIEOP-BFM ALL 2017 | hematoonkolbgia | 2016- Universitatskliniku | doc.  MUDr. NUDCH prebiehajtice KS

001935- | m Schleswig- | Alexandra Bratislava
Medzinarodny lie¢ebny 12 Holstein, Campus | Kolenova, zaradenych 37 pacientov
protokol pre deti a Kiel Ph.D. DFNsP  Banska .
adolescentov s akaitnou Bystrica vykonana prva on-site
leukémiou DFN Kosice
priprava na podanie
substantial amendment
2, | LBL 2018 hematoonkologia | 2017- Universititskliniku | MUDr. Eva DFNsP Banska schvélené klinické
001691- | m Miinster Bubanska, Bystrica sktisanie
Medzinarodny 39 PhD.
kooperativny liecebny NUDCH green light od zadavatela
protokol  pre  deti Bratislava
a adolescentov priprava  dokumentéacie
s lymfoblastovym DFN Kosice pre audit zadavatel'a
lymfémom

planované otvaranie
centra v Banskej Bystrici
(26.10.2020)
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NaDeJ (Narodné | onkologia, 2019- | Vychodoslovensky | doc. ~ MUDr. | - VOU, a.s. Kosice prebiehajtce klinické
deeskalacna stadia 003058 | onkologicky ustav, | Pavol i} skisanie
jedna) nadory hlavy -10 a.s. (VOU, a.s.) Dubinsky, - Ustredna vojenska
krku PhD., MHA nemocnica  SNP 13 zaradenych pacientov
Prospektivna RuZomberok — FN
multicentricka $tadia priprava na otvaranie
fazy 11  deeskalacie - (NOU,a.s.) centra v NOU
primarnej
chemoradioterapie
skvamocelularnych
karcinémov
orofaryngu (OPC)
asociovanych
sTudskym  papiloma
virusom (HPV)
GASTROPET onkolbgia 2017- Masaryktv NOU, MUDr. | - Narodny schvalené klinické
001264- | onkologicky tstava | Stefan Porsok, onkologicky ustav, sktisanie
Sekvenéna FDG-PET a | GIT 38 PhD. (NOU, 2.5.)
plazmaticki/tkanivova Masarykova podpisanie zmluvy medzi

miRNA ako
biomarkery pre
stratégiu

predoperacnej liecby u
lokdlne  pokrocilého
karcindbmu Zaladka a
gastroesofagealnej
junkcie

univerzita Brno

zadivatel'om a centrom

priprava na otvaranie
centra v NOU
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Tabul’ka 2
nazov  klinického | dlZka trvania KS planovany pocet | oéakavany prinos pre slovenski populaciu
skisania subjektov
na Slovensku
1. | AIEOP-BFM ALL 2017 | nabor 5 rokov, trvanie KS 10 rokov | 150 - Cielom $tadie je optimalizacia liecby deti a

dospievajtcich s najcastejSim nadorovym ochorenim

Medzinarodny liecebny detského veku - akiitnou 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 iniciilnej liecbe detskej ALL

- Bifazicka monoklonalna protilatka
blinatumomab sa viaze na aktivované autologne
T-lymfocyty a na leukemické blasty BCP-ALL a ked sa
podava v dlhodobej kontinuélnej infGzii G¢inne sa
blasty nic¢ia. Jej pouzitie zaznamenalo nidejné
vysledky v lietbe pokrocilych stadii ALL

2. | LBL 2018 8 rokov a 3 mesiace 30 - LBL 2018 je medzindrodni s$tadia pre liecbu
lymfoblastovych lymfémov (LBL)
Medzinarodny (5,25 rokov naboru do 31. oktobra
kooperativny lie¢ebny | 2024, 2 roky liecby pre kazdého - Cielom studie je optimalizicia liecby deti
protokol  pre  deti | pacienta, 3 roky sledovania po a dospievajicich s tymto ochorenim

a adolescentov
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randomizécii posledného pacienta
do 31. oktébra 2027)

Zavedenie nového stratifika¢ného systému
zaloZzeného na molekularno-genetickom vysetreni
(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 oZiarenia 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
karcin6mov
orofaryngu (OPC)
asociovanych

sludskym  papiloma
virusom (HPV)

3 roky

120

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

Vacsina pacientov s HPV asociovanym OPC je
nadlieCend kombindciou radioterapie v davke
odportcanej pre HNSCC a troch cyklov cisplatiny 100
mg/m2 alebo operaciou S pooperac¢nou
chemoradioterapiou v odporacanej davke pre
HNSCC

Velmi pravdepodobne, menej intenzivne schémy
lieécby mo6zu dosiahnut podobné ukazovatele,
avs§ak s nizSou toxicitou a zlepsenou kvalitou
Zivota
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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 Standardniu terapiu a
véas modifikovat lieéebny algoritmus s cielom
minimalizovat riziko progresie pocas nedaéinnej liecby
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Priloha é.7:

Pre oblast biomedicinskeho vyskumu bolo zriadenych 15 pracovisk a pre podporu $pecificky klinického vyskumu 16 pracovisk. Spolu 18 instittcii (ktoré
reflektujt aj pracoviska zamerané na onkol6giu) zriadilo podporu vyskumu na zaklade Prikazu MZ 4/2018.

Pracoviska zriadené a zastabilizované na zaklade prikazu MZ 4/2018

Typ Institacia
Biomedicinsky vyskum

Odbor pre biomedicinsky

viskum Vychodoslovensky onkologicky dstav, a. s. KoSice
Néarodny tstav reumatickych chor6b Piestany

Narodny dstav reumatickych chorob Piestany
Oddelenie biomedicinskeho

viskumu Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

Néarodny astav srdcovych a cievnych chordb, a.s. Bratislava
Univerzitnd nemocnica Martin

Centrum pre lie¢bu drogovych zavislosti Bratislava (CPLDZ)
Fakultnd nemocnica Nitra

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky
Referat biomedicinskeho

vskumu Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

Narodny uastav detskych choréb Bratislava
Stredoslovensky tistav srdcovych a cievnych chorob, a. s.
Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice
Fakultna nemocnica Trnava
Klinické skasanie
Odbor klinického skisania Vychodoslovensky onkologicky dstav, a. s. KoSice
Detskéa fakultna nemocnica s poliklinikou Bansk4 Bystrica
Oddelenie klinického skiisania Fakultna nemocnica Trendin

Néarodny onkologicky tstav Bratislava
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Néarodny astav srdcovych a cievnych chordb, a.s. Bratislava
Univerzitnd nemocnica Martin
Néarodny dstav reumatickych chordb Piestany
Detska fakultna nemocnica Kosice
Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
Néarodny dstav tuberkuldzy, plaicnych chordb a hrudnikovej chirurgie Vysné Hagy
Stredoslovensky dstav srdcovych a cievnych chorob, a. s.
Referat klinického sktisania Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice
Fakultna nemocnica Nitra
Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky

Néarodny tstav detskych chorob Bratislava
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Priloha ¢. 8:
Specifikacia vyskumnych priorit s vypisovanymi grantovymi vyzvami -,,ONKO Vyzva pre vyskum a vyvoj 2019%/ kontinuita v roku 2020

Prioritné okruhy vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva boli vypracované v silade s Narodnym onkologickym programom, ktory bol
schvaleny vladou Slovenskej republiky dna 22. augusta 2018 a jeho Akénym planom €. 5: Podpora onkologického viskumu a zlepsenie dostupnosti klinickijch
stidii pre pacientov, ktory bol schvaleny vladou Slovenskej republiky diia 9. januara 2019, ako aj v stilade s Programovym vyhldsenim vlady Slovenskej republiky
na roky 2016 — 2020 ( )

Vybranymi témami ziadosti o poskytnutie vyss$ie 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 vzhladom 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 mil'nikov 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 (dalej 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. r. 0.


https://www.health.gov.sk/Clanok?oznamenie-dotacie-vyskum-vyvoj-2019onko
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Na zaklade hlasovania Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dna 16. septembra 2019 bolo Vedeckou radou MZ SR (ktort
reprezentovali ako nasi odbornici, tak aj zahraniéni experti zo Svajéiarska, Nemecka, Danska) odporuéenych ministerke zdravotnictva SR na financovanie zo
§tatneho rozpoctu kapitoly MZ SR v rozpoctovom roku 2019 celkovo 6 projektov Vyzvy 2019 (ONKO).

P.&.| Hlavny riegitel C1sl.0 Pozadovana |Odporucéena
projektu suma suma

1 Ing. Jan Tkacé, 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 Mataskova, PhD. 2019/60- 114 983,00 € |98 013,00 €
BMCSAV-4

SPOLU ODPORUCANA SUMA : 1 200 000,00 Euro na 3 roky
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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 viskumu a zlepsenie dostupnosti klinickych studii
pre pacientov, ktory je sticastou Narodného onkologického programu. Pani ministerka Kalavska siithlasila s odporic¢aniami 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 tykajtce sa nedostatkov v ziadostiach o poskytnutie
dotacii na projekty vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva vo verejnych vyzvach 2019, vratane ,,Onko vyzvy 2019%, vid

Kontinuita vyssSie uvedenych projektov sa realizovala aj v roku 2020, pricom odborné posudky priebeznych sprav tychto projektov buda
vyhotovené a vypocutia (tzv. hearingy) zorganizované prostrednictvom IVV po vymenovani novej Vedeckej rady MZ SR.


https://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
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Priloha é. 9:

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

ZloZenie BIOHUB klIicového timu:

e Ing. Martina Lutterova, PhD. (najma projekty translacného vyskumu),

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

e Ing. Peter Amersdorfer, PhD. (business development)

e RNDr. Ivica Kvietikova, PhD., MAS ETHZ IP (riaditelka IVV MZ SR, IP/ dusevné vlastnictvo)

Zaroven sa podpisala zmluva o spolupraci medzi MZ SR a Vedeckym parkom (VP) Univerzity Komenského v Bratislave, v ramci ktorej BIOHUB vyuZzije
infrastruktru VP na svoje aktivity (workshopy), pri¢om je etablovani aj BIOHUB office vo VP zamerana na F2F konzulticie pre stakeholdrov. Néasledne 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 (Rakisko, Nemecko, UK). Hlavné piliere aktivit reprezentuju podpora inovativneho translaéného vyskumu a akademickych
Kklinickych skasani.

..

wwuw.biohub.sk

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

¢ Rozvoj: Praca pod vedenim vhodnych koucov. Pristup k $pecifickému know-how a medzinarodnym siefam. Podpora aj po skon¢eni mentoringu.

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

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


http://www.biohub.sk/
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Podpora inovativnych projektov translacného vyskumu

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

Uspesni podporu rozvoja start up firiem reflektuje spolupraca (v ramci biobankovania a ochrany dusevného vlastnictva (patentovania)) s vyskumnym timom
Dr. Jana Tkaca (Chemicky Gstav SAV), ktory zaloZil spolu s. Dr. Tomasom Bert6kom start-up Glycanostics s.r.o. (hitps://www.glycanostics.com/) zameranym
na vyvoj inovativnej véasnej diagnostiky rakoviny prostaty, ako aj rakoviny prsnika. Tohto roku ziskal Dr. Tomas Bertok prestizne ocenenie ,Mladij podnikatel
roka 2020

Tato podporu odrazaji aj nedavno publikované vedecké ¢lanky:

1. Analysis of serum glycome by lectin microarrays for prostate cancer patients - a search for aberrant glycoforms, Tomas Bertok et al., Official
Journal of the International Glycoconjugate Organization, Springer, (2020) 37:703-711

2. Validating fPSA Glycoprofile as a Prostate Cancer Biomarker to Avoid Unnecessary Biopsies and Re-Biopsies; Tomas Bertok et al., Official Journal
of the International Glycoconjugate Organization, Springer, (2020) 37:703-711

Planované podujatia, ktoré sa neuskutoc¢nili, ked’Ze neboli doteraz finan¢ne podporené MZ SR, aj v dosledku pandemickej krizy COVID-
19:

e  Webinar: How to move technologies from bench to market? - kIicové prvky tspesnej spoluprace pri komercializacii inovativnych produktov/ procesov
v medicinskych vedach v kontexte prepojenia univerzit, vyskumnych instittcii start-ups a spin-offs, nemocnic s privatnym sektorom

e  Webinar: FIT FOR INVESTORS - THE RIGHT FINANCING STRATEGY - poziadavky na za¢inajace firmy v oblasti medicinskych vied, ktoré buda
financované prostrednictvom rizikového kapitalu

e  Webinar: Intellectual Property — THE DO’s and DONT'S FOR A SUCCESSFUL COMPANY PORTFOLIO - ochrana dusevného vlastnictva, patentovanie
v oblasti medicinskych vied

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 vysoka pridand hodnotu a z dlhodobého hladiska predstavuje vyznamny ekonomicky benefit nielen pre nemocnice, ale
vlastne pre cela spolo¢nost


https://index.sme.sk/c/22496986/tomas-bertok-z-glycanostics-vyvijame-testy-na-rakovinu.html
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Okruhle stoly:

13.02.2020 - . IVV/ BioHub Slovensko MZ SR
zorganizoval prvé pracovné stretnutie pre podporu klinického skisania v nemocniénych zariadeniach pre pravnikov zdravotnickych zariadeni so zastupcami
Asociaciou Inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a Contract Reserch Organization (CRO). Pocas stretnutia sa prerokovala histéria ako a preco vznikla

vzorova zmluva pre Klinické skuSania zakotvenej v , ako aj skiisenosti s pouzivanim navrhu tejto vzorovej zmluvy. Vysledkom
stretnutia je dokument ,Casto kladené otazky k vzorovej zmluve ku Kklinickému skasaniu“, ktory je zverejneny na strankach IVV
( ; v dasti , .). Prikaz MZ SR ¢€. 4/2018

je zamerany na systémovd podporu excelentného vyskumu v zdravotnickych zariadenia, vratane zatraktivnenia Slovenskej republiky pre realiziciu klinickych
sktisani v nemocni¢nych zdravotnickych zariadeniach. Cielom podujatia je aj podpora vzniku komunikacénej platformy pre pravnikov zdravotnickych zariadeni
na zdiel'anie ich skiisenosti.

23. 07.2020 —,, “ Institat vyskumu a vyvoja (IVV
MZ SR)/ Biohub zorganizoval vo Vedeckom parku Univerzity Komenského v Bratislave prvé pracovné stretnutie riaditelov zdravotnickych zariadeni zamerané
na praktickt implementéciu prikazu MZ SR 4/2018 pre kontinualnu podporu rozvoja a skvalitnenia biomedicinskeho vyskumu a klinickych skiisani, ako aj na
tému dostupnosti inovativnej lie¢by pre pacientov prostrednictvom klinickych skisani.


https://www.biohub.sk/event/a-roundtable-with-hospital-lawyers-on-clinical-trial-agreement-template
https://www.health.gov.sk/Clanok?Prikaz-4-2018
https://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/FAQ-klinicke-skusanie.pdf
https://www.mzsr.sk/?ivv-okruhly-stol-riaditelov-zz
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Priloha ¢€. 10:

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

Této stratégia reflektuje dlhodobu iniciativu MZ SR/ IVV etablovania systémovej biobankovej infrastruktiry na Slovensku a jej zapojenie do eur6pskych vedecko-
vyskumnych infrastruktir, vratane BBMRI (https://www.bbmri-eric.eu), ktora reprezentuji aktivity 2 projektov financovanych zo zdrojov ESIF, s cielom
vybudovania narodnej biobanky pri JLFUK Martin (,,Systémova verejna vyskumna infrastruktira — biobanka pre nddorové a zriedkavé ochorenia“ a ,Vytvorenie
digitalnej biobanky na podporu systémovej verejnej vyskumnej infrastruktary®), vid' aj 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 Glasa J, Kvietikové I, Kollar D, Cvapek P, Glasova H, Anto$ova 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 GlasaJ, 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

