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Organizacna podpora klinického skuisania
a biomedicinskeho vyskumu v SR

Na Slovensku sa definovala a zjednotila infrastruktura na zlepSenie podmienok vykonavania vyskumu
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valita zdravotnej sta-
Krostlivosti spociva, ok-

rem inych faktorov, aj na
vysledkoch biomedicinskeho
vyskumul. Biomedicinsky vy-
skum moze viest k dolezitym
medicinskym objavom, vyvo-
ju novej diagnostiky a liecby
a k zlepSeniu zdravotnej sta-
rostlivosti a verejného zdra-
via. Biomedicinsky vyskum
ma tiez velky vyznam z eko-
nomického hladiska, kedze
zvysena produktivita popu-
lacie vyrazne prispieva k na-
rodnej ekonomike?3,

Klinické skiisanie je jed-
nou z foriem biomedicinske-
ho vyskumu,* ktorou sa ove-
ruje ucinnost a bezpecnost
lie¢iv pred ich registraciou.’
Klinické skasanie poskytuje
pacientom moznost pristupu
k novej nadejnej liecbe, kto-
réa je v danej chvili realizova-
telnd iba v rdmci klinickych
skdsani.®” Narodna a medzi-
narodna spolupraca v ram-
ci klinického vyskumu prina-
Sa viacero pozitivnych vedec-
kych efektov, ako st zvySova-
nie novych poznatkov leka-
rov a vedcov a Sirenie tychto
poznatkov formou publikacii
v renomovanych odbornych
Casopisoch.® Organizacné
podpora klinického vyskumu
je dolezitym prediktorom par-
ticipacie lekarov na klinickom
vyskume.’

Systémova podpora klinic-
kého vyskumu v zdravotnic-
tve, ktora prebieha najmai vo
vyspelych krajinach sveta, vy-
tvara podmienky na optima-
liz4ciu a zavddzanie inova-
tivnych metéd s cielom ziskat
data pre rozhodovacie proce-
sy v zdravotnych systémoch.10

Preto je nevyhnutné pod-
porovat biomedicinsky vy-
skum a klinické skusania aj
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na Slovensku. Z tohto dovo-
du vydalo Ministerstvo zdra-
votnictva SR novu zdkon-
nt normu (Prikaz ministerky
zdravotnictva SR ¢. 4/2018),
ktory urcuje povinnost za-
clenit do organizacného po-
riadku zdravotnickych zaria-
deni Specializované organi-
zacné utvary na podporu vy-
konavania biomedicinskeho
vyskumu a klinického skdsa-
nia. Pésobnost tychto utvarov
spociva hlavne v koordinacnej,
organizacnej a administrativ-
nej podpore biomedicinskeho
vyskumu a klinického sktsa-
nia v zdravotnickych zariade-
niach. KedZe klinické skdsanie
predstavuje osobitni formu
biomedicinskeho vyskumu,
ustanovenia a poziadavky na
jeho vykonavanie st vyclene-
né zo zdkona o zdravotnej sta-
rostlivosti a riesené osobitne
v zakone o lieku. Z tohto dovo-
du je v prikaze takisto klinic-
ké skuisanie vyClenené z rimca
inych foriem biomedicinske-
ho vyskumu. Je velkou vyho-
dou, ze pri tvorbe Prikazu sa
jeho tvorcovia mohli opriet aj
o takmer 25-roCné skdsenos-
ti Oddelenia klinickych sktsa-
ni Narodného onkologického
ustavu, ako aj dalsich praco-
visk a institlcii rezortu zdra-
votnictva.

Rychly priebeh zacatia kli-
nického skusania je velmi do-

lezity, kedZe nébor v klinic-
kom skusani je vac¢sinou kom-
petitivny medzi jednotlivymi
krajinami a centrami (zdra-
votnickymi pracoviskami,
na ktorych sa klinické ski-
Sanie realizuje). Dizka tohto
procesu v jednotlivych kra-
jinach je sledovanym ukazo-
vatelom a moze v budicnosti
rozhodnt o prideleni klinic-
kého skusania do danej kra-
jiny. Z tohto dévodu ustano-
vuje Prikaz v Clanku II. bod
f) casové limity pri uzatvara-
ni zmluvnych vztahov a re-
alizovani pravnych dkonov
v oblasti klinického skdsa-
nia. Dodatok ¢. 1 k Prikazu
ministerky zdravotnictva SR
C. 4/2018 obsahuje navrh tri-
partitnej zmluvy medzi zada-
vatelom klinického skiSania,
centrom a hlavnym skusaja-
cim, ktorej cielom je aj urych-
lit proces zacatia klinického
skiiSania na danom pracovis-
ku. Pouzitie tejto tripartitnej
zmluvy nie je vSak obligatér-
ne. Tento vzor zmluvy repre-
zentuje aj zdkonné poziadav-
ky a principy zazmluvnenia
jednotlivych stran podielaju-
cich sa na klinickom vyskume
v jednotlivych zdravotnickych
zariadeniach.

Treba zdoraznit, Ze orga-
nizacné utvary tohto typu st
vo vyspelych krajinach zapad-
nej Eurépy a USA dlhodobou
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Standardnou sdcastou zdra-
votnickych zariadeni. Takisto
na Slovensku sa tymto prika-
zom definovala a zjednotila
infrastruktdra na zlepsenie
podmienok vykondvania vy-
skumu. Pred vydanim prika-
zu uz existovali v niektorych
zdravotnickych zariadeniach
v SR viaceré organizacné ut-
vary. Mohli to byt $peciali-
zované ttvary pre biomedi-
cinsky vyskum alebo klinic-
ké skuisanie (Tabulka 1 a 2),
alebo sa ich agenda riesi-
la v ramci inych, nie na dany
vyskum Specializovanych tt-
varov. Vydanim tohto Prikazu
vsak dostali legislativnu opo-
ru, zaclenenie do organizac-
nej struktiry zdravotnicke-
ho zariadenia a vyclenila sa aj
ich pésobnost. Po troch me-
siacoch od vydania Prikazu
pribudlo na Slovensku v ram-
ci biomedicinskeho vyskumu
7 a v ramci klinického skusa-
nia 12 novych organiza¢nych
Utvarov s jasne definovanou
posobnostou v stlade s uva-
dzanym prikazom (Tabulka
1a?2).

Vdaka systémovej profe-
sionalnej podpore klinic-
kého vyskumu posilnenej
aj vznikom narodného uzla
SLOVACRIN, ktory je sticas-
tou paneur6pskeho konzor-
cia pre klinické skdaSanie —
ECRIN, sa otvara pre zdra-

votnicke zariadenia moz-
nost signifikantne zvysit po-
Cet prebiehajucich klinickych
sktisani realizovanych na da-
nych pracoviskach, venovat
sa okrem komercného aj aka-
demickému vyskumu a posil-
nit spolupracu aj na medzina-
rodnej trovni.ll 1213 Vgetky
tieto aktivity mozu prispiet
k zvys$eniu kvality poskyto-
vania zdravotnej starostli-
vosti a k rozvoju excelentné-
ho biomedicinskeho vyskumu
na Slovensku.

D. Svétlovskd,>? L. Drgoria®*,
M. Mego®* P. Cvapek®, D. Kolldrs,
K. Kovd¢ovd’, R. Imrich®?, B.
Cecetkovdl® P. Valkovic¢il,
J. Rosocha?, S. Spdnik®3, |.
Kvietikovd®

Oddelenie klinickych ska-
sani Narodného onkologické-
ho tstavu (NOU)?, II. onkolo-
gicka klinika Lekarskej fakul-
ty Univerzity Komenského
a NOU2?, Klinika onkohe-
matolégie Lekarskej fakul-
ty Univerzity Komenského
a NOUS3, Oddelenie onko-
hematolégie NOU#, Klinika
klinickej onkolégie NOUS,
Institat vyskumu a vyvo-
ja Ministerstva zdravot-
nictva Slovenskej republi-
ky (MZ SR)®, Oddelenie kli-
nického skdsania liekov
Statneho dstavu pre kon-
trolu lie¢iv’, Biomedicinske
centrum Slovenskej aka-

démie vied®, Narodny us-
tav reumatickych chorob?,
SLOVACRIN Lekarska fakul-
ta Univerzity Pavla Jozefa
Safarika!®, Neurologicka
klinika Lekarskej fakul-
ty Univerzity Komenského
a Univerzitnej nemocnice
Bratislavall, Zdruzend tkani-
vov4 banka Kosicel?, MZ SR!3
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