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JLF UK Martin
JLF UK

LPR

MZ SR

NCZI

NOI

NOR

NOU

OPVal

RIS3 SK
SAV

SCOG
SLOVACRIN
SLS

SR

(akademické) klinické skasSanie

Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure
jednotka klinického sktisania/ Clinical Trial Unit

politika zaloZena na d6kazoch/ Evidence-based policy

European Clinical Research Infrastructure Network
Entepreneurial Discovery Process

European Research Infrastructure Consortium

Eurdpska spoloénost klinickej onkolégie/ European Society for Medical
Oncology

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

Eurépske $trukturélne a investi¢né fondy/ Eur6pske strukturalne fondy
Eurépska tnia

dusevné vlastnictvo/ Intellectual property

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

Liga proti rakovine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Néarodny onkologicky institat

Néarodny onkologicky register

Néarodny onkologicky tstav

Operacny program Vyskum a inovacie

Stratégia vyskumu a inovacii pre inteligentn $pecializaciu SR
Slovenska akadémia vied

Slovenska kooperativna onkologicka skupina

Slovak Clinical Research Infrastructure Network

Slovenska lekarska spolo¢nost

Slovenska republika



SZ0
SZU
SUKL

UVZ SR

zS

Svetova zdravotnicka organizacia

Slovenskéa zdravotnicka univerzita

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Vedecky park

zdravotna starostlivost



Uvod

ODPOCET AKCNYCH PLANOV NOP 2021-2025 - ROK 2022

Narodny onkologicky institat (d’alej len ,,NOI“) ako sticast Narodného onkologického tstavu
(dalej len ,NOU*) tizko spolupracuje s Ministerstvom zdravotnictva SR (MZ SR), najmi s Odborom
verejného zdravia, skriningu a prevencie (dalej len ,,0VZSaP“) MZ SR, ako aj s Institdtom vyskumu
avyvoja (dalej len ,IVV*). NOI stc¢asne zodpovedd za ro¢ny odpocet napliiania Néirodného
onkologického programu (dalej len ,NOP“). S ohl'adom na svoje kli¢ové postavenie v ramci vSetkych
nizsie uvedenych oblasti NOP zadefinovanych v Akénych planoch (dalej len ,AP“) na roky 2021-2025,

NOI, podstatnou mierou napomaha pri ich implementécii.
Akéné plany, ktoré definuja implementaciu NOP pre roky 2021-2025 s
rozdelené do 5 oblasti:

1. Primérna prevencia

2. Sekundarna prevencia, t.j. skrining

3. Diagnostika a liecba, vratane podpornej a terminélnej starostlivosti
4. Vyskum, vyvoj a vzdelavanie

5. Zdravotné idaje a informécie

Svetové onkologické spolo¢nosti upozornuji, ze z dévodu pandémie v rokoch 2020 a 2021 mohli
casové odklady skriningovej diagnostiky u bezpriznakovych Tudi spdsobit, Ze budeme svedkami
vyrazného narastu poctu ochoreni v pokrocilejsich stadiach v d’alSich rokoch. Jeden z vysledkov analyzy,
ktord vykonal NOI, prinasa informaciu, Ze uz v roku 2020 v globale poklesol pocet diagnostickych
vySetreni v porovnani s rokom 2019 aj u nés na Slovensku priblizne o patinu.

V roku 2021 nasledkom pandemickej a ekonomickej krizovej situacie sa neimplementovali AP 1
NOP ako aj niektoré Casti AP 2-5. VysSie uvedené statistiky si vSak vyZaduju nevyhnutna kontinuitu
a systémovy rozvoj napitiania komplexnych aktivit novjch AP NOP v horizonte rokov 2022-2025 ako
kIaicového strategického nastroja na zniZenie vysokej imrtnosti na rakovinu na Slovensku.



AKCNY PLAN 4 : VYSKUM, VYVOJ a VZDELAVANIE

Transla¢ny a klinicky vyskum, vratane akademického klinického sktsania (d’alej len ,,AKS),
zohrava vyznamnu tlohu v zlepSovani liecebnych, diagnostickych, preventivnych moznosti a prispieva
k rozsirovaniu I'udského poznania. Pacientom, ktori s Standardne lieceni sa umoziiuje tymto spésobom
pristup k potencidlne efektivnej$im inovativnym liecebnym, ¢i diagnostickym postupom a produktom.
V sticasnosti je klinicky a translaény vyskum uz prakticky samozrejmostou byt neoddelitel'nou sticastou
beznej klinickej praxe v etablovanych onkologickych centrach vo svete, ktoré su sticasne asociované s
univerzitnymi institdciami ako aj inymi vedecko-vyskumnymi pracoviskami. 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 vysoku pridant hodnotu a z dlhodobého
hladiska predstavuje vyznamny ekonomicky benefit nielen pre nemocnice, ale vlastne pre celi
spolo¢nost.

KedZe v tychto aspektoch Slovenska republika (SR) vyrazne zaostava, je nevyhnutné systémovo
a kontinualne podporovat a rozvijat G¢inné prepojenie onkologického vyskumu a vyvoja s klinickou
praxou. Aktivity, ktoré umoznia a zabezpeia zlepSenie stcasnej situdcie na Slovensku v oblasti

vyskumu, vyvoja a vzdel4vania zastresuje Akény plan ¢. 4.

Spolupracu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,MZ SR*)/ Institatu
vyskumu a vyvoja (d’alej len ,,IVV®), Narodného onkologického institatu (dalej len ,,NOI), Narodného
onkologického tstavu (d’alej len ,NOU*)/ Oddelenia Klinického ski$ania (d’alej len ,OKS“) a narodného
partnera SLOVACRIN-u (ktory je sucasfou paneurdpskej organizicie ECRIN zameranej na rozvoj
medzinarodného Kklinického vyskumu) reflektuje - aj prostrednictvom Narodného onkologického
programu (d’alej len ,NOP®) - vytvorenie platformy pre systémovy rozvoj biomedicinskeho a klinického
vyskumu v oblasti onkolbgie. Zahftia podporu (akademického) klinického a translaéného onkologického
vyskumu, vratane biobankingu, expertnej podpory inovativnych aktivit biomedicinskeho vyskumu,
najma spin-off/ start-up firiem, excelentnych vyskumnych timov, neziskovych organizicii, aj

prostrednictvom mentorskej a vzdelavacej platformy BIOHUB SK (www.biohub.sk).

V silade s biobankovanim, MZ SR/ IVV pripravuje navrh novely zidkona ¢. 576/2004 Z. z.,
zédkona €. 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 zakon ¢. 578/2004 Z. z.), vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 84/2016 Z. z., ktorou sa ustanovuju ur¢ujice 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 minimélne
poziadavky na personalne zabezpeCenie a materialno — technické vybavenie biobanky s cielom
implementacie biobankovania do nasej legislativy. Alternativou k vyssie uvedenym noveldm je priprava
a implementacia nového zakona o biobankovani do nasej legislativy. Tato iniciativu v oblasti onkolbgie
reflektuje v AP 4 NOP, Aktivita ¢.9 podpora MZ SR/ IVV pri rozvoji biobankovej infrastruktary pri NOU
(vid’ Aktivita ¢.9). Tymto postupom financovania z narodnych zdrojov sa vytvara synergia s 2 projektami

zameranymi na vybudovanie narodnej biobanky pri Jesseniovej lekarskej fakulty v Martine Univerzity


http://www.biohub.sk/

Komenského (dalej len ,JLFUK®) ,Systémova verejnd vyskumna infrastruktira — biobanka pre
nadorové a zriedkavé ochorenia“ a ,Vytvorenie digitdlnej biobanky na podporu systémovej verejnej
vyskumnej infrastruktary“, ktoré sa financované zo zdrojov eurépskych s$trukturalnych a finanénych
fondov (dalej len , ESIF“). MZ SR je prostrednictvom IVV kl'i¢ovym partnerom v tychto projektoch,
ktorych realizacia bude prebiehat az do konca roka 2023. Jednou z planovanych aktivit MZ SR/IVV
(okrem legislativnych tprav a expertnej podpory inovativnych vyskumnych projektov spojenych s
biobankovanim v ramci ¢innosti BIOHUB SK inkubatora), reprezentuje aj vstup SR do biobankového
konzorcia eur6pskych vedecko-vyskumnych infrastruktar (dalej len ,BBMRI-ERIC®), vid’ Priloha €.5,
ktoré podpori v prvom rade vyvoj inovativnej diagnostiky, inovativnej lie¢by/liecebnych postupov pre
na$ich pacientov, atym padom konkurencieschopnost slovenského aplikovaného biomedicinskeho

vyskumu aj v oblasti onkologie, ako aj celkovy rozvoj znalostnej ekonomiky v SR a jej diverzifikaciu.

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

pre cel spolo¢nost.

Ulohou narodného uzla SLOVACRIN je aj poskytovat informéacie zdravotnickym zariadeniam
v SR o ich novych povinnostiach vyplyvajacich z CTR (dalej len ,Clinical Trials Regulation®) a CTIS
(dalej len ,Clinical Trials Information System®). Tato komunikacia a asistencia je smerom
k predstavitelom oddeleni klinickych skisani, ktori potrebuju tréningy a vzdelavanie pre implementaciu
novych regula¢nych poziadaviek ako aj komunikéacia so sktiSajacimi lekarmi - vykonavatel'mi samotnych
sktisani. SLOVACRIN priebezne informuje o jednotlivych online tréningoch, ktoré organizuje EMA
(Eurépska liekova agenttira), ECRIN a MZ SR/Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,SUKL)
pricom aktivne spolupracuje so zdravotnickymi pracoviskami pri rieSeni problémov v nadviznosti na
CTR. Kazdé pracovisko, kde sa vykonavaja klinické skiiSania, musi byt zaregistrované v OMS (d’alej len
,Organisation Management Services“), EMA, SLOVACRIN poskytuje takato asistenciu pre
zjednodusenie celého procesu. Centralizaciu klinického vyskumu zosiefovanim SLOVACRIN network

pracovisk pre (A)KS reflektuje Priloha ¢.2.

V ramci Aktivity €.11 zameranej na ,Koordinaciu medzirezortnej spoluprace pre konsolidaciu
(v rameci finanénych grantov — (MSVVaS SR, MH SR, MIRRI a MZ SR) a finan¢nej podpory partnerstiev
na medzinarodnej irovni — Horizon Europe, Mission Cancer®, v septembri 2021 Eur6opska komisia

(dalej len ,EK“) oficialne otvorila dokumentom

. Koncom roka 2021 Misie EU vstuapili do fazy, v ktorej sa za¢nt
naplno realizovat, pricom nadviazu kontakt so zii¢astnenymi regiébnmi, mestami a organizaciami, ako aj
s ob¢anmi v ¢lenskych $tatoch. Eurépska komisia aktualizovala pre

misijné oblasti a zverejnila koncom decembra 2021 prvé vyzvy na podavanie navrhov projektov na


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/IP_21_4747
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/ec_com_heu_randi_missions_29092021.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/ec_com_heu_randi_missions_29092021.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/ec_com_heu_randi_missions_29092021.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/wp-call/2021-2022/wp-12-missions_horizon-2021-2022_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-search;callCode=null;freeTextSearchKeyword=;matchWholeText=true;typeCodes=0,1,2;statusCodes=31094501,31094502;programmePeriod=2021%20-%202027;programCcm2Id=43108390;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;destination=null;mission=43650615;geographicalZonesCode=null;programmeDivisionProspect=null;startDateLte=null;startDateGte=null;crossCuttingPriorityCode=null;cpvCode=null;performanceOfDelivery=null;sortQuery=sortStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-search;callCode=null;freeTextSearchKeyword=;matchWholeText=true;typeCodes=0,1,2;statusCodes=31094501,31094502;programmePeriod=2021%20-%202027;programCcm2Id=43108390;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;destination=null;mission=43650615;geographicalZonesCode=null;programmeDivisionProspect=null;startDateLte=null;startDateGte=null;crossCuttingPriorityCode=null;cpvCode=null;performanceOfDelivery=null;sortQuery=sortStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState

V ramci Aktivity €. 12 nebola v roku 2021 finan¢ne podporené nova Vyzva pre vyskum a vyvoj
v oblasti onkologie, tzv. ,ONKO vyzva 2021“. Kontinuitu 3.roku financovania projektov ostatnej ONKO

vyzvy z roku 2019 reflektuje Priloha ¢. 3

Nizsie st v Tabulke ¢.3 Specifikované tie ¢innosti, ktoré boli indikované na plnenie v roku 2021.

Neuvedené aktivity €. 1a, 1¢c-g; 2, 3, 6, 8, 10, 11, 13, 14 bud neboli finan¢ne podporené alebo sii pldnované

na realizdciu v rokoch nasledujicich po roku 2021.

Tabul’ka ¢.3

Aktivita é.1

Mapovanie potrebnych krokov a navrh ich implementacie pre zlepsenie vyskumu
a vyvoja v onkologii na Slovensku:

Zodpovedny

MZ SR (hlavny zodpovedny): IVV a OVZSaP - Vedecki rada MZ SR;

Obdobie

2021

Vystup

Néavrh postupov rieSenia jednotlivych definovanjch oblasti aich predloZenie
prislusnym rezortom ako aj Gttvarom MZSR:

Aktivita 1 b: Participacia na priprave Stratégii vyskumu a inovacii pre
inteligentna Specializaciu SR (SK RIS3 2021+) schvalenej vlaidou SR dna
08.12.2021, a Stihrnnej spravy z EDP, najmi v kontexte domény ¢€.4:
sZdrava spoloc¢nost, s transforma¢nymi mapami prioritnych oblasti vyskumu
a inovacii v oblasti zdravotnictva (ktoré reflektuja vystupy MZ SR dotaznikového
prieskumu vyhotoveného v marci 2021), vratane onkologickych projektov
pre programové obdobie 2021-2027, vid

Sthrnné sprava z procesu EDP k stratégii SK RIS3 2021+, ktora bola
schvélena per rollam Radou vlady SR pre vedu, techniku a inovacie dna
10.5.2022. (Doména ¢.4 Zdravé spolo¢nost, str. 78-102, str. 132-133)

Naklady

Bez finanéného dopadu

Aktivita ¢.4

Vytvorenie funkénej infrastruktiry akademického klinického vyskumu na
Slovensku - administrativna podpora akademickych klinickych skisani (poistenie
sktisani, monitoring, farmakovigilancia), atd’.

Zodpovedny

MZ SR v spoluprici so SLOVACRINom a NOU/NOI

Obdobie

2021

Vystup

Zabezpecenie a posilnenie ¢innosti medicinskej infrastruktary pre akademicky
Klinicky vyskum prostrednictvom SLOVACRINu, narodného partnera eur6pskej
infrastruktary ECRIN - ERIC. Projektovy manazment a savisiace sluzby pre
akademické klinické skiisania s kapacitou zabezpecit 5 projektov - klinickych
stadii v onkolégii ro¢ne, vid’ Priloha ¢.1

Naklady

100 000 Euro/ rok

Aktivita é. 5

Vzdelavanie v oblasti klinickych skasani (KS): Koordinatori KS, studijné sestry
(,study nurse”)

Zodpovedny

IVV/ BIOHUB.SK; v spolupréci so SLOVACRINom
a NOU/ Oddelenim klinického sktiSania (OKS) a externymi odbornikmi

Obdobie

2021

Vystup

08.-09.11.2021 — ,Kurz pre koordinatorov klinického skisania
v zdravotnickych zariadeniach“: Ministerstvo zdravotnictva SR
prostrednictvom Institatu vyskumu a vyvoja/ BioHub organizovalo
certifikovany Kurz pre koordinatorov klinického skasania v zdravotnickych
zariadeniach, skasajucich, zdravotné sestry, farmaceutov alebo kazdého, kto
chce vediet viac. V rdmci tohto vzdeldvania SLOVACRIN poskytol prednasku



https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/Suhrnna-sprava-z-procesu-EDP.pdf

o akademickych klinickych sktisaniach, priblizil spolupracu s ECRIN
a prezentoval spolupracujiice pracoviska a projekty pod svojou zastitou.

Pocet Skoleni/ Pocéet vyskolenych P'udi: 2/ 120

26.11.2021 ECRIN vspoluprdci snarodnymi vedeckymi partnermi
lokalizovanymi v 12 eur6pskych krajinach organizoval prvy ECRIN CTU Day 2021.
Prostrednictvom tohto prvého stretnutia sa ECRIN snaZil posilnit a otvorit dialog
medzi CTU (Clinical Trial Unit) zo sieti CTU v pozorovatel'skych/¢lenskych
krajindich ECRIN. Pocas stretnutia boli zdéraznené podrobnosti o aktivitach
ECRIN a jeho pravidelnej spolupraci s CTU a narodnymi vedeckymi partnermi.
Utastnikom tohto podujatia boli poskytnuté konkrétne priklady, ktoré zahinali
rozne aspekty suvisiace s nastavenim a riadenim nadnarodného klinického
sktisania.

Néaklady Bez finan¢ného dopadu

Aktivita ¢.7 Zosietovanie pracovisk klinickych skasani (Slovenskej kooperativnej onkologickej
skupiny, SCOG) s cielom zvys$if a posilnit spolupracu na trovni narodnej
a medzinarodnej spoluprace

Zodpovedny NOI, v spolupraci MZ SR/IVV

Vystup Siet pracovisk SCOG dostupna na webe NOI: https://www.noisk.sk/lekar/veda-
a-vyskum /slovenska-kooperativna-onkologicka-skupina

Néaklady Cinnost NOI — rozpocet NOI

Aktivita ¢.9 Dalsi rozvoj a kontinuita siete biobank ako zakladu biomedicinskeho a klinického
vyskumu)

Zodpovedny MZSR (IVV), NOU,

Obdobie 2021

Vystup Aktualizovana siet lokalnych biobank a ich prepojenie s narodnou biobankou
v Martine: rozvoj biobanky pri NOU
Vstup SR do BBMRI sa planuje v roku 2023 v kontexte napiiiania projektu
BIOFORD, vid’ Priloha ¢€.5

Naklady 80 000 €/ rok

Aktivita ¢.12 Konzulta¢na/ mentorska podpora inovativnych vyskumnych timov, za¢inajacich
podnikov (start-up, spin-off), neziskovych organizacii zameranych na onkol6giu

Zodpovedny MZSR — IVV (inkubator Biohub SK)

Obdobie 2021

Vystup Odborna/ networkingova podpora projektu:
Aktualny pocet patentovych prihlasok, resp. azitkovych vzorov, ochrannych
znamok, resp. technologického transferu v oblasti biomedicinskeho VaVv
1 prioritna eurépska patentova prihlaska podana na Eur6pskom patentovom
arade, vid Priloha ¢.4

Néaklady Bez finanéného dopadu
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https://www.health.gov.sk/Clanok?kurz-pre-koordinatorov-klinickeho-skusania-v-zz
https://www.health.gov.sk/Clanok?kurz-pre-koordinatorov-klinickeho-skusania-v-zz
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/Program_Kurz-pre-koordinatorov.pdf
https://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/slovenska-kooperativna-onkologicka-skupina
https://www.noisk.sk/lekar/veda-a-vyskum/slovenska-kooperativna-onkologicka-skupina

Zdroje

Akéné plany Narodného onkologického programu Slovenskej republiky. Dostupné online na:
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/26288/1

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 onkologie na Slovensku Vyrocné sprava za rok 2021. Bratislava 2022. Dostupné online na:
https://www.noisk.sk/files/2022/2022-06-09-vyrocna-sprava-2021-stav-onkologie-v-sr-sk.pdf

Stratégia viskumu a inovdcii pre inteligentnu Specializdciu Slovenskej republiky 2021-2027;
(Doména €.4: str.8, str.32, str.83, str.87, Prioritné oblasti str. 95-98). Dostupné na webovej stranke
Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR: www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja v casti
~Aktualizacia RIS3-Aktualizcia stratégie Poznatkami k prosperite — Stratégia vyskumu a inovacii pre
inteligentni Specializaciu Slovenskej republiky“.

Stthrnnd sprdva z procesu EDP k stratégii SK RIS3 2021+, Dostupné na webovej stranke Institatu
vyskumu a vyvoja MZ SR: wwuw.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja

Vsetky publikacie a prezenticie Narodného onkologického instititu st dostupné na webovej stranke
wwuw.noisk.sk v ¢asti ,,0 nas“: https://www.noisk.sk/o-nas/publikujeme

BBMRI - ERIC: www.bbmri-eric.eu

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

ECRIN - ERIC: https://ecrin.org

ESMO: hitps://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: hitps://slovacrin.sk
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https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/26288/1
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/2022/2022-06-09-vyrocna-sprava-2021-stav-onkologie-v-sr-sk.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/Strategia-vyskumu-a-inovacii-pre-inteligentnu-specializaciu.pdf
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/veda_vyskum_vyvoj/Suhrnna-sprava-z-procesu-EDP.pdf
http://www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-vyvoja
http://www.noisk.sk/
https://www.noisk.sk/o-nas/publikujeme
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:

Podporené akademické klinické skisania (AKS) v spolupraci so SLOVACRINom

nazov klinického odbor Eudra zadavatel’ narodny centra stav k 31.12.2021
skisSania CT koordinator
¢islo
AIEOP-BFM ALL 2017 | hematoonkologia 2016~ Universitatskliniku doc. MUDr. NUDCH prebiehajtice KS
Medzinarodny 001935- m Schleswig- Alexandra Bratislava zaradenych 68 pacientov
liecebny protokol pre 12 Holstein, Campus Kolenova, DFNsP Banska onsite monitorovacia
deti a adolescentov s Kiel Ph.D. Bystrica navsteva v centre NUDCH
akatnou DFN Kosice priprava na monitorovaciu
lymfoblastovou navstevu v centre KS DFN
leukémiou Kosice
komunikacia s centrami
KS a riesenie beznej
agendy podl'a potreby
LBL 2018 hematoonkolégia 2017- Universitatskliniku MUDr. Eva DFNsP Banska prebiehajtce klinické
Medzinarodny 001691- m Miinster Bubanska, Bystrica sktisanie
kooperativny lie¢ebny 39 PhD. NUDCH inicia¢na navsteva v centre
protokol pre deti Bratislava DFN Kosice
a adolescentov DFN Kosice zaradenych o pacientov
s lymfoblastovym priprava a podanie
lymfémom podstatnej zmeny
a dodatku protokolu KS na
regulaéné autority
priprava a podanie DSUR
No. 2 (Development Safety
Update Report) na
regulaéné autority
komunikacia s centrami
KS arieSenie beznej
agendy podla potreby




NaDeJ (Narodna onkologia, 2019- Vychodoslovensky doc. MUDr. |- VOU, a.s. KoSice prebiehajtice klinické
deeskala¢n4 stadia nadory hlavy a 003058 | onkologicky tustav, Pavol - Ustredna skasanie
jedna) krku -10 a.s. (VOU, a.s.) Dubinsky, vojenska zaradenych 25 pacientov
Prospektivna PhD., MHA nemocnica SNP priprava a podanie roc¢nej
multicentrickd stadia RuzZomberok — spravy o aktualnom stave
fazy I deeskalacie FN klinického sktiSania a
primarnej rocnej spravy
chemoréadioterapie o bezpecnosti na regulacné
skvamocelularnych autority
karcinbmov revizia eCRF
orofaryngu (OPC) remote monitoring
asociovanych navsteva v centre VOU, a.s.
s ITudskym papiloma komunikacia s centrami
virusom (HPV) KS a riesenie beznej
agendy podla potreby
GASTROPET onkolbgia 2017- Masarykov NOU, MUDr. |- Narodny schvalené klinické
Sekvencéna FDG-PET a GIT 001264- | onkologicky stav | Stefan Pérsok, onkologicky skiiSanie
plazmatické/tkanivova 38 a Masarykova PhD. tistav, a.s. (NOU, prebiehajtica komunikacia
miRNA ako univerzita a.s.) ohl'adom regula¢nych
biomarkery pre Masaryktv poziadaviek pri ozarovani
stratégiu onkologicky astav a pacienta v KS
predoperacnej liecby u Masarykova priprava a podanie DSUR
lokalne pokrocilého univerzita Brno No. 4 (Development Safety
karcinému Zaltdka a Update Report) na
gastroesofagealnej regulaéné autority
junkcie komunikacia s centrom KS
a rieSenie beZznej agendy
podla potreby
High-Risk High Risk 2006- St. Anna DFNsP BB, - DFNsP Banska prebieha feasibilita
Neuroblastoma Study Neuroblastoma | gp1489- | Kinderkrebsforschu | MUDr. Pavel Bystrica Klinické skasanie v
2 of SIOP-Europa- 17 nge.V. Bician priprave
Neuroblastoma

(SIOPEN) (HR-NBL2)




nazov klinického
skasania

dlZzka trvania KS

planovany pocet
subjektov
na Slovensku

ocakavany prinos pre slovenski populaciu

AIEOP-BFM ALL 2017 | nabor 5 rokov, trvanie KS 10 rokov | 150 Cielom stadie je optimalizacia liecby deti a
Medzinarodny dospievajtcich s najcastejSim  nadorovym
liecebny protokol pre ochorenim detského veku - akitnou lymfoblastovi
deti a adolescentov s leukémiou (ALL)
akatnou Na zéklade fenotypu, genotypu a véasnej odpovede
lymfoblastovou na liecbu buda pacienti stratifikovani do rizikovych
leukémiou skupin s ciefom poskytnit im individualizovani
liecbu
Stadia AIEOP-BFM ALL 2017 je prva stadia
hodnotiaca efekt cielenej imunoterapie
v inicidlnej liecbe detskej ALL
Bifazicka monoklonalna protilatka
blinatumomab sa viaze na aktivované autologne
T-lymfocyty a na leukemické blasty BCP-ALL a ked
sapodava v dlhodobej kontinualnej infazii G¢inne
sa blasty nic¢ia. Jej pouzitie zaznamenalo nadejné
vysledky v liecbe pokrodilych $tadii ALL
LBL 2018 8 rokov a 3 mesiace 30 LBL 2018 je medzinarodna S$taddia pre liecbu
Medzinarodny (5,25 rokov naboru do 31. oktobra lymfoblastovych lymfémov (LBL)
kooperativny lieéebny | 2024, 2 roky liecby pre kazdého Cielom $tadie je optimalizacia liecby deti
protokol pre deti pacienta, 3 roky sledovania po a dospievajicich s tymto ochorenim
a adolescentov randomizécii posledného pacienta Zavedenie nového stratifikacného systému
s lymfoblastovym do 31. oktébra 2027) zaloZeného na molekularno-genetickom vysSetreni
lymfémom (dokaz mutéacii NOTCH1 a FBXW7 v nadorovom

tkanive) pre T-LBL a rozsahu ochorenia pre pB-
LBL

PouZitie dexametazénu namiesto prednizéonu
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 budt dostavat
intenzifikovani intratekalnu chemoterapiu

Nahrada E. coli asparaginazy pomocou PEG
asparaginazy-zniZzenie poctu neziaducich reakcii

NaDeJ (Narodna | 3 roky 120 HPV asociované OPC (skvamocelularny
deeskalacna stadia karcin6bm orofaryngu) predstavuji $pecifické
Jedna? ochorenie so zvySujicou sa incidenciou
I?I‘OSpe.ktl/ana L. Vécsina pacientov s HPV asociovanym OPC je
multicentricka Stadia nadlietena kombinaciou radioterapie v davke
fazy II'def:ska}ame odportcanej pre HNSCC a troch cyklov cisplatiny
primarnej 100 mg/m?2 alebo operaciou s poopera¢nou
chemoradlot,eraple chemoradioterapiou v odporacanej davke pre
skvamocelularnych HNSCC
karcinémov . .o .
orofa Velmi pravdepodobne, menej intenzivne
ryngu (OPC) A . AN . )
asociovanych schémy lie¢cby mo6zu dosiahnut
s Tudskym papiloma podobné ukazovatele, avsak s nizSou
virusom (HPV) toxicitou a zlepsenou kvalitou Zivota
GASTROPET 2 roky, 8 mesiacov, 22 dni 20 Utelom $tadie je vyhodnotenie prinosu a vyuZitia

Sekven¢éna FDG-PET a
plazmaticka/tkanivova
miRNA ako
biomarkery pre
stratégiu
predoperacnej liecby u
lokélne pokrocilého
karcinéomu zalidka a

FDG-PET a spitna analyza vyznamu miRNA ako
prediktorov véasnej histopatologickej odpovede na
predoperac¢nd chemoterapiu

Tento pristup pomoézZe identifikovat skupinu
pacientov, ktori nereaguji na Standardni terapiu a
véas modifikovat liecebny algoritmus s cielom
minimalizovat riziko progresie pocas netcinnej
liecby

gastroesofagealnej
junkcie
Medzinarodna Randomizovanid sStddia  Eurdpskej  skupiny
multicentricka, neuroblastomov  SIOP  (SIOPEN) s vysoko
otvorena, rizikovym neuroblastomom (2., 3., 4. a 4. §tddium

randomizovana Stadia
fazy 111 zahinajaca tri
postupné
randomizicie na
postidenie ti¢innosti
indukénych a

MYCN-amplifikovaného neuroblastomu, 4.
§tddium MYCN neamplifikovaného > 12 mesiacov
pri diagnoze)




konsolida¢nych
chemoterapii a
radioterapie u
pacientov s vysoko
rizikovym
neuroblastbmom




Priloha ¢é. 2:

Aktualizacia SLOVACRIN Roadmap - vyrazna éast tychto pracovisk je zamerana na (akademické) klinické skti$anie zamerané na
onkolégiu.

Institacia Kontakt
Narodny onkologicky tistav Bratislava RNDr. Daniela Svétlovska, PhD.
Detska fakultna nemocnica s poliklinikou JUDr. Zuzana Rosinska

Bansk4 Bystrica

Fakultnd nemocnica s poliklinikou F.D. Ing. Viktéria Durajova, PhD., MBA
Roosevelta Banska Bystrica

Fakultn4 nemocnica Trend¢in PharmDr. Luboslava HireSova

Nemocnica Kosice - Saca as. 1. PhDr. RNDr. Andrej Kovac, PhD. MPH
stikromn4 nemocnica


mailto:daniela.svetlovska@nou.sk
mailto:zuzana.rosinska@dfnbb.sk
mailto:vdurajova@nspbb.sk
mailto:luboslava.hiresova@fntn.sk
mailto:andrej.kovac@agel.sk

Narodny ustav tuberkulézy, plticnych
choréb a hrudnikovej chirurgie Vysné
Hagy

Narodny uastav  detskych  chordb
Bratislava

Narodny dustav srdcovych a cievnych
chordb a.s.

Vychodoslovensky onkologicky dstav,
a.s.

Biomedicinske centrum SAV

Fakultn4 nemocnica Trnava

MUDr. Jan Urban

MUDr. Aurélia MojzeSova

RNDr. Zuzana Hamidova

RNDr. J. Koperdakova, PhD.

JUDr. Radoslav Grega

MUDr. Miroslav Vl¢ek, PhD.

MUDr. PharmDr. Zuzana Javorova-
Rihova

PharmDr. Veronika Mitasova, MBA


mailto:jan.urban@hotmail.com
mailto:aurelia.mojzesova@gmail.com
mailto:zuzana.hamidova@nusch.sk
mailto:koperdakova@vou.sk
mailto:grega@vou.sk
mailto:miroslav.vlcek@savba.sk

Univerzitni nemocnica Martin

Detsk4 fakultna nemocnica Kosice

Technicka univerzita v KoSiciach

Univerzita Veterinarskeho lekarstva a
farmacie v KoSiciach

VUSCH, a.s.

Fakultn4 nemocnica s poliklinikou Zilina

PhDr. Lucia Jedlickova, M.A.

JUDr. Gabriela Ballaschova

doc. Ing. Radovan Hudék, PhD.

doc. MVDr. Branislav Petko, PhD.

RNDr. Andrej Mirossay, PhD.

Lubica Libic¢ova


mailto:zuzana.javorova@fntt.sk
mailto:veronika.mitasova@fntt.sk
mailto:lucia.jedlickova@unm.sk
mailto:ballaschova@dfnkosice.sk
mailto:radovan.hudak@tuke.sk
mailto:branislav.petko@uvlf.sk
mailto:andrej.mirossay@upjs.sk

Univerzitni nemocnica Bratislava

Ustredna vojenska nemocnica

RuZomberok

AGELSK, a.s.

Nemocnice AGEL

Nemocnica AGEL Handlova,
Nemocnica AGEL Krompachy
Nemocnica AGEL Levoca

Nemocnica Dr. Vojtecha v Kezmarku
Fakultna nemocnica AGEL Skalica
Nemocnica AGEL Koméarno
Nemocnica AGEL Krupina
Nemocnica AGEL Zlaté Moravce
Nemocnica AGEL Banovce

Nemocnica AGEL Kogice - Saca

PharmDr. Silvia BakoSova, MPH

Mgr. Lenka PALCOVA

PhDr. RNDr. Andrej Kovaé, PhD. MPH


mailto:lubica.libicova@fnspza.sk
mailto:bakosova@ru.unb.sk
mailto:palcoval@uvn.sk
mailto:andrej.kovac@agel.sk

Nemocnica AGEL Levice

Nemocnica AGEL Zvolen



Priloha é. 3:
»ONKO Vyzva pre vyskum a vyvoj 2019%- kontinuita v roku 2021. Specifikacia viskumnych priorit s vypisovanymi grantovymi vyzvami:

Prioritné okruhy boli vypracované este v silade s NOP Akénym planom ¢. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepsSenie dostupnosti klinickych stidii pre
pacientov, ktory bol schvaleny vladou Slovenskej republiky dna 9. januara 2019 (

)

Vybranymi témami ziadosti o poskytnutie vyssie uvedenej dotacie v oblasti zdravotnictva na tcely 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, karciném pankreasu, kolorektalny karciném malignity so $pecifickou zavaznostou v SR),
3. karciném prsnika, plic a prostaty (celospolocensky zdvazné malignity vzhl'adom na ich celkovi incidenciu v SR)

Celkovy rozpocet dotacie bol 1 200 000,00 € (max 4 projekty s dotaciou 100 000 Euro x 3 roky).
Maximalna diZka projektu je 3 roky.

Na zaklade vyssie uvedeného z celkovej visky ONKO vyzvy boli financované projekty z nasledujtcich organizacii:

Pocet Celkova
Organizacia odporucéenych | odporucé¢ena suma v
projektov €
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



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

Celkovo bolo financovanych 6 projektov Vyzvy 2019 (ONKO).

P.c.

Hlavny riesitel’

Nazov projektu

Cislo
projektu

Pozadovana
suma

Celkova
Poskytnuta
suma

Poskytnuta
v roku 2021

suma,

Ing. Jan Tkac, DrSc.

Glykoprofilacia
proteinov pritomnych v
sére a v ex6zomoch pre
véasna diagnostiku
rakoviny prostaty

2019/68-
CHUSAV-1

299 970,00 €

251 552,00 €

46 608,25 €

prof. Ing. Ol'ga KriZzanova, DrSc.

Uloha sirovodika pri
remodelacii cytoskeletu
v bunkach
kolorektalneho
karcinému; vplyv na
pOsobenie taxanov

2019/58-
BMCSAV-2

295 000,00 €

247 427,00 €

91 864,00

Pavol Cekan, PhD.

Nova, precizna a véasna
diagnostika
neuroendokrinnych
nadorov pankreasu s
pouzitim miRNA|
signattr

2019/69-
MXDX-1

299 000,00 €

250 747,00 €

62 700,00 €

Mgr. Miroslav Chovanec, PhD.

Molekularne
biomarkery relapsu pri
semindémoch klinického
Stadia

2019/57-
BMCSAV-1

168 700,00 €

142 598,00 €

25 013,50€

prof. MUDr. Alexander Ferko, CSc.

Karciném rekta.
Implementéacia

parametrickych

2019/64-
UKMT-3

249 501,60 €

209 663,00 €

34 744,30 €




ukazatelov hodnotenia
radikality chirurgického
vykonu. Pilotna
narodna Stadia

RNDr. Miroslava Mataskovéa, PhD.

Markery prekryvajtace
chemorezistenciu a
metastazovanie

kolorektalneho

karcinomu - loha
aldehyddehydrogenazy
a jej klinicka relevancia

2019/60-
BMCSAV-4

114 983,00 €

98 013,00 €

15 225,00 €

Celkova SUMA : 1 200 000,00 Euro na 3 roky




Priloha é. 4:

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)

BIOHUB SK vyuziva infrastruktru Vedeckého parku (VP) Univerzity Komenského v Bratislave na svoje aktivity (workshopy) prostrednictvom mentorského
panela, ktory pozostava z domacich, ale aj zahrani¢nych expertov. Je etablovani aj BIOHUB SK office vo VP zamerana na F2F konzultacie pre stakeholderov.
Hlavné piliere aktivit reprezentuji podpora inovativneho translaéného vyskumu a akademickych klinickych skasani.

K.

www.biohub.sk

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

e Rozvoj: Praca pod vedenim vhodnych koucov. Pristup k Specifickému know-how a medzindrodnym sietam. Podpora aj po skonceni mentoringu.

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

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


http://www.biohub.sk/

Podpora inovativnych projektov translacného vyskumu
Podpora inovativnych projektov (akademickijch) klinického vyskumu

A.
B.

Projekt ,Vyvoj minimalne invazivnej metédy pre liecbu lokalizovaného karcinému prostaty®, je sacastou medzinarodnej stidie ktora zahrna
Jesseniovu lekarsku fakultu v Martine UK, University of Southern Denmark (Dansko) a Oslo University Hospital (N6rsko)

Aktivity za obdobie 2020/2021

Optimalizicia novej metddy pre liecbu lokalizovaného karcinomu prostaty

Ukoncenie experimentov tak ako boli popisané v Ziadosti o grant

Priprava a podanie patentovej aplikacie na Eur6pskom patentovom trade

Priprava publikacie

Priprava protokolu pre pilotna klinicka $tadiu, ktora bude vykonana v Dansku v roku 2022, nasledne v Slovenskej republike po schvéleni stadie Etickou
komisiou MZ SR

Vystupy

Ukoncenie “proof of principle” $tadii a predklinického vyskumu

Budovanie patentového portfélia a vyluénych prav aj nad ramec Slovenskej republiky

Ustanovenie konzorcia medzinarodnych akademickych urologickych oddeleni, ktoré v roku 2024 iniciuji akademické klinické skasanie
Publikicia odoslana do renomovaného urologického ¢asopisu



Priloha é. 5:

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 nadorové a zriedkavé ochorenia“ a ,,Vytvorenie
digitalnej biobanky na podporu systémovej verejnej vyskumnej infrastruktary®).

V roku 2021 sa uskutoc¢nili dve online stretnutia (18.05.2021 a 16.7.2021) s BBMRI-ERIC exekutivou, na ktorych sa deklaroval zaujem SR vstapit do tohto
paneuropskeho konzorcia, diskutoval sa typ Clenstva ako aj stratégia spoluprace zameranej na rozvoj biobankovania a rozvoja kvalitného biomedicinskeho
vyskumu.


https://www.bbmri-eric.eu/

