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Pouzité skratky:

ovv

odbor vyskumu a vyvoja

MZ SR ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
EU Eurépska Unia
OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
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EESA European Food Safety Authority (Eurépsky urad pre bezpecnost
potravin)
EU-RL nadriadené eurdpske referenéné centra
Poznatkami Kk prosperite - Stratégia vyskumu a inovacii pre
RIS3 L f e, . :
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BBMRI Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure
NOP Narodny onkologicky program
\[e] Narodny onkologicky institut
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JLF UK Jesseniova lekarska fakulta Univerzity Komenského so sidlom v

Martin

Martine




Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
Vyvoja a inovacii

1 Zakladné udaje
1.1 Ulohy a poslanie

Hlavnou ulohou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
,ministerstvo“ alebo ,MZ SR*) je podielat sa na tvorbe jednotnej Statnej politiky
v oblasti zdravotnictva, uskutoChovat tuto politiku, vykonavat v rozsahu svojej
posobnosti  Statnu  spravu, ako aj plnenie dalSich uloh ustanovenych
v ustavnych zakonoch, zakonoch a inych vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch.

Podla zakona €. 575/2001 Z. z. o organizacii Cinnosti vlady a organizacii
ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich predpisov je ministerstvo ustrednym
organom Statnej spravy pre:

. zdravotnu starostlivost,

. ochranu zdravia,

. verejné zdravotné poistenie,

. dalSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,

. prirodné lieCebné kupele, prirodné lieCivé zdroje, prirodné mineralne vody,

. cenovu politiku v oblasti cien vyrobkov, sluzieb a vykonov v zdravotnictve a v oblasti
cien ngjmu nebytovych priestorov v zdravotnickych zariadeniach,

7. kontrolu zakazu biologickych zbrani.

o 01 WN P

Ministerstvo v ramci svojej posobnosti najma:

« Vypracuva navrhy zasadnych smerov a priorit rozvoja Statnej zdravotnej politiky,

« odborne usmerriuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti,

« vydava Standardné diagnostické postupy a Standardné terapeutické postupy,

« riadi celostatne programy zamerané na ochranu, zachovanie a navratenie zdravia,

« koordinuje vyskumnu ¢innost’ v zdravotnictve a uplatiovanie vysledkov
vedeckého vyskumu v praxi,

« riadi a kontroluje vychovu a vyucbu v zdravotnickom Skolstve,

« riadi a kontroluje zdravotnicke vysoké Skoly,

« riadi dalSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,

« vydava osvedCenia, povolenia a iné rozhodnutia vo veciach ustanovenych
osobitnymi predpismi,

« vykonava dozor nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti podla osobitnych
predpisov,

e plni ulohu prislusného uradu v oblasti verejného zdravotného poistenia na
koordinaciu vecnych davok zdravotnej starostlivosti,

« je notifikanym organom vo veciach dalSieho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov,

« Vvypracuva koncepciu rozvoja a integracie informacnej sustavy zdravotnictva,

« vedie narodné zdravotnicke registre,

« vedie a uchovava osobitnu zdravotnu dokumentaciu,
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« zriaduje eticki komisiu na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu,
o zabezpeCuje medzinarodnu spolupracu na useku poskytovania zdravotnej

starostlivosti,

« zabezpecuje koordinaciu poskytovania zdravotnej starostlivosti s inymi ustrednymi
organmi Statnej spravy,

« zabezpecCuje jednotnu pripravu zdravotnictva na obranu Statu, pripravu rezortu na
krizové situacie a plnenie opatreni hospodarskej mobilizacie.

Ministerstvo v sulade s osobitnymi predpismi zriaduje rozpoCtové organizacie,
prispevkové organizacie, neziskové organizacie, Statne podniky, akciové spolo¢nosti
a zdravotnicke zariadenia, ktorych predmetom cinnosti je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti alebo plnenie osobitnych uloh v zdravotnictve, najma Statisticko-
informacné zariadenia a knizni¢né zariadenia.

1. 2 Zakladné informacie

Nazov:
ICO:
Sidlo:
Kontakt:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
01655650

Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

02 /5937 3111, www.health.gov.sk

Statutarny organ k 31.12.2018:

& TSN

doc. MUDr. Andrea Kalavska, I5hD.
ministerka zdravotnictva Slovenskej republiky


http://www.health.gov.sk/
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1. 3 Organizaéna sStruktura

Schéma 1 Organiza¢na Struktura MZ
SR k 31.12. 2018
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2  Utvary podielajice sa na vyskume a vyvoji v rezorte
zdravotnictva

Ministerstvo prostrednictvom odboru vyskumu a vyvoja (dalej len ,OVV¥), a
odboru verejného zdravotnictva (v zmysle organizacnej zmeny ministerstva od 1. 6.
2018 odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie (dalej len ,O0VZSaP®), sekcie
zdravia, sekcie farmacie a liekovej politiky, institutu zdravotnej politiky) koordinuje v
spolupraci s Narodnym centrom zdravotnickych informécii, Statnym dstavom pre
kontrolu lieCiv a dalSimi zucastnenymi stranami optimalnu a ucelnu identifikaciu
realneho dopytu po novych tovaroch a sluzbach, ktoré v sebe zahfhaju inovativne
prvky. Jedna sa najma o inovativne produkty a metédy v oblasti prevencie,
diagnostiky alie€by, nové alebo inovované medicinske technoldgie,
inteligentné zariadenie a vybavenie, efektivhe pristupy v klinickej praxi. Na
druhej strane dokaze aj efektivne monitorovat’ vysledky vyskumno-vyvojovej
¢innosti v tejto oblasti, a to v spolupraci s uzivateImi tychto vysledkov - s
poskytovatefmi  zdravotnej starostlivosti, zdravotnickymi a akademickymi
pracovnikmi, s pacientskymi organizaciami, s manazérmi verejnych a sukromnych
organizacii, ktoré sa na biomedicinskom vyskume podielaju.

Koncept strategickej koordinacie vedecko-vyskumnych aktivit prostrednictvom
MZ SR je zamerany na:

e systematicku analyzu, prioritizaciu a podporu vyskumno-vyvojovych zamerov
v zdravotnictve,

e komplexné vyhodnotenie najvhodnejSich rieSeni pri identifikovanych
problémoch v oblasti zdravia,

e zdiefanie a ploSné uplatiiovanie vysledkov vyskumu a vyvoja v oblastiach
spojenych so zdravim,

e spojenie akademickych medicinsky orientovanych institucii s klinickou praxou
(verejni a sukromni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti),

e efektivnu integraciu priemyselného sektora do vyskumno-vyvojovych aktivit
v zdravotnictve,

e vytvorenie navrhu trvalo udrzatelného rozvoja v tejto oblasti,.

Zastupenie MZ SR prostrednictvom odboru vyskumu a vyvoja v komisiach
zameranych na vedu, vyskum a inovacie:

e Stila komisia Rady vlady SR pre vedu, techniku a inovacie pre
implementaciu RIS3,

e Komisia pre koordinaciu aktivit SR vo vyskumnych infrastrukturach ESFRI
v oblasti zdravia, potravin a Zivotného prostredia,

e (Odborny koordinacny organ Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu
SR pre pripravu Statnych programov vyskumu a vyvoja na roky 2017 —
2022.
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2.1 Odbor vyskumu a vyvoja

Viziou OVV, ktory vznikol 1. novembra 2016 (od 1. januara 2019 transformovany
na Institut vyskumu a vyvoja) je zlepsenie zdravia najmé slovenskej populacie,
ako aj v globalnom (nadnarodnom) rozsahu. generovanim a vyuZivanim
inovativnych vystupov excelentnej vedy v oblasti zdravotnictva.

Misiou OVV je reflektovat’ na poziadavky suc¢asnych narodnych a
medzinarodnych potrieb v biomedicinskom vyskume a vyvoji prostrednictvom
harmonizacie a Specifikacie vyskumno-vyvojovych aktivit, budovanim vedecko
vyskumnych kapacit v ramci systémovej podpory rozvoja najmé aplikovaného
vyskumu a vyvoja, inovacii, posilnenia vedeckej spoluprace na narodnej urovni
ako aj v medzinarodnom kontexte, optimalizacie ochrany prav dusevného
vlastnictva (najméd patentovej ochrany) a transferu technologii v oblasti
zdravotnictva.

OVV zabezpecuje ulohy suvisiace s koordinaciou vedeckej €innosti vyskumu
a vyvoja, najma v oblasti biomediciny v zdravotnictve a s uplatiiovanim vysledkov
vedeckého vyskumu (najma v oblasti biomediciny) v praxi, ktoré ministerstvu vyplyvaju
z ustanovenia § 45 ods. 1 pism. e) zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon €. 576/2004 Z. z.).

OVV pini najma tieto ulohy:

a) vypracovava dlhodobu stratégiu rozvoja vyskumu a vyvoja, najma v oblasti
biomediciny v zdravotnictve a prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu a
vyvoja;

b) usmeriuje vyskumnu €innost’ v zdravotnictve a uplatiovanie vysledkov vedeckého
vyskumu a vyvoja najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti vyskumu a vyvoja v praxi;

c) stanovuje vecné zameranie, priority a zakladné ciele vyskumu a vyvoja na useku
zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti vyskumu a vyvoja;

d) aktivne sa podiela na realizacii Statnych programov na uUseku zdravotnictva
v oblasti vyskumu avyvoja, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja;

e) vypracovava koncepciu vedeckej spoluprace ako sucasti strednodobej koncepcie
vyskumu avyvoja na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a
prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja;

f) metodicky usmeriiuje spésob zapajania sa pravnickych oséb a fyzickych oséb do
vyskumu avyvoja na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a
prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja;
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g)

h)

)

K)

Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
vyvoja a inovacii
navrhuje Upravy vSeobecne zavaznych pravnych predpisov v oblasti vyskumu
a vyvoja, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti
vyskumu a vyvoja;
podporuje vytvaranie vyskumno-vyvojovych konzorcii;
Specifikuje narodné priority v biomedicine a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti vyskumu a vyvoja;
koordinuje pripravu a realizaciu narodnych a medzinarodnych projektov vyskumu
avyvoja na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja v spolupraci so sekciou eurépskych
programov a projektov ministerstva;
pripravuje a koordinuje projektovy ramec narodnych projektov vyskumu a vyvoja,
najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu
a vyvoja, financovanych z Operacného programu Vyskum a inovacie;
v spolupraci so sekciou financovania ministerstva vypracovava stratégiu financnej
podpory stanovenych priorit vyskumu a vyvoja, najma v oblasti biomediciny
a prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja, vratane navrhu na
finanénu podporu prihlasenych a oponentskym pokracovanim zhodnotenych
grantovych vyskumnych projektov v zmysle zakona ¢&. 525/2010 Z. z. o
poskytovani dotacii v posobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon €. 525/2010 Z. z.%);

m) navrhuje systémové opatrenia na zabezpecenie rozvoja ludskych zdrojov v oblasti

n)

0)

p)

aq)

vyskumu a vyvoja, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti vyskumu a vyvoja;

koordinuje budovanie a vyuzivanie databazovych a informacnych systémov v
oblasti vyskumu avyvoja, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja;

nastavuje Standardy, vratane etickych Standardov aj v spolupraci s etickou
komisiou ministerstva, v oblasti vyskumu a vyvoja, najma v oblasti biomediciny
a prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja;

reprezentuje a propaguje slovensku vedu v oblasti vyskumu a vyvoja, najma
v oblasti biomediciny v Slovenskej republike a v zahranici;

pri plneni uloh uzko spolupracuje s

1. Vedeckou radou ministerstva;

2. vladou Slovenskej republiky;

3. Ministerstvom Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky (dalej
len ,MSVVaS SR*);

Ministerstvom hospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,MH SR®);
odborom medzinarodnych vztahov a zalezZitosti EU ministerstva;

Agenturou na podporu vyskumu a vyvoja;

dalSimi inStiticiami v oblasti vyskumu a vyvoja orientovanymi na
zdravotnictvo, najma na biomedicinu a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti vyskumu a vyvoja.

No ok

12



Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
Vyvoja a inovacii
Personalne zabezpecenie OVV v roku 2018 tvorili traja zamestnanci v trvalom

pracovhom pomere a sedem odbornych pracovnikov vykonavajucich c¢innost na
zaklade dohdéd o pracach mimo pracovného pomeru (z toho traja zahrani¢ni experti).

2. 1. 1Vedecka rada Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Vedecka rada Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
“vedecka rada”) je odbornym poradnym organom ministra zdravotnictva Slovenskej
republiky (dalej len “minister’) a ministerstva pre vedecko-vyskumné otazky rezortu
zdravotnictva. Poslanie vedeckej rady suvisi s vykonom S$tatnej spravy ministerstva
podfa § 45 ods. 1 pism. e) zakona €. 576/2004 Z. z.

Vedecka rada ako odborny poradny organ navrhuje ministrovi a ministerstvu:

a) oblasti spoluprace ministerstva s vladou Slovenskej republiky, MSVVaS SR, MH
SR, Ministerstvom zahrani¢nych veci a europskych zalezitosti Slovenskej republiky,
domacimi a zahraniCnymi organizaciami a agenturami, napr. Agentura na podporu
vyskumu a vyvoja, Vyskumna agentura a inymi ustanovizfiami na podporu vyskumu
a vyvoja,

b) koncepcie vedeckého vyskumu a vyvoja v rezorte zdravotnictva a koncepcie Statnej
vednej politiky, odvetvovej vednej politiky so zameranim na podporu vyskumu a
vyvoja v rezorte zdravotnictve v sulade so schvalenymi strategickymi dokumentami
rozvoja vyskumu a vyvoja, najma v oblasti biomediciny,

c) koncepcie medzinarodnej vedeckej spoluprace v rezorte zdravotnictva so
zameranim na biomedicinu, vratane spdsobu spoluprace pri vytvarani dvojstrannej
a mnohostrannej vedeckej spoluprace a zapajani sa Slovenskej republiky (dalej len
~OR*) do programov Eurdpskej unie a Organizacie pre hospodarsku spolupracu a
rozvoj (OECD) v oblasti vyskumu a vyvoja, najma v oblasti biomediciny,

d) spbésob spoluprace ministerstva pri rieSeni prioritnych vedecko-vyskumnych uloh v
spolupraci s jednotlivymi vyskumnymi organizaciami v SR, ktoré realizuju vyskum a
vyvoj v oblasti biomediciny na Useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,

e) témy Statnych objednavok a Statnych programov tykajucich sa vyskumu a vyvoja na
useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,

f) stratégiu finanCnej podpory vedecko-vyskumnych programov tykajucich sa
vyskumu a vyvoja na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,

g) finanénu podporu vyskumnych projektov, najma prostrednictvom prihlasenych a
oponentskym pokraCovanim zhodnotenych grantovych vedecko-vyskumnych
projektov na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,

h) metodiku zapajania sa pravnickych a fyzickych oséb do vyskumu a vyvoja na useku
zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a vytvarani podmienok pre tato
spolupracu,

i) upravu navrhov vSeobecne zavaznych pravnych predpisov v legislativnom konani
pre oblast vedy,

]) systémové opatrenia na zabezpecenie rozvoja ludskych zdrojov vo vyskume na
useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,
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Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
Vyvoja a inovacii

k) spbsob reprezentacie a propagacie slovenskej vedy v oblasti vyskumu a vyvoja na
useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny

[) spbsob hodnotenia aktivit vyskumu a vyvoja na useku zdravotnictva, najma v oblasti
biomediciny v SR.

Vedecka rada vyhodnocuje aj ziadosti o poskytnutie dotacii v pdsobnosti
ministerstva.

Vedecka rada plni vSetky ulohy, ktorymi ju poveri minister prostrednictvom OVV

Tabulka 1 Zoznam Clenov Vedeckej rady MZ SR

Zoznam ¢lenov Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva k 31. 12. 2018

Meno, priezvisko,

) Funkcia Pracovisko
tituly
dekan,
Jan Danko Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine
prof., MUDr., predseda prednosta,
CSc. gynekologicko-poérodnicka klinika,
Univerzitna nemocnica Martin
prednosta,
Jan Rosocha Zdruzena tkanivova banka,
MVDr., CSc. el Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
a Lekarska fakulta UPJS Kosice
Daniel Pella : ' e,
prOf;r':"DL.’Dr" Clen predsednictva Lekarska fakulta UPJS Kosice

Juraj Sterio
prof., MUDr.,
DrSc.

¢len predsednictva

dekan,
Lekarska fakulta UK v Bratislave

Neurochirurgicka klinika
LF UK, SZU a UNB

Peter Valkovic¢

prodekan pre vedu a vyskum, grantovu problematiku,
doktorandské studium a SVOC,

prof., MUDr., ¢len predsednictva Lekarska fakulta UK v Bratislave

PhD. prednosta,

Il. Neurologické klinika LF UK a UNB
primar,
Luboslav Bena &len Transplantacné oddelenie,
MUDr., PhD. I. Chirurgicka klinika,
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Peter Celec prednosta,
doc., MUDr., ¢len Ustav molekularnej biomediciny,
RNDr., Ing., Lekarska fakulta UK v Bratislave
DrSc., MPH
Pavol Cekan ¢len CEO, MultiplexDx, s.r.0.

Ph. D.

14
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Dusan Dobrota

veduci ustavu,

prof., MUDr., clen Ustav klinickej biochémie,
CSc. Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine
riaditel,
Max Gassmann Ustav veterinarnej fyzioldgie,
prof., prof. h.c., ¢len Veterinarna fakulta
Dr. riaditel Ustavu humannej integrativnej fyzioldgie
Univerzita Zirich, Svaj¢iarsko
generalny riaditel,
Richard Imrich Narodny ustav reum:fmckych c’horob PieStany
o vedecky pracovnik,
doc., MUDr., ¢len . .
Biomedicinske centrum SAV,
DrSc. . : e e
Ustav experimentalnej endokrinolégie,
Slovenska akadémia vied
prodekanka pre bakalarsky a magistersky stupen
Marta Kollarova Studia,
. Prirodovedecka fakulta UK v Bratislave
rof., RNDr clen
P lSrSc . katedra biochémie,
. Prirodovedecka fakulta UK v Bratislave
Peter Lofaj riaditel,
MUDr., PhD., clen Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok —
MPH fakultna nemocnica
prorektor pre rozvoj,
el [ v Trnavska u.nllver2|ta \% Trniave
¢len katedra verejného zdravotnictva,
doc., PhDr., PhD. , o
fakulta zdravotnictva a socialnej prace,
Trnavska univerzita v Trnave
. prednosta,
Michal M
r'gf aMUE?O Son II. Onkologicka klinika,
P St LF UK a SZU,
' Narodny onkologicky Ustav
Robert Mistrik ¢len CEO, HighChem s.r.o.
Dr., Ing.
riaditefka,
r'\(;lfucgfntsi?l(;;t clen Otto-Meyerhof-Zentrum OMZ,
prot., 2T phtl. nat. riaditefka Oddelenia Molekularej Mediciny
Univerzita Heidelberg, Nemecko
prednosta,
Lukas Plank Ustav patologickej anatémie,
prof., MUDr., clen Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine
CSc. a Univerzitna nemocnica Martin
. dekanka,
Anna Remkova . Lekarska fakulta SZU v Bratislave
prof., MUDr., clen : T
l. interna klinika,
DrSc.

SZU a UNB
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Peter Zvara riaditel Centra experimentalnej chirurgie,
prof., MUDr., clen Biomedicinske laboratérium,
PhD. Odensee Univerzita v Juznom Dansku, Dansko

V roku 2018 prvykrat v historii Slovenska boli menovani ministerstvom
zdravotnictva za clenov Vedeckej rady MZ SR aj odbornici z radov
slovenskych inovativnych biotechnologickych firiem a medzinarodne
uznavanych expertov zo zahranicia, s cielom prepojenia akademického,
privatneho sektora, ¢im sa vytvara predpoklad synergického rozvoja Spickovej
vedy v tejto oblasti v SR.

2. 2 Odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie

V roku 2006 bola na MZ SR prechodne vytvorena sekcia verejného
zdravotnictva na zaklade Cinnosti ktorej v roku 2015 vznikol odbor verejného zdravia,
ktory bol premenovany od 1. juna 2016 na odbor verejného zdravotnictva a od 1. juna
2018 na OVZSaP.

Viziou OVZSaP je zlepSenie verejného zdravia prostrednictvom nového
modelu starostlivosti o zdravie ob¢anov.

Misiou OVZSaP je aj podpora uzkej spoluprace s vedecko-vyskumnymi
institaciami a akademickymi pracoviskami v Slovenskej republike aj v zahranici
prostrednictvom svojich podriadenych organizacii ako su narodné referencné
centra a narodné laboratoria.

Cinnost OVZSaP v zmysle § 4 zakona &. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a
rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zakon &. 355/2007 Z. z.%):

a) urCuje zasadné smery a priority Statnej zdravotnej politiky na useku verejného
zdravia a predklada ich na schvalenie vliade Slovenskej republiky,

b) koordinuje spolupracu ustrednych organov Statnej spravy a medzinarodnu
spolupracu na useku verejného zdravia,

c) je odvolacim organom vo veciach, v ktorych v prvom stupni rozhoduje urad
verejného zdravotnictva,

d) v sulade so su¢asnymi poznatkami vedy o vplyve fyzikalnych, chemickych a
biologickych faktorov na verejné zdravie ustanovuje limity a hodnoty pripustnej
zat'aze tymito faktormi,

e) vytvara podmienky na integraciu a koordinaciu informacnych systémov o verejnom
zdravi,

f) schvaluje zriadovanie narodnych referenénych centier a vedie register
narodnych referenénych centier,
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g) nariaduje opatrenia na predchadzanie ochoreniam,

h) uréuje smery vzdelavania v oblasti ochrany, podpory a rozvoja verejného
zdravia,

i) metodicky usmeriuje vykon Statneho zdravotného dozoru,

j) kontroluje vykon verejného zdravotnictva v Slovenskej republike.

a)
b)

c)
d)
e)
f)

9)

h)

)
)
K)

p)

Q)

OVZSaP plni najma tieto ulohy:
vypracovava dihodobu stratégiu rozvoja systému verejného zdravotnictva;
navrhuje upravy vSeobecnych zavaznych pravnych predpisov v oblasti verejného
zdravotnictva,;
urCuje zasadné smery a priority Statnej zdravotnej politiky na useku verejného
zdravotnictva a predklada ich na schvalenie vliade Slovenskej republiky
koordinuje spolupracu ustrednych organov Statnej spravy a medzinarodnu
spolupracu na useku verejného zdravotnictva;
vo svojej pdésobnosti koordinuje spolupracu organov verejného zdravotnictva
v Slovenskej republike pri ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravotnictva
vytvara podmienky na integraciu a koordinaciu informacnych systémov o verejnom
zdravotnictve;
schvaluje zriadovanie narodnych referen¢nych centier a vedie register narodnych
referenénych centier, ktoré su $pecializovanymi pracoviskami Uradu verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky alebo regionalneho uradu verejného
zdravotnictva alebo inej pravnickej osoby, ak tato bude vykonavat cinnosti pri
ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia;
urcuje smery vzdelavania a vyskumu v oblasti verejného zdravotnictva,
vratane dalSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov v oblasti
verejného zdravotnictva;
metodicky usmerfiuje vykon Statneho zdravotného dozoru;
metodicky usmerfiuje vykonavanie hodnotenia dopadov na verejné zdravotnictvo;
analyzuje vykon odbornych ¢innosti tykajucich sa ochrany, podpory a rozvoja
verejného zdravia v Slovenskej republike;
spolupracuje s verejnou spravou v oblasti verejného zdravotnictva;
koordinuje, implementuje a metodicky riadi programy podpory zdravia,
preventivne a skriningové programy na narodnej urovni;
planovanie narodnych programov v oblasti verejného zdravotnictva na zaklade
vyuZzivania najnovSich, na dbkazoch zaloZzenych, postupov a odporucani, v
spolupraci s jednotlivymi odbormi a usekmi na ministerstve;
priprava a publikovanie kratkych sprav pre tvorbu politik, ktoré budu zaloZené na
dokazoch (,Policy briefs, ,Evidence Brief for Policy®);
evaluacia narodnych preventivnych a skriningovych programov v kontexte
europskych  odporuani pre udrzanie kvality skriningu a jeho
udrzatelnosti; hodnotenie efektivnosti preventivnych a skriningovych programov;
vypracovanie narodnych Studii zataze populacie chorobami (,Global Burden
Disease Studies®).
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Personalne zabezpelenie OVZSaP v roku 2018 tvorili dvaja zamestnanci

v trvalom pracovnom pomere .

2. 2. 1Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky — vedecko-vyskumna
a vyvojova ¢innost’

Narodné referencné centra (dalej len ,NRC") su metodickym a odbornym
garantom, ktory v oblasti svojho pdsobenia usmerfiuje a koordinuje spolupracujuce
pracoviska v RUVZ v SR (celkovo 36) pri plneni celo$tatnych aj medzinarodnych
programov v ochrane a podpore zdravia. Ich hlavnhou €innostou je Specializovana
nadstavbova diagnostika v danej oblasti, zabezpeCovanie externej kontroly pre
subnarodné a spolupracujuce laboratoria, poskytovanie odbornych informacii,
konzultacii a odborné zastreSovanie Skoliacich akcii a vzdelavanie.

Poslanim NRC je tiez vyskum, vyvoj, zavadzanie a aplikacia novych
progresivhych metdd do laboratérnej praxe v zmysle diagnostickych Standardov
odporu€anych Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj, World Health
Organisation, European Food Safety Authority a nadriadenych eurdpskych
referenénych centier (dalej len ,EU-RL), ¢&im tieto pracoviska prispievaju ku
zvySovaniu kvality preventivnych programov verejného zdravotnictva v SR. NRC vo
verejnom zdravotnictve su akreditované a pracuju v sulade s STN EN ISO/IEC
17025:2005.

Vyznamnou cCinnostou NRC, ako narodnych laboratérii vo verejnom
zdravotnictve zastupujucich SR, je participacia v eurdpskych sietach narodnych
referenénych laboratérii. Pod vedenim prislusSnych EU-RL je koordinovana &innost
laboratérii v &lenskych $tatoch Eurépskej tnie (dalej len ,EU*) a v niektorych pripadoch
zaroven spolupraca s ECDC a sietami narodnych laboratérii pre surveillance
infekEnych a neinfekénych ochoreni. Narodné laboratoria zapojené v eurdpskych
sietach pod gesciou prislusného EU-RL zabezpecuju nasledovné aktivity:

Ugast v medzinarodnych $tidiach

Cielom studii je vyvoj, Standardizacia a validacia referen¢nych a alternativnych
metdd, zjednotenie nadstavbovej laboratornej diagnostiky narodnych laboratérii
Slenskych $tatov EU a nasledne zavedenie zmien a $tandardizacia metéd v
regionalnych laboratériach podla odporucani EU-RL.

Ugast v medzinarodnej externej kontrole kvality vykonu skugok

Narodné laboratéria podliehaju kontrole prislusného EU-RL a su povinné
zucCastiiovat sa kazdoroCne testov profesionality. Z vysledkov testov EU-RL
vypracovavaju trendy uspesnosti a odporucania pre zuCastnené laboratoria. Narodné
laboratoria su zaroven zodpovedné za kvalitu a uroven svojich podliehajucich
laboratdrii a poskytuju im odbornu, vyukovu a technicku pomoc.
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Tvorba a pripomienkovanie eurdpskej leqgislativy a materialov v oblasti laboratdrnej
diagnostiky

Laboratdria sa u€astou vo validacnych studiach a projektoch priamo podielaju
na vyvoiji a priprave analytickych postupov, mdzu sa vyjadrit k metédam a pracovnym
protokolom, ako aj k navrhom Standardov v pripomienkovacich konaniach.
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3  Vyskum, vyvoj a inovacie v rezorte zdravotnictva

Napriek silnému ekonomickému rastu Slovensko stale vyrazne zaostava
v oblasti vedy, vyskumu a inovacii v porovnani s ostatnymi vyspelymi krajinami EU,
dokonca aj v ramci V4 spoloCenstva. Aj z tohto dévodu sa rozvoj biomediciny stava
jednou z hlavnych priorit Slovenskej republiky, ktora je nevyhnutna pre zdravu
populaciu a diverzifikaciu (inovativnhej / znalostnej) ekonomiky. Strategicka
podpora excelentného biomedicinskeho vyskumu a vyvoja je esencialna v boji proti
civilizaénym ochoreniam a je tiez velmi délezita, ak chceme, aby Spic¢kovi vedecki
pracovnici pdsobili na Slovensku. Jednym zo zasadnych cielov je, aby nemocnice
resp. poskytovatelia zdravotnej starostlivosti uzsie a efektivnejsie spolupracovali s
univerzitami a vedecko-vyskumnymi pracoviskami. Strategicky je zasadné systémovo
posilnit postavenie excelentnej biomediciny ako rozvijajucej sa hospodarskej
Specializacie, ktora je nevyhnutnou podmienkou nielen pre zlepSenie kvality
zdravotnej starostlivosti, ale aj pre zvysSenie konkurencieschopnosti a
udrzatelnosti rastu ekonomiky. Tato oblast na seba dokaze viazat’ signifikantné
investicie, podporit vznik a etablovanie start-upov alebo spin-off firiem s tymto
zameranim, ktoré maju vysoky potencial generovania inovacii vratane exkluzivnych
prav duSevného vlastnictva viazucich sa na produkty s vysokou pridanou
hodnotou.

V ramci zdravotnickych vied je vyskum v oblasti verejného zdravia dopinkom
biomedicinskeho vyskumu: rieSi pri€iny a kontrolu choréb, podporu zdravia a
fungovanie systému zdravotnej starostlivosti. Tradi¢ne sa vyskum na useku verejného
zdravotnictva orientuje na oblasti zlepSenia zdravia obyvatelstva a ako zabezpecCit
efektivnu a efektivnu organizaciu zdravotnej starostlivosti. Vyskum verejného zdravia
sa tyka organizovaného hfadania novych poznatkov na ochranu, podporu a zlepSenie
zdravia fudi.

Vyskum a inovacie v biomedicine reprezentuje jeden z prioritnych projektov,
ktoré MZ SR realizuje v ramci 26 projektov pre lepSie zdravotnictvo, priCom rozvoj
tohto zameru je aj su€astou Programového vyhlasenia Vlady SR pre obdobie 2016-
2020.

3.1 Vyskumna Specializacia: posilnenie financovania vyskumu
avyvoja voblasti zdravotnictva prostrednictvom EU
Strukturalnych fondov Eurépskej unie a zo zdrojov Statneho
rozpoctu

Centralne manazovana Specializacia vyskumnych aktivit je definujucou &rtou
najvykonnejSich biomedicinskych a biotechnologickych velmoci, ako su USA, Kérea
&i vyspelych krajin EU, zapadajucich do kategérie ,lidrov v inovaciach* podla
hodnotenia ,Innovation Union Scoreboard“. Spravne definovanie oblasti pre

20



Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
vyvoja a inovacii
Specializaciu v medicine je zlozity proces vyzadujuci syntézu Styroch skupin
faktorov:
e potreba skumanej problematiky merana cez kombinaciu epidemiologickych
a finan¢nych indikatorov,
e kvalita a schopnosti existujucich vyskumnych kapacit,
e uroven navaznosti skumanej problematiky na narodné ciele Ci politiky a
e schopnost vyskumu poskytnut komparativhu vyhodu v ramci Europskeho
vyskumného priestoru.

Vysledky takejto analyzy su oblasti s najvaéSim potencialom pridanej
hodnoty vo vyskume, ktoré maju za ciel znizenie dopadu zavaznych spolo¢enskych
problémov.

Uvedené sa tyka aj oblasti zdravotnictva, vratane biomediciny
a farmaceutickej biotechnologie, pricom koordinacia a podpora zakladného a
aplikovaného vyskumu a ich prepojenie predstavuje neoddelitelnu sucast procesov
vyskumu a vyvoja nastavenych v ramci narodnych organizacii. Takuto organizaciu na
narodnej urovni predstavuje najma MZ SR, ktoré ma v sulade s Implementacnym
planom RIS 3 koordinovat’ vyskum a vyvoj v oblasti zdravia v Slovenskej
republike. MZ SR ako institucia s narodnym a medzinarodnym vyznamom tak dostava
prilezitost zabezpedit kontinualny, multidisciplinarny a udrzatelny systém
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja s priamym dopadom na zdravie a systémy
poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Tabulka 2 Hlavné priCiny umrtia, poCty umrti, vybrané roky (Health System 2017 in
Slovakia, WHO, Smatana M. a kol.)

Priciny umrtia (ICD-10 | 5951 5000 | 2005| 2010%| 2015(a) | 2°16@
klasifikacia) )
Prenosné choroby
Infek€éné a parazitarne
choroby (A00-B99) 187 155 223 366 545 606
Tuberkuléza (A15-A19) 77 54 47 34 12 17
HIV/AIDS (B20-B24) 2 1 0 2 4 2
Neprenosné choroby
Zhubne '(1:207';’” (CO0- | 11 049 | 11,871 | 11,794 | 12,072 | 13.491 | 13,419
Rakovina zaludka (C17) 842 835 737 686 52 55
Rakovina ¢reva (C18) 727 859 937 964 1,130 | 1,177
Rakovina konecnika (C20) 459 534 530 496 578 556
Rakovina pankreasu (C25) 481 576 667 736 819 803
Rakovina hrtanu,
priedusnice, priedusiek a 2,327 | 2,451 | 2,287 | 2,269 2,363 | 2,418
pluc (C32-34)
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Rakovina prsnika (C50) 699 811 715 799 1,048 | 1,029
Rakovina kr¢ku maternice 192 920 209 206 215 212
(C53)
Rakovina prostaty (C61) 447 537 541 533 696 697
Choroby zliaz s
vnutornym vylucovanim, | )01 29,1 759|714 859| 783
vyzivy a premeny latok
(EO0-E89)
Diabetes (E10-E14) 590 758 722 651 714 653
Dusevné poruchy a
poruchy spravania (F00- 21 12 10 75 68
F99)
Choroby nervového
systému (G00-G98) 213 468 651 694 934 783
Alzheimerova choroba
4 17 22 72 72
(G30) 5 9 K 5 3 3
Epilepsia (G40) 72 103 125 91 99 74
Choroby obehovej 27,898 | 28,967 | 29,111 | 28,519 | 25,896 | 25,311
sustavy (100-199)
Ischemicke choroby srdca | 1) 17 | 15 688 | 15,265 | 16,944 | 15819 | 14,879
(120-125)
Cievne choroby mozgu
(160-169) 4949 | 4,677 | 4,321| 5,856 5526 | 5,203
Aterosklerdza (170) 4,859 | 2,402 | 3,493 841 648 | 1,029
Akutne infekcie hornych
dychacich ciest (J00-198) 3,785 | 2,904 | 3,106 | 3,300 4,051 | 3,606
Zapal pluc vyvolany
nespecifikovanym 1,886 | 1,003| 1,278 | 1,577 2,285 | 2,058
mikroorganizmom (J18)
Choroby traviacej
stistavy (K12-K98) 2,155 | 2,622 | 2,782 | 2,844 2,800 | 2,668
Choroby moc€ovej a
pohlavnej sustavy (N0O- 753 668 687 754 825 912
N80)
VonkajSie vplyvy
Dopravne nehody (VO1- 841| 839| 754| 511 na| na
V99)
Samovrazdy (X60-X84) 668 726 677 628 592 545
Celkovy pocet umrti 51,236 | 52,724 | 53,475 | 53,445 | 53,826 | 52,494
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3.2 Doména €. 4 inteligentnej Specializacie RIS3 zakotvene] v
Implementacénom plane Stratégie vyskumu a inovacii pre

inteligentnu Specializaciu SR s nazvom ,,Zdravie obyvatel'stva
a zdravotnicke technolégie*

V decembri 2017 zaslalo MZ SR prostrednictvom odboru vyskumu a vyvoja
zastupcom Stalej komisie Rady vlady SR pre vedu, techniku a inovacie pre
implementaciu RIS3 (ktorej ¢lenom je od 21. 6. 2017, kedy bola vladou schvalena
Novelizacia Statutu Rady vlady pre vedu, techniku a inovacie uznesenim vlady C.
302/2017) navrh Suhrnnej spravy z procesu Entrepreneurial Discovery Process (dalej
len ,EDP®). Tento proces umoznil identifikovat’ kli¢ové aktivity a produkty pre
ekonomicku a vyskumnu Specializaciu SR v Doméne ¢€.4: ,Zdravie obyvatelstva a
zdravotnicke technolégie“. Cely proces bol realizovany s ohfadom na technologické a
vyskumné kapacity organizacii, existujucu vyskumnu infrastruktiru vo verejnom aj
privatnom sektore a vyskumny potencial Spickovych slovenskych vedeckych timov
prostrednictvom 21-Clennej pracovnej skupiny MZ SR, ktora bola zostavena zo
stakeholderov v oblasti biomedicinskeho vyskumu z akademického prostredia,
podnikatelského prostredia a Statnej resp. verejnej spravy, pricom pre maximalizaciu
objektivizacie navrhov perspektivnych oblasti rozvoja bola do prace tejto platformy
zapojena aj Siroka odborna verejnost.

Doména €. 4 s nazvom ,Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke technoldgie®,
reprezentuje jednu z piatich platforiem inteligentnej Specializacie zakotvenej v
Implementacnom plane Stratégie vyskumu a inovacii pre inteligentnu Specializaciu SR.
Jej nosnou Castou je strategicky podporovat’ riadenou formou rozvoj kl'u¢ovych
smerov vyskumu a vyvoja biomediciny na Slovensku v sulade s poZiadavkami
komplexného vedeckého rieSenia zdravotnych problémov Slovenska, ale aj v sulade s
eliminaciou ich dopadov na ekonomiku Statu.

Suhrnna spravy z procesu EDP podla produktovych linii domény €. 4: ,Zdravie
obyvatelstva a zdravotnicke technologie®, bola dia 5. 4. 2018 schvalena Radou viady
Slovenskej republiky pre vedu, techniku a inovacie pre implementaciu RIS 3.

L) oy <6/ #H H A2 L =R T e XmE e X ¢
LA Wep HX RO L@els O g |1 EHg o =e EII
XE e, e i 1 . EX =« « 0 GgXT yb o ,
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Zoznam produktovych linii pre doménu €. 4

Hlavné rozvojové trendy boli stanovené na zéklade hibkovej analyzy v
sektore zdravotnej starostlivosti Slovenska, ktora bola zamerana na identifikaciu
ochoreni s najvy§Sou mierou morbidity a mortality (vid Tabulka €. 2), ako aj
ochoreni signifikantne ovplyviujucich kvalitu Zivota a literarnej reSerse
celosvetovych trendov v biomedicinskom vyskume a vyvoji, ktoré smeruju k
zlepSeniu prevencie, diagnostiky, lieCby a naslednej starostlivosti pri tychto
ochoreniach. Paralelne s uvedenou analyzou bola vykonana hibkova analyza
publika¢nej €innosti a ochrany duSevného vilastnictva (patenty, uzitkové vzory,
licencie) vedecko-vyskumnych kapacit v lekarskych vedach a im pribuznych
odboroch so zameranim na identifikaciu prioritnych oblasti, ktorym sa venuju
slovenské pracoviska biomedicinskeho vyskumu a vyvoja, vedecké parky,
vyskumné centra, komercéné vyskumné pracoviska s biomedicinskou orientaciou
vyskumu, vratane kooperacie s vyznamnymi poskytovatefmi zdravotnej
starostlivosti. VSetky nazvy hlavnych trendov uvedené v zozname produktovych
linii boli upravené na zaklade vysledkov zrealizovaného procesu EDP.
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Tabulka 3 Zoznam produktovych linii

Funkcéné

vazby

Hlavny
trend

Produktova linia

86 Zdravotnictvo

C21 - Vyroba zakladnych farmaceutickych vyrobkov a farmaceutickych pripravkov

C20 - Vyroba chemikalii a chemickych produktov

C31, C32 - Vyroba nabytku, Ina vyroba

Inovativne diagnostické a terapeutické postupy
a produkty personalizovanej / preciznej mediciny

1. V€asna, rychla a validna diagnostika
e Produkty pouZivané na diagnostiku alebo monitoring stavu ochorenia pre
laboratéria, najma molekulova diagnostiku a patolégiu vratane novych
laboratornych pristrojov,
o Produkty pouzivané na diagnostiku alebo monitorovanie ochorenia s vyuzitim
zobrazovacich technolégii, vratane zobrazovacich a optickych pristrojov,
e Produkty pre identifikaciu novych biomarkerov ochoreni,
e Protilatky vyuzivané v diagnostike,
e Produkty na baze biotechnoldgii, Produkty na baze nanotechnoldgii,
o Edukacné materialy a Standardy (napr. metodologické postupy)
v kontexte ochoreni s najvySSou mierou morbidity a mortality (onkologické
a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne ovplyvrujucich kvalitu zivota
(skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické, psychiatrické, respiracné, metabolicke
a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vysSie uvedenych ochoreni; alebo
starostlivosti 0 Zenu, matku a dieta v zmysle zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.
2. Personalizovana diagnostika a liecba
e Produkty a sluzby personalizovanej diagnostiky vratane testov vyuzivanych v
"omics" medicine,
e Produkty a sluzby personalizovanej lieCby, vratane personalizovanych
implantatov, zdravotnych pomécok
a zdravotnickej techniky,
e Standardy pre diagnostiku a lie¢bu
v kontexte ochoreni s najvy$Sou mierou morbidity a mortality (onkologické
a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne ovplyvinujicich kvalitu Zzivota
(skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické, psychiatrické, respiracné, metabolické
a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vySSie uvedenych ochoreni; alebo
starostlivosti o Zenu, matku a dieta v zmysle zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
3. Zbieranie, uchovavanie a spracovavanie biologického materialu
e Produkty pre biobankovanie na baze systémovej infrastruktary
e Sluzby pre biobankovanie vratane
a logistickych sluzieb,
v kontexte ochoreni s najvy$Sou mierou morbidity a mortality (onkologické
a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne ovplyviujucich kvalitu Zzivota
(skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické, psychiatrické, respiracné, metabolické
a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vysSie uvedenych ochoreni; alebo
starostlivosti o Zenu, matku a dieta v zmysle zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene

transportnych

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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C21 - Vyroba zakladnych farmaceutickych vyrobkov a farmaceutickych pripravkov

C20 - Vyroba chemikalii a chemickych produktov

Inovativne lie€iva, inovativhe kozmetické produkty a inovativne vyzivové doplnky

Lieky a lieCivé pripravky pre humanne pouzitie, vratane vakcin, protilatok
vyuzivanych v lieCbe v kontexte ochoreni s najvy§Sou mierou morbidity
a mortality (onkologické a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne
ovplyvriujucich kvalitu Zivota (skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické,
psychiatrické, respiraéné, metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na
prevenciu vySSie uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu, matku
a dieta v zmysle zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov;

Aplikacné formy liekov a lie€ivych pripravkov v kontexte ochoreni s najvyssou
mierou morbidity a mortality (onkologické a kardiovaskularne ochorenia);
ochoreni signifikantne ovplyviujucich kvalitu Zzivota (skeletomuskularne,
autoimunitné,  neurologické, psychiatrické, respiractné, metabolické
a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vy$Sie uvedenych ochoreni;
alebo starostlivosti o Zenu, matku a dieta v zmysle zakona ¢&. 576/2004 Z. z.
0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov;

Vysledky predklinického a klinického testovania pre vyvoj novych lie€iv (New
Chemical Entities (NCEs) / New Biological Entities (NBEs), vratane vakcin,
protilatok vyuzivanych v lie€be v kontexte ochoreni s najvy§Sou mierou
morbidity a mortality (onkologické a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni
signifikantne ovplyviujucich kvalitu zivota (skeletomuskularne, autoimunitné,
neurologické, psychiatrické, respiracné, metabolické a endokrinné ochorenia);
vplyvu na prevenciu vySSie uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu,
matku a dieta v zmysle zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov;

Vysledky "omics" metdd pre vyvoj novych lie€iv, vratane vakcin, protilatok
vyuzivanych v lieCbe v kontexte ochoreni s najvy$Sou mierou morbidity
a mortality (onkologické a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne
ovplyviujucich kvalitu Zivota (skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické,
psychiatrické, respiratné, metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na
prevenciu vysSie uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu, matku
a dieta v zmysle zékona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni neskorSich predpisov;

Kozmetické produkty pouzivané v zdravotnej starostlivosti,

Vysledky predklinického a klinického testovania pre vyvoj novych kozmetickych
produktov pouzivanych v zdravotnej starostlivosti,

Vysledky "omics" metdd pre vyvoj novych kozmetickych produktov pouzivanych
v zdravotnej starostlivosti,

Chemické produkty pouzivané v zdravotnej starostlivosti,

Vysledky predklinického a klinického testovania pre vyvoj novych chemickych
produktov pouzivanych v zdravotnej starostlivosti,

Vysledky "omics" metdd pre vyvoj novych chemickych produktov pouzivanych
v zdravotnej starostlivosti.
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pripravkov

farmaceutickych

vyrobkov

Vyroba zakladnych farmaceutickych

C20 - Vyroba chemikalii a chemickych produktov

C21

Inovativne biotechnoldgie v lekarskych vedach

Produkty pre regeneracnu medicinu, vratane novych linii kmefiovych buniek
a bunkovej terapie v kontexte ochoreni s najvySSou mierou morbidity a mortality
(onkologické  a kardiovaskularne  ochorenia);  ochoreni  signifikantne
ovplyviiujucich kvalitu Zivota (skeletomuskularne, autoimunitné, neurologicke,
psychiatrické, respiracné, metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na
prevenciu vySSie uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu, matku
a dieta v zmysle zékona &€. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov;

Produkty pre reprodukénu medicinu, vratane novych produktov pre neinvazivne
testovanie gravidity a domace testovanie gravidity v kontexte ochoreni
s najvySSou mierou morbidity a mortality (onkologické a kardiovaskularne
ochorenia); ochoreni  signifikantne  ovplyvnujucich  kvalitu  Zivota
(skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické, psychiatrické, respiracné,
metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vysSie uvedenych
ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu, matku a dieta v zmysle zakona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych z&konov v zneni
neskorsich predpisov;

Produkty pre transplantacie, vratane 3D biomaterialov v kontexte ochoreni
s najvy§Sou mierou morbidity a mortality (onkologické a kardiovaskularne
ochorenia);  ochoreni  signifikantne  ovplyvnujucich  kvalitu  Zivota
(skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické, psychiatrické, respiracné,
metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vyssie uvedenych
ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu, matku a dieta v zmysle zakona C¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych z&konov v zneni
neskorsich predpisov;

Produkty pre fagovu terapiu v kontexte ochoreni s najvysSou mierou morbidity
a mortality (onkologické a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne
ovplyviujucich kvalitu Zivota (skeletomuskularne, autoimunitné, neurologicke,
psychiatrické, respiracné, metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na
prevenciu vysSie uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o Zzenu, matku
a dieta v zmysle zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni neskorSich predpisov;

Produkty izolované z prirodnych latok (rastlin), vratane novych potravinovych
produktov ovplyvriujucich zdravotny stav v kontexte ochoreni s najvySSou
mierou morbidity a mortality (onkologické a kardiovaskularne ochorenia);
ochoreni signifikantne ovplyvAujacich kvalitu Zivota (skeletomuskularne,
autoimunitné,  neurologické,  psychiatrické, respiracné, metabolické
a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vysSie uvedenych ochoreni;
alebo starostlivosti o Zzenu, matku a dieta v zmysle zékona ¢. 576/2004 Z. z.
0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov;

Biokompatibilné materialy, vratane zli€enin Specialnych kovov a inych typov
implantatov v kontexte ochoreni s najvy$8Sou mierou morbidity a mortality
(onkologické  a kardiovaskularne  ochorenia); ochoreni  signifikantne
ovplyviujucich kvalitu Zivota (skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické,
psychiatrické, respiracné, metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na
prevenciu vys8ie uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o Zenu, matku
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a dieta v zmysle zékona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov;
o Biomaterialy pre Specifické ochorenia, vratane nanomaterialov, veolitov, stentov
v kontexte ochoreni s najvy§Sou mierou morbidity a mortality (onkologické
a kardiovaskularne ochorenia); ochoreni signifikantne ovplyviujucich kvalitu
Zivota (skeletomuskularne, autoimunitné, neurologické, psychiatrické,
respiracné, metabolické a endokrinné ochorenia); vplyvu na prevenciu vysSie
uvedenych ochoreni; alebo starostlivosti o zenu, matku a dieta v zmysle
zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov.
é © ) e Produkty pozivané na/ pri lieCbe pacientov vratane novych nastrojov, pristrojov,
% £ g technoldgii a terapeutickych zdravotnickych pomaocok,
E, 3 § e Produkty pouzivané na / pri diagnostike ochoreni vratane novych pristrojov a
© T _é g technolégii pre laboratéria,
; -8 < N o Monitorovacie systémy ochoreni a pacienta vratane pristrojov a technoldgii pre
< 53 _g > domaci monitoring,
g -g g S e Senzorové a mikrosenzoroveé systéemy,
s 5§ % o Filtracné pristroje a zariadenia na filtrovanie vody
@ 55 g_ a vzduchu,
2 % % e Produkty "nositelnej" elektroniky,
~ SE 0 e Produkty "ambient assistant living”,
8 % § %% e Produkty a sluzby pre monitorovanie vplyvu rizikovych faktorov, zloziek
S5 2 2 5= zivotného a pracovného prostredia na zdravie,
cog8g g e Inteligentné materialy vratane textilii.
é & é & o > e Produkty a sluzby pre automatizaciu zberu, spracovania, zdiefania, vymeny a
= 2 E % © archivacie dat vratane velkoobjemovych dat,
g = = E © Zé’ e Softvér a mobilné aplikacie pre interaktivnu komunikaciu vratane nastrojov
RLgs 9870 virtualnej reality a stereoskopie,
© = S % § e Produkty a sluzby pre analyzu velkoobjemovych dat, obrazovych dat vratane
g e = 3D obrazu a data maining,
= %’ % 2 e g e Monitorovacie systémy vratane biomonitoringu,
s £ > £ :‘3 g o Digitédlne modely, vratane modelovania biologickych systémov a vztahov v nich
: § § ' % ] a predik&nych modelov,
< EEQ 3 gg e Informacné systémy pre zdravotnictvo vratane navrhov
O8 80 £xN na optimalizaciu vybranych procesov v zdravotnictve.

Finalnym vysledkom prace nasej platformy je presna definicia
produktovych linii, ktora sa nasledne preniesla do nastavenia vyziev v ramci
operacného programu Vyskum a inovacie pre poskytnutie podpory
z Eurépskych Strukturalnych a investicnych fondov v programovom obdobi
rokov 2014 — 2020, a d'alsich relevantnych schém financovania vyskumu, vyvoja
a inovacii z narodnych zdrojov, vratane Verejnej vyzvy na predkladanie Ziadosti
0 poskytnutie dotacii v oblasti zdravotnictva na ucely vyskumu a vyvoja v roku
2018.
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3. 2. 1Vyzvy v ramci operaéného programu Vyskum a inovacie v programovom
obdobi 2014-2020

Tabulka 4 Vyzvy v gescii Vyskumnej agentury

Indikativna
vySka
finan¢nych
Koéd vyzvy Nazov vyzvy prostriedkov
zo zdrojov EU
vycClenenych
na vyzvu
Vyzva na predkladanie ziadosti o
OPVal- poskytnutie nenavratného finanéného
VA/DP/2018/1.2.1- prispevku na podporu dlhodobého 33 696 000 €
08 strategického vyskumu — Zdravie
obyvatel'stva a zdravotnicke technoldgie
OPVal- Vyzva na podporu vyskumno-vyvojovych
VA/DP/2018/1.1.3- kapacit v oblasti Zdravie obyvatelstva a 2 000 000 €
10 zdravotnicke technologie.
Tabulka 5 Vyzvy v gescii MH SR
Indikativna
vySka
finan¢nych
Kod vyzvy Nazov vyzvy prostriedkov
zo zdrojov EU
vyClenenych
na vyzvu
Vyzva na predkladanie ziadosti
0 poskytnutie nenavratného finanéného
OPVAI- prispevku na podporu inovacii
MH/DP/2018/1.2.2- | prostrednictvom priemyselného vyskumua | 12 000 000 €
16 experimentalneho vyvoja v ramci domény
zdravie obyvatelstva a zdravotnicke
technoldgie
Vyzva na predkladanie Ziadosti o
poskytnutie nenavratného
OPVal- finanéného prispevku zameranu na podporu
MH/DP/2018/2.2.2- inovacii prostrednictvom priemyselného 15 000 000 €
20 vyskumu a experimentalneho vyvoja vo

vSetkych doménach stratégie RIS3 SK
v Bratislavskom krayji
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3. 2. 2 Vyzvy v ramci kapitoly MZ SR

Tabulka 6 Vyzvy z kapitoly MZ SR

Maximalna
vySka

finan¢nych

Nazov vyzvy prostriedkov
z kapitoly MZ
SR na obdobie

3 rokov
Verejna vyzva na predkladanie Ziadosti na poskytnutie dotacie
Ministerstva zdravotnictva SR na vyskum a vyvoj v oblasti 3 000 000 €
zdravotnictva pre rok 2018 (vyhlasena 31. 5. 2018)

3. 3 Biobankovanie - nevyhnutny predpoklad pre kvalitny
biomedicinsky vyskum a vyvoj

Biobankovanie, ktoré predstavuje sofistikovany, vysoko organizovany systém
dlhodobého uskladnenia biologického materialu s relevantnymi klinicko-patologickymi,
epidemiologickymi a biomolekulovymi informaciami, je nevyhnutnym predpokladom
pre kvalitny biomedicinsky vyskum a vyvoj, vratane ziskavania informacii o
biomarkeroch ochoreni a objavovani novych cielovych molekul — ,targetov pri vyvoji
inovativnych liekov.

Absencia biobankovej infrastruktury obmedzuje kvalitu biomedicinskeho
vyskumu a vyvoja z dévodu nedostatku vysokokvalitnych a validovanych vzoriek
biologického materialu, ktoré su pre tento typ vyskumu klaéové. V sucasnosti nie je
mozné bez etablovaného systému narodnych biobank rozvijat excelentny
biomedicinsky vyskum, konkurencieschopny v medzinarodnom meradle. Tento
systém zahffia prepojenie procesov od informovania zdravej populacie a pacientov
a ziskanie ich suhlasu s darcovstvom biologického materialu, zberu udajov o
respondentoch, odberu biologického materidlu, jeho zberu, uchovavania a
uskladnenia, kontrolu kvality, katalogizaciu, pristupnost, spracovanie az po distribuciu
a zaradenie vzoriek do centier biobankového systému podfa typu.

Biomedicinske prostredie Slovenskej republiky nutne vyzaduje zakladny
systémovy a medzinarodne Standardizovany uceleny systém na rozvoj sféry biobank
s priamym prepojenim na oblast biomediciny formou etablovania systémovej
biobankovej infrastruktury, vratane vstupu Slovenskej republiky do
paneurépskeho biobankového konzorcia Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure (BBMRI-ERIC). Tuto poziciu vyjadrili aj
vyznamni odbornici v oblasti medicinskeho vyskumu v SR, napr. aj v publikaciach:
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o Doc. MUDr. Karol Kajo, PhD. et al., Onkologia, 2016, 11(6): ,Biobanking-

integralna sucast’ moderného biomedicinskeho vyskumu®:
http://www.solen.sk/pdf/91504bd46bf9045cd1615173df05da4c.pdf

e Prof.. MUDr. Michal Mego, DrSc., Onkolégia, 2018, 13(5): ,Klinicky a translacny
vyskum v onkologii na Slovensku- Specifika a priority smerovania®
http://www.solen.sk/pdf/ff4bc2dd35c55168220a3f67b193119e.pdf

3. 3.1 MZ SR - iniciativa v nastaveni biobankovania v SR

V suvislosti s cielom rozvoja excelentnej vedy v oblasti zdravotnictva MZ SR
podporuje zalozenie a sprevadzkovanie systémovej infrastruktury biobank
(populaénej a na chorobu orientovanych) biobank, ktoré na Slovensku (ako jedinej
lenskej krajiny EU) stale chybaju. Biobankova platforma signifikantne posilni
prepojenie zakladného a aplikovaného vyskumu s klinickou praxou zameranych
na vcéasnu diagnostiku, personalizovanu diagnostiku /terapiu najma u
najcastejSich chronickych ochoreni na Slovensku, ako su onkologické,
kardiovaskularne, neurologické, metabolické ochorenia ¢i autoimunne
ochorenia. Takyto strategicky pristup prispeje nielen k znizeniu poctu tzv.
odvratitelnych umrti, ale aj k zvySeniu urovne zdravotnej starostlivosti a k vyraznému
ZlepSeniu zdravotného stavu slovenského obyvateflstva.

V ramci tejto iniciativy zriadilo ministerstvo prostrednictvom OVV pracovnu
skupinu pre biobankovanie, v ktorej su zastupeni vyznamni stakeholderi z oblasti
klinického biomedicinskeho vyskumu ako aj vyznamni odbornici zo zahrani€ia. V
septembri 2018 sa experti OVV zucastnili medzinarodného kongresu European
Biobank Week (Belgicko, Antverpy), v ramci ktorého mali moznost sa oboznamit' s
najmodernejSimi postupmi v oblasti biobankovania biologickych vzoriek ako aj
manazmentom a procesmi suvisiacimi s biobankovanim. Tieto informacie sa stali
podkladom pre dalSiu propagaciu nevyhnutnosti biobankingu v ramci SR v ktorej OVV
pokracuje aj v roku 2019.

Poziadavka na moderny biobankovy systém pre biomedicinsky vyskum a
vyvoj vyplynula aj z procesu EDP, v ramci ktorého dotazované organizacie
identifikovali tuto oblast ako jednu z najdélezitejSich pre rozvoj excelentného
biomedicinskeho vyskumu v SR.

3.4 Statne programy vyskumu a vyvoja na roky 2017 - 2022

MZ SR participovalo aj na priprave Statnych programov vyskumu a vyvoja pre
roky 2017 — 2022 (dalej len ako ,SPVV‘) prostrednictvom zastipenia OVV
v Odbornom a koordinaénom organe MSVVaS SR pre pripravu navrhov Statnych
programov vyskumu a vyvoja pre roky 2017 — 2022 (prvé zasadnutie sa uskutoc€nilo
dna 13. 12. 2017), v ramci Pracovnej skupiny €. 2 pre tému Statneho programu
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vyskumu a vyvoja ,,Kvalita zdravia a vyzZiva obyvatel'stva, rozvoj biomediciny,

biotechnoloégii a pédohospodarstva, ochrana a skvalitiiovanie Zzivotného

prostredia (biomediciny, biotechnolodgie, Zivotné prostredie,
poédohospodarstvo)”.

Clenenie SPVV pracovnej skupiny 2 (dalej len ,SPVV2) na jednotlivé
tematické podprogramy:
- Biomedicina
- Biotechnoldgie, Zivotné prostredie
- Pbddohospodarstvo
- Ekonomické, socialne, regionalne aspekty a dopady na vzdelavanie,
zamestnanost, fudské zdroje a obyvatelstvo

V ramci SPVV 2 je biomedicinsky vyskum (zakladny aj aplikovany vyskum)
zamerany na zlepSenie chapania mechanizmov podporujucich zdravie, zabezpecenia
zdravého starnutia, chapania mechanizmov vzniku a rozvoja choréb, zlepSenia
moznosti monitorovania zdravia, diagnostikovania, lie€by a manazovania choréb,
podporu aktivnej a zdravej staroby a vyvoja novych prostriedkov a moznosti pre
podporu zdravia a poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

V tomto kontexte sa SR stotoziuje s trendom EU a vo svojom biomedicinskom
vyskume a vyvoji (dalej len ,VaV*) a sustreduje sa dominantne na diagnostiku,
prevenciu a lie€bu choréb predstavujucich obrovsku spoloensku a ekonomicku
zataz - onkologické a kardiovaskularne ochorenia, choroby CNS (centralneho
nervového systému), infekéné a metabolické ochorenia - a podporuje vyvoj
najmodernejSich metéd umoznujucich regeneraciu a transplantacie organov tkaniv
a buniek, ¢o sa odraza aj v biomedicinskych prioritnych okruhoch SPVV 2:

e VaV v oblasti onkologickych ochoreni

e VaV v oblasti ochorenia srdca a ciev

e Ochorenia centralneho nervového systému
e Regeneracna a transplantana medicina

MSVVaS SR predlozilo dita 27. 12. 2018 navrh SPVV na rokovanie vlady,
avSak do dnesného dna nebol tento navrh zaradeny na rokovanie viady SR.

Vyssie uvedené okruhy VaV a ich d'al$ia $pecifikdcia v SPVV 2 parcidlne
reflektuju kl'ucové aktivity a produkty pre ekonomicku a vyskumnu Specializaciu
SR, tak ako boli definované v Doméne ¢.4: ,,Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke
technoldégie” (vid’ Tabulka ¢. 3 vtomto dokumente), éim podporujad synergiu

rozvoja zakladnej a aplikovanej vedy v biomedicine v Slovenskej republike.
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3.5 Kilinicky atranslaény vyskum v onkolégii na Slovensku -
sucasny stav, Specifika a priority smerovania.

V suc€asnosti su de facto jedinym signifikantnym zdrojom prijmov nemocnic
zdravotné poistovne. Chyba ekonomicka motivacia vedenia nemocnic podporovat
vyskumno-vyvojové aktivity na ich péde. Klinicky vyskum je pritom priamym
pozitivom pre pacienta, nepriamym pre spolo¢nost, s mozZnostou zlepSenia
dostupnosti inovativhych liekov pre pacientov ako i Setrenim nakladov
zdravotnych poist'ovni a zdravotnickych zariadeni. V Slovenskej republike je v
znacnej miere obmedzeny na komerény vyskum t. j. klinické studie sponzorované
farmaceutickymi firmami (predovSetkym klinické Studie fazy Ill). Na jednej strane,
tento typ Studii predstavuje prvy krok z hfadiska medzinarodnej akceptacie
slovenskych pracovisk, na druhej strane treba ale priznat, Ze ich realizacia je Casto
analogicka ,pasovej vyrobe automobiliek®, teda predstavuju relativne mala pridanu
hodnotu z hladiska vedy. Nesmieme vSak zabudat ani na priamy medicinsky
benefit pre pacienta a zaroven aj priamy ekonomicky benefit pre zdravotnu
poist'oviiu, kedZe tato liecba je hradena farmaceutickou firmou a zdravotnej poistovni
tym nevznika Ziadny ekonomicky naklad na takuto liecbu.

Akademicky vyskum je v SR zredukovany najma na retrospektivne studie
a hfadanie biomarkerov, pricom mame limitovany pocet akademickych klinickych
studii s testovanim novych liekov, kedZe tieto su financne, personalne a logisticky
naro¢né. Na druhej strane prave tieto davaju predpoklad vyznamného ekonomického
efektu aj do buducnosti. Akademicky klinicky vyskum pritom vo svete predstavuje
vysokl pridand hodnotu azdlhodobého hlfadiska predstavuje vyznamny
ekonomicky benefit nielen pre nemocnice ale vlastne pre celd spolo€nost.
V slovenskych podmienkach, ktoré ma vedu kapitalovo vyrazne poddimenzovanu,
mbzeme ako vstupny kapital na dosiahnutie vyssej pridanej hodnoty, ponuknut
predovSetkym vlastnu aktivitu, vyskumnu myslienku a tak isto mézeme ponuknut
biologicky material s dobrou klinickou anotaciou vzoriek a to predovSetkym pri
tych nadoroch, ktoré maju urcité Specifikum pre Slovensko. Podmienkou tohto je
samozrejme existencia kvalitného biobankingu.

3. 5. 1 Narodny onkologicky program: prioritné oblasti na obdobie 2018-2020

Narodny onkologicky program (dalej len ,NOP*), predstavuje strategicky plan
rezortu MZ SR, ktory zahffia opatrenia na znizenie vyskytu a umrtnosti na
nadorové ochorenia, ako aj na zlepSenie kvality Zivota pacientov.. Vzhladom na to,
Ze nadorové ochorenia su druhou naj€astejSou pri¢éinou umrti na Slovensku,
taziskovy doraz je kladeny na prevenciu, v€asné odhalenie ochorenia, diagnostiku,
skoru a optimalnu lieCbu, podpornu starostlivost, sledovanie po lieCbe, ako aj
paliativhu starostlivost. Prijatie a postupna realizacia NOP je zarukou toho, Zze SR
bude mat uceleny systém pre preventivne programy, kontrolu chorobnosti a umrtnosti
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na onkologické ochorenia. NOP bol schvaleny na rokovani vlady SR dna 23. 8.
PAONRSE

NOP prioritné oblasti na obdobie 2018-2020
1. Prevencia: podpora zdravého spravania a menej Skodlivého prostredia, aby sa
znizilo riziko vzniku nadorovych ochoreni v populacii SR.
2. Skrining: podpora vyhod a dostupnosti prostrednictvom zvySeného pokrytia
vhodnymi skriningovymi testami, s cielom zabezpecit v€asnu a ucinnu diagnostiku
bezpriznakového ochorenia.
3. Diagnostika a liecba: ulohou je zaviest dostupné a osvedcené diagnostické a
lieCebné postupy. Podnietit’ u€ast’ vhodnych pacientov na klinickych skusaniach.
4. Sledovanie po liecbe, nasledna a dlhodoba starostlivost: zabezpecit' sluzby a
zdroje potrebné na podporu nepretrzitého fyzického, duSevného a socialneho zdravia,
v kontexte holistického pristupu k jedincovi pri zohladneni rastuceho poctu obyvatelov
s nadorovym ochorenim.
5. Prierezovost’: podporit integraciu, inkluziu a odbornu pripravu pacientskych
koordinatorov, interdisciplinarnych a zdravotnickych pracovnikov v komunite. ZvysSit
informovanost’ 0 prevencii.
6. Vyskum a inovacie: podporit’ onkologicky vyskum a zlepsSenie dostupnosti
klinickych studii, aj prostrednictvom tvorby verejnych politik zaloZenych na dékazoch
(tzv. EBP — evidence-brief policy) a narodnom politickom dialogu za ucasti
medzinarodnych expertov (ako je WHO, EuroHealthNet, OECD a pod.) s hodnotenim
sucasnych programov a pripravou novych akénych planov a NOP s dlhodobym
strategickym planom. Sucastou onkologickej starostlivosti musi byt aj rozSirenie
vyskumu, ktory je zakladnou podmienkou pre rozvoj onkologickej starostlivosti, a to tak
zakladného ako aj aplikovaného vyskumu.

3.5.2Narodny onkologicky institut: klinicko-vyskumna, akademicka a
vzdelavacia platforma v kontexte 6 akénych planov NOP

Narodny onkologicky institut (dalej len ,NOI“) bol zriadeny MZ SR dna 1.8.2018
ako sugast organizaénej Struktury Narodného onkologického ustavu (dalej len ,NOU®).
NOI ma sluzit ako klinicko-vyskumna, akademicka a vzdelavacia platforma pre
spolupracu pri zabezpedovani aktivit napomahajicich napifanie Narodného
onkologického programu (dalej len ,NOP*) v su€innosti s ostatnymi zainteresovanymi
zlozkami vratane MZ SR.

Hlavhym cielom NOI je komplexne a nezavisle napomahat’ realizacii NOP
v stanovenych piatich oblastiach: epidemioldégia, veda a vyskum, prevencia a
skrining, diagnostika alieCba, podporna starostlivost’, reflektovanych aj
v Siestich akénych planoch NOP, ktoré boli schvalené vilddou SR na svojom
rokovani dna 9. 1. 2019.
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Strateqicky plan NOP sa zameriava na tychto Sest oblasti:

- Akény pan 1: Prevencia,

- Akény pan 2: Skrining a skory zachyt nadorového ochorenia ,

- Akény plan 3: Diagnostika a liecba,

- Akény pan 4: Kvalita Zivota, podpora prezivania a paliativneho konceptu,

- Akény plan 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti klinickych
Studii pre pacientov,

- Akény plan 6: Prierezovy a interdisciplinarny pristup.

Aktivity NOI a délezitée informacie pre odbornu a laicku verejnost su
publikované a budu dalej priebezne aktualizované na webovej stranke NOI
(www.noisk.sk), ktora sa tym stava informaénou platformou Narodného
onkologického programu pre zdravotnych pracovnikov ako aj pre pacientov
a laicku verejnost.

3.5.3NOP Akény plan €. 5: ,,Podpora onkologického vyskumu a zlepsSenie
dostupnosti klinickych Studii pre pacientov*

V suvislosti s cielmi NOP, MZ SR prostrednictvom OVV, vypracovalo v roku 2018
ciele Akéného planu ¢. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie
dostupnosti klinickych studii pre pacientov, ktoré reflektuju zasadné riesenia
cielenej Statnej podpory zameranej na systémovy rozvoj onkologického
translaéného a klinického vyskumu v SR:

e centralizacia vyskumu zosiet'ovanim vyskumu predovSetkym onkologickych
ustavov, resp. onkologickych pracovisk ktoré su afiliované s lekarskymi
fakultami, resp. s pracoviskami experimentalnej onkolégie (Bratislava, Martin,
KoSice);

e prepojenie laboratérneho a klinického vyskumu ako i centralizacia
koordinacie onkologického vyskumu na Slovensku prostrednictvom NOI;

o vytvorenie celoslovenského volne dostupného centralneho registra
klinickych stadii v onkoldgii na Slovensku, kde by lekari mali prehlad
o0 moznosti referovania pacienta na prisluSsné pracovisko (priamy benefit pre
pacientov a zaroven by umoznovalo zlepSenie naboru pacientov uz do
existujucich klinickym Studii);
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celoslovenska spolupraca za uc¢elom realizacie vlastnych akademickych
studii, kde by participacia na nich bola podmienkou, aby pracovisko patrilo
medzi onkologické centra, ktoré by mohli byt nasledne zvyhodnené z hladiska
rozsahu medicinskych aktivit, eventualne platieb zo strany zdravotnych
poistovni;

priama podpora budovania infrastruktury vramci akademickych
onkologickych pracovisk typu biobankingu, jednotiek translacného
vyskumu a oddeleni klinickych stadii, ktoré by pomahali realizacii ¢i uz
komercnych alebo akademickych klinickych studii;

posun ku klinickym stadiam fazy Il a perspektivne aj I, medicinsky
naro¢nejSich na realizaciu, avSak s vyssou pridanou hodnotou tak vedeckou
ako i ekonomickym prinosom pre zdravotné zariadenie. Podmienkou tohto
posunu je vSak kvalita v realizacii studii fazy Ill, priCom velmi dolezitym
aspektom je aj dostato¢ny nabor pacientov, tak aby realizacia klinickej Studie
na onkologickom pracovisku bola ekonomicky vyhodna pre zadavatela studie t.
j- farmaceuticku spolo¢nost;

Specifikacia vyskumnych priorit s vypisovanymi grantovymi vyzvami, t. j.
definovanie vyskumnych priorit ato tak z hladiska obsahového, ako aj
z hfadiska geografického oblasti v ktorych sme historicky dobri, ¢o zahfnha
predovSetkym vyskum i) nadorov semennikov a malignych lymfémov, ii)
nadorov s vysokym Specifikom pre Slovensko, ku ktorym patri predovSetkym
karcindm pankreasu a kolorektalny karcindm aiii) nadorov s velkou
celospoloenskou zavaznostou na Slovensku (i vo svete) vzhladom na ich
incidenciu, ku ktorym patri predovSetkym kolorektalny karcinédm, karciném
prsnika, karciném pluc a karciném prostaty;

podpora vyskumnych aktivit, ktora by mala zahffat' nielen vSeobecné ale aj
vypisované grantové vyzvy, ktoré by kopirovali prave takto urCené
vyskumneé priority,

podpora vyskumnych aktivit vedeckych timov zo start-up/spin-off firiem,
resp. institucii, kde je potencial vzniku start-up/spin-off firiem zameranych na
vyskum a vyvoj produktovych linii v oblasti takto uréenych vyskumnych
priorit;

nepriama podpora vo forme priebeznych vedeckych grantov, ktoré by mali
sluzit primarne na podporu akademického klinického vyskumu, napriklad
uhrady poistenia akademickej klinickej Studie, teda nakladov, ktoré je
problematické hradit' z inych grantovych schém;
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investicia do ludského potencialu (podpora kratkodobych zahrani¢nych
pobytov na prestiznych pracoviskach vo svete, priCom tieto staze by mali mat
dopredu definovany ciel z hlfadiska transferu technolégii, resp. nadviazania
kontaktov. V tejto oblasti by svoju ulohu mohol opat zohravat NOI, ktory by
v ramci svojej ¢innosti mohol uvedené veci facilitovat;

vytvorenie  programov  doktorandského sStudia a hlavne samotné
zatraktivnenie doktorandského $tudia, tak aby sa na takého Studium hlasili ti
najlepsi Studenti, o by nasledne viedlo k rozvoju predovSetkym translaéného
vyskumu.
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Tabulka 7 Ak¢ny plan €. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti
klinickych Studii pre pacientov

Ciel:
1 Geograficka prioritizacia

Priama podpora vyskumu zo strany MZ SR a MSVVaS SR:

a) v univerzitnych zdravotnickych zariadeniach v spolupraci s lekarskymi
fakultami, najma Bratislava, Martin, KoSice,

b) v Specializovanych onkologickych zdravotnickych zariadeniach (Narodny
onkologicky ustav, Onkologicky ustav sv. Alzbety, Vychodoslovensky
onkologicky ustav),

c) vyskumnych pracoviskach (Slovenska akadémia vied, Vedecky park UK
v Bratislave, Medipark KoSice, Biomed Martin a iné.).

2 Prioritizacia z hladiska diagnoz

a) nadory semennikov, maligne lymfémy (dlhorocna tradicia vyskumu v danej
oblasti),

b) karcinbm pankreasu, kolorektalny karcinom (malignity so Specifickou
zavaznostou v SR),

c) karcinbm prsnika, pfuc a prostaty (celospoloCensky zavazné malignity
vzhfadom na ich celkovu incidenciu v SR).

Intervencia:

1 Podpora klinického vyskumu

2 Podpora klinického atranslachého vyskumu aj prostrednictvom
biobankingu

3 Podpora klinického onkologického vyskumu investiciou do Fudského
potencialu

4 Podpora inovativhych aktivit excelentného biomedicinskeho vyskumu
vratane spin-off, start-up a neziskovych organizacii

Termin Subjekt
alnenia zodpovedny za | Meratel'ny ukazovatel | Indikativhe sumy
realizaciu
Intervencia 1 MZ SR. NOI. PO(v:et kllnlckygh skusani Rozpodet MZ SR
Rok 2019 - NOU Pocet projektov z 890 000 Eur
2020 dotacného systému
: MZ SR, NOI. ESIF 40 000 000
Intervencia 2 NOU Eur
2019-2020 LF Martin RozpocCet MZ SR
960 000,- Eur
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Intervencia 3 MZ SR, NOI, Personalne obsadenie -| RozpocCet MZ SR
2019-2020 NOU navy$enie 260 000,-Eur
Intervencia 4 MZ SR, NOI, Pocet dotacii a grantov Rozpocet MZ SR
2019-2020 NOU - medziroCny narast 560 000,-Eur
Aktivity k intervencii 1:

1
A

Vytvorenie fondu na zabezpecCenie administrativnych nakladov (poistenie Studie,
podanie Ziadosti na SUKL a pod.) akademickych klinickych $tudii v zdravotnickych
zariadeniach uvedenych v P 1

1.2.1

Vydanie nelegislativneho materialu MZ SR s nazvom ,Prikaz ministra zdravotnictva
SR" tykajuceho sa realizacie klinickych $tudii u poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti v zriadovatelskej pésobnosti MZ SR

1.2.2
Zriadenie oddelenia klinického skusSania v zdravotnickych zariadeniach uvedenych
v bode P 1, ktori vykonavaju klinické skusania

1.3

Vytvorenie celoslovenskej kooperaCnej skupiny zosietovanim zdravotnickych
zariadeni, ktoré by realizovali klinické skusania (NOI — konsolidacia (cez partnerstvo)
so SLOVACRIN-om),

1.4

Vytvorenie registra onkologickych klinickych skusani realizovanych v zdravotnickych
zariadeniach v SR (cez NOI), ktory by odrazal aktualny stav tychto skusani v
realnom Case

1.5.1
Tematické granty MZ SR podfa priorit uvedenych v bode P 2

1.5.2
Grantové agentury MSVVaS SR (APVV, VEGA, VA) podfa priorit uvedenych v bode
P2

1.6 Vydanie materialu MZ SR tykajuci sa rozSirenia zverejhovanych udajov na
webovom sidle (www.sukl.sk) v Narodnej databaze udajov Statneho Ustavu pre
kontrolu lieCiv (ktora patri do Databazy klinického skusania liekov v zmysle § 37 ods.
4 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov
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Termin R
plnenia zodpovedny za | Meratel'ny ukazovatel | Indikativhe sumy
realizaciu
All . L .
2019-2020 MZ' SR pocet prebiehajucich | Rozpocet MZ SR
(NOU/NOI) klinickych skusani 25 000,-Eur/rok
den ucinnosti
Al21 nelegislativheho
predbezne 10/ MZ SR materialu s nazvom -
2018 ,Prikaz ministra
zdravotnictva SR*
poskytovatelia
vykonavajuci | vytvorenie oddelenia
Al22 L S ie
. klinické klinického skuSania v
predbezne od e . ;
1 11. 2018 skusanlel V | ramci '” P1, . Il<tor’| -
zmysle zakona | vykonavaju klinické
€. 362/2011 Z. | skusania
Z.
vytvorenie roadmap-u
A.1.3 MZ SR klinickych pracovisk pre
2019-2020 (NOU/NOI) vykonavanie  klinickych _
skusani v oblasti P2
Al4 MZ SR vytvorenie "egISa: | Rozpodet MZ SR
- WWW.Noisk.sk
2019-2020 (NOU/NOI) 20 000,-Eur /rok
alokacia max. pre 4
Ziadosti o poskytnutie
ALS.L MZ SR g;)iéabcélinz sg:);/:tlz t?fhto Rozpocet MZ SR
2019-2020 400 000,-Eur /rok*
max. 4
schvalenych projektov za
rok 2019
Komentar:
- po konsolidacii a
dohovoroch medzi MZ
SR a MSVVaS budu
A 152 : v nésledne' .d,o.rlod’nlljté
2019-2020 MSVVaS SR nastavenia kritérii vyziev

P2 vratane
sumy a

vV ramci
indikativnej
meratelnych
ukazovatelov na
2019-2020

roky
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A16 den zaciatku
predbezne MZ SR zverejiovania -
12/2018 predmetnych udajov

Aktivity k intervencii 2:

2.1.1

Realizacia projektu s nazvom ,Zalozenie a sprevadzkovanie infrastruktury biobank
v sulade s medzinarodnymi Standardmi s priamou nadvaznostou na vyskum a vyvoj
v tejto oblasti®

2.1.2
Potreba systémového zapojenia a podpory pracovisk v BA zo strany MZ SR v ramci
projektu uvedeného v bode A2.1.1

2.2

Priama podpora biobankingu povinnym vyclenenim personalu na oddeleniach
patologickej anatémie v zdravotnickych zariadeniach (najma vo vSetkych
onkologickych ustavoch vratane NOU) a vytvorenie jednotky translacného vyskumu
v uvedenych zdravotnickych zariadeniach

2.3.1
Tematické granty MZ SR podfa priorit uvedenych v bode P 2

2.3.2
Grantové agentury MSVVaS SR (APVV, VEGA, VA) podla priorit uvedenych v bode
P2

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

Termin Subjekt
Inenia zodpovedny za | Meratel'ny ukazovatel | Indikativhe sumy
P realizaciu
ESIF -
<at " . predpokladana
A2.1.1 | pocet o VYWOTENYCh | g;ma 40 000 000
2019-2020 JLF UK Martin | pracovisk biobankovania S —
uspesnosti
projektu
A212 Rozpocet MZ SR
2019-2020 MZ SR 80 000,-Eur/rok
A2z M ZSR Le'?:zgwna 0 i -
2019-2020 s
minimalnych
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poZiadavkach na
materialno technické a
personalne  vybavenie
jedn. druhov zdrav.
zariadeni (MTZ)

alokacia max. pre 4
Ziadosti o poskytnutie

A23.1 MZ SR dotacii z oblasti P2 -| Rozpocet MZ SR
2019-2020 priebezna sprava z tychto | 400 000,-Eur/rok
max. 4  schvalenych
projektov za rok 2019

po konsolidacii a dohovoroch medzi MZ SR
A MSVvaS budi nasledne dohodnuté

AZS2 MSVVaS SR | nastavenia kritérii vyziev v ramci P2 vratane
2019-2020 ST " :
indikativnej sumy a meratelnych ukazovatelov
na roky 2019-2020
Clenstvo v BBMRI-ERIC ktoré zvysi moznosti
A24 MZ SR financovania projektov H2020, resp. Horizont

Europe

Aktivity k intervencii 3:

3.1.1

Grantova podpora MZ SR pre kratkodobé staze (1 — 3 mesiace) lekarov, vedecko-
vyskumnych pracovnikov na Spickovych klinickych pracoviskach v zahraniCi aj s
vopred definovanym transferom poznatkov v zdravotnickych zariadeniach v P 1

3.1.2
Administrativna podpora pre kratkodobé staze zo strany NOI a ostatné Cinnosti v
ramci NOI

Termin Subjekt
alnenia zodpovedny za | Meratel'ny ukazovatel | Indikativhe sumy
realizaciu
A3.1.1 MZ SR Rozpocet MZ SR
2019-2020 (NOU/NOI) 10 000,- Eur / rok
navrh personalneho obsadenia NOI:
1. veduci pracovnik (su v rozpocte NOU)
2. administrativny  pracovnik (su
i 5 3. spriveagontort |
2019-2020 (NOU/NOQI) ' .
4. spravca grantov 2
5. analytik
6. analytik
7. analytik
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Aktivity k intervencii 4:

4.1

Grantova podpora MZ SR pre inovatorov v oblasti biomedicinskeho vyskumu a
vyvoja uvedenych v bode P 2 v ramci vyzvy pre vyskum a vyvoj

4.2.1

KonzultaCna a administrativha podpora start-up, spin-off a neziskovych organizacii
vratane inkludovania zastupcov tychto pravnych foriem do pracovnych skupin MZ
SR v oblastiach uvedenych v P 2

4.2.2

Vytvorenie inovacného ekosystému pre biomedicinske start-up a spin-off v SR za
podpory zahrani¢nych expertov — vytvorenie inkubatora / akceleratora v oblasti
biomediciny (5 — 10 odbornikov)

Termin Subjekt
alnenia zodpovedny za | Meratel'ny ukazovatel | Indikativhe sumy
realizaciu
alokacia max. pre 4
Ziadosti o poskytnutie
Add MZ SR g;)iéabcélinz sg:)él?/ztlz t?fhto Rozpocet MZ SR
2019-2020 100 000,-Eur/rok
max. 4
schvalenych projektov za
rok 2019
A4.21 Rozpocet MZ SR
2019-2020 MZ SR : 30 000,-Eur/rok
podanie ziadosti o
A4.22 MZ SR prestizne granty ako je | Rozpocet MZ SR
2019-2020 napr. ERC, SME | 150 000,-Eur/rok
Instrument

Systémova cielena podpora onkologického vyskumu, ktory by mal byt
Standardnou sucastou onkologickej starostlivosti v hlavnych onkologickych
ustavoch na Slovensku, ma priamy dosah na tvorbu spolocenskych a
ekonomickych benefitov a posilnenia uzsej spoluprace so zahrani¢im, transferu
poznatkov a technolégii, ¢o sa v konecnom désledku vrati spat’ vo forme lepsej
starostlivosti o pacienta v SR.

3.6 SLOVACRIN (Slovak Clinical Research Infrastructure Network)
- narodna vyskumna infrastruktura v kontexte rozvoja najma
akademického klinického vyskumu v SR
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OVV sa podiefalo aj na priprave podkladov nevyhnutnych pri vstupe Slovenska

prostrednictvom MZ SR a narodného partnera SLOVACRIN-u ako pozorovatela do

siete ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Network) v ramci pristupovej
zmluvy podpisanej dia 3. jula 2018.

Slovenska republika sa tymto stala sucéastou medzinarodnej
paneurdépskej vyskumnej infrastruktury ECRIN - neziskového zdruzenia, ktoré
ma momentalne v portféliu viac ako 50 klinickych studii a projektov zameranych
na Siroké spektrum ochoreni z réznych medicinskych odborov. V ramci dalSieho
posilnenia rozvoja biomedicinskej komunity bola v Bruseli dha 26.2. 2019 podpisana
zmluva o dlhodobej spolupraci medzi ECRIN-om, EATRIS-om (European
Research Infrastructure for Translational Medicine) a BBMRI.

Clenmi zdruzenia ECRIN su okrem Ceskej republiky, Francuzsko, Nemecko,
Madarsko, Taliansko, irsko, Nérsko, Portugalsko a Spanielsko. Statut pozorovatela
ma Svajciarsko a najnovsie aj Slovenska republika.

V Cesku je koordinatorom tychto aktivit CZECRIN/ Medzinarodné centrum
klinického vyskumu pri Fakultnej nemocnici u sv. Anny v Brne a Masarykova univerzita
v Brne.

SLOVACRIN reprezentuje narodnu vyskumnua infrastruktaru prepajajucu
pracoviska, ktoré sa podielaju na akademickom klinickom vyskume. SLOVACRIN je
koordinovany Lekarskou fakultou Univerzity Pavla Jozefa Safarika v KosSiciach.
Narodnym reprezentantom tejto vyskumnej infrastruktury a riaditelom SLOVACRIN-u
bol menovany dekan LF UPJS prof, MUDr. Daniel Pella, PhD.:
https://www.upjs.sk/lekarska-fakulta/18976/

SLOVACRIN pomaha s pripravou a realizaciou akademickych klinickych Studii
na Slovensku, vratane medzinarodnych studii. Cielom je navySit pocet i kvalitu
akademicky iniciovanych klinickych studii na Slovensku za vyuzitia dostupnej kapacity
a expertizy zapojenych pracovisk s garanciou dodrzania regulatérnych, legislativnych
a etickych poziadaviek suvisiacich s realizaciou klinického vyskumu.

Vdaka zapojeniu SLOVACRIN do europskej siete ECRIN je mozné
prostrednictvom europskych koreSpondentov zaroven aj zmapovat moznosti
rozSirenia narodnych klinickych Studii aj na iné eurdpske pracoviska.

SLOVACRIN podporuje vSetky typy klinického vyskumu (klinické skuSanie
humannych produktov a humannych liekov, klinické skuSanie zdravotnickych
pomd&cok, overovanie lieCebnych metdd, pozorovacie studie) vo vSetkych oblastiach
mediciny, predovSetkym vSak tam, kde su inovativne lieCiva a pristupy najviac
potrebné, ako napriklad v oblasti onkolégie a zriedkavych typov ochoreni.
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Vyhodou zapojenia SR do ECRIN-u je najma to, Zze nasi vedci, lekari a
vyskumnici maju teraz moznost zapojit sa do spoluprace s rovnako zameranymi
pracoviskami v Eurdpe, ktoré predstavuju jej absolutnu Spi¢ku v danej oblasti.
Slovenski pacienti tak budd mat jedineCné moznosti dostat sa ovela skér ku
inovativnym metddam lieCby, aj k liekom, ktoré nie su bezne dostupné. Inovativna
lieCba byva Casto aj vefmi nakladna, dalSim benefitom je teda aj vyznamna uspora
financii pre nase zdravotné poistovne (v CR bola vyé&islené na stovky miliénov &eskych
korun v priebehu poslednych troch rokov). Je to obzvlast dolezité pre zlepSenie
zdravia slovenskej populacie a zvySenie kvality zdravotnej starostlivosti.

Pre vytvorenie a rozvoj takejto vysoko kvalitnej slovenskej infrastruktury je
nevyhnutna intenzivna spolupraca medzi jednotlivymi univerzitami, SpiCkovymi
zdravotnickymi zariadeniami, vyskumnymi pracoviskami, ako i systémova podpora zo
strany MZ SR.

Vstupom SR do ECRIN konzorcia, MZ SR reflektuje aj ciele zakotvené v
NOP v kontexte rozvoja onkologického vyskumu a zlepSenia dostupnosti
klinickych Stadii pre pacientov formou koordinovanej spoluprace medzi NOI
a SLOVACRIN-om, ktoré su aj v sulade s iniciativou MZ SR vybudovat
systémovu biobankovu infrastrukturu podla BBMRI Standardov ako integralnej
sucasti moderného biomedicinskeho vyskumu.
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Schéma 2 Sietovanie platformy klinického a biomedicinskeho vyskumu

v zdravotnictve na Slovensku v roku 2018
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3. 7 Legislativhe a nelegislativne uUpravy podporujiuce rozvoj
excelentného vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva

3. 7. 1 Navrh novely zakona €. 525/2010 Z. z.

Sekcia financovania v spolupraci s odborom vyskumu a vyvoja pripravuje od roku
2018 navrh novely zakona €. 525/2010 Z. z.. Ciefom predkladanej novely zakona je
signifikantné zvySenie objektivnosti, efektivnosti, transparentnosti a kvality
v hodnotiacom procese ziadosti o poskytnutie dotacie v oblasti zdravotnictva na
ucely vyskumu a vyvoja, ato zapojenim nezavislej pravnickej osoby vybranej
ministerstvom, ktora disponuje dostato¢ne velkou databazou nezavislych externych
zahraniénych hodnotitelov vo vSetkych Specializaénych odboroch vyskumu
a vyvoja. Tato pravnicka osoba vytvori panel nezavislych externych zahraniénych
hodnotitelov, ktori su odbornici v oblastiach vyskumu a vyvoja, na ktoré je vyzva
Ziadosti o poskytnutie dotacie zamerana. Uréena pravnicka osoba poskytne MZ SR
prostrednictvom OVV odborné posudky vSetkych ziadosti danej vyzvy. V ramci
opatrenia MZ SR sa ustanovuji nové hodnotiace kritéria apostup na
vyhodnocovanie ziadosti o poskytnutie dotacie v pdsobnosti MZ SR. Zaroven sa
v predmetnom navrhu zakona navrhuje Uprava vysky financovania zo Statneho
rozpoc¢tu na 80 % z celkovej hodnoty projektu a 20 % spolufinancovanie z
vlastnych alebo inych zdrojov ziadatela o poskytnutie dotacie a vypusta sa
podmienka vykonavania vyskumno-vyvojovej €innosti najmenej 3 roky. Touto
novelizaciou sa posilni priestor pre podporu excelentnych a inovativnych vedeckych
projektov v oblasti aplikovaného, najma translacného a klinického vyskumu a vyvoja v
oblasti zdravotnictva.

Predpokladany termin nadobudnutia uc¢innosti tohto navrhu zakona je 1.
oktébra 2019.

3. 7. 2 Navrh novely zakona €. 576/2004 Z. z.

Sekcia zdravia v spolupraci s OVV pripravuje od roku 2018 navrh novely zakona
€. 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 (dalej len ,zakon C&.
578/2004 Z. z.), vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 84/2016
Z. z. ktorou sa ustanovuju urCujuce znaky jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni (dalej len ,vyhlaska MZ SR €. 84/2016 Z. z.") a opatrenie MZ SR o
minimalnych poZiadavkach na personalne zabezpefenie a materialno - technické
vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v zneni neskorSich predpisov.

Cielom predmetnej novely zakona je novelizacia biomedicinskeho vyskumu
a zadefinovanie biobanky resp. biobankovania, vydavanie povolenia na
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prevadzkovanie biobanky a minimalne poziadavky na personalne zabezpeéenie
a materialno — technické vybavenie biobanky.

Predpokladany termin nadobudnutia ucinnosti tohto navrhu zakona je
Jjanuar 2020.

3. 7. 3Nelegislativny material podporujiuci rozvoj excelentného vyskumu
a vyvoja v oblasti zdravotnictva — Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢.
4/2018

Uvedeny prikaz ministerky vyplynul z poziadaviek poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti v pésobnosti MZ SR. Tyka sa skvalitnenia biomedicinskeho vyskumu
v zmysle zakona €. 576/2004 Z. z. a klinického skuSania humannych produktov
a humannych liekov v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych

pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Vo vysSSie uvedenom materiali su definované organizaéné utvary
biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania, minimalne pracovné pozicie
v zariadeniach uUstavnej zdravotnej starostlivosti (Specializovana nemocnica,
vSeobecna — univerzitna nemocnica, vSeobecna — fakultna nemocnica) a povinnosti
Statutarneho organu pri postupe uzatvarania zmluvy medzi poskytovatefom
zdravotnej starostlivosti (ktory vykonava c€innosti suvisiace s klinickym skusanim)
a zadavatefom klinickej Studie.

Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018 nadobudol uc¢innost’ 15. 11.
2018.

V suc€asnosti MZ SR (OVV) pripravuje Dodatok €. 1 k Prikazu ministerky
zdravotnictva SR €. 4/2018, ktory bude reflektovat podmienky vzorovej tripartitnej
,<Zmluvy o klinickom skaSani“/ Clinical Trial Agreement, ktora nastavuje vztahy medzi
zadavatefom (sponzorom) klinickej Studie, poskytovatefom zdravotnych sluZieb
a hlavnym riesitelom, a to v dvojjazy¢nej podobe (v slovenskom a anglickom jazyku).

Predpokladany termin nadobudnutia ucinnosti tohto dodatku je april 2019.

Sucasny stav po implementacii Prikazu ministerky zdravotnictva SR ¢&. 4/2018:

Tabulka 8 Typy zdravotnickych zariadeni v pésobnosti MZ SR (18)
nemocnica - vSeobecna (univerzitna)
nemochnica - vSeobecna (fakultna)
nemocnica - Specializovana
nemocnica - vSeobecna

RO ODN
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Graf 1 Typ organizacného utvaru v zmysle Prikazu ministerky zdravotnictva SR €.
4/2018 pre oblast klinického skusania

DOreferdt Boddelenie @nie je zriadeny Ziaden organizacny Utvar @ bol zriadeny pred prikazom ministerky

Graf 2 Typ organizacného utvaru v zmysle Prikazu ministerky zdravotnictva SR €.
4/2018 pre oblast biomedicinskeho vyskumu

DOreferat Doddelenie
B odbor @ nie je zriadeny Ziaden organizacny Utvar
DOsa nevykondva Dbol zriadeny pred prikazom ministerky
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3. 8 Podujatia na rozvoj vedy, vyskumu a inovacii v zdravotnictve
na ktorych sa podielalo MZ SR (OVV)

Podujatia organizované s podporou MZ SR, OVV, na pbéde JLF UK

1.2.2018 - "Konferencia Biomedicina 21. storo€ia — vyskum a lie€ba
nadorov". Pri prilezitosti Svetového dria proti rakovine a 25. vyro€ia svojho vzniku
zorganizovala Nadacia Vyskum Rakoviny a Jesseniova lekarska fakulta UK v Martine
konferenciu o prioritach onkologického vyskumu a stave zdravotnej starostlivosti o
onkologického pacienta. Toto podujatie nadviazalo na ich predoslé aktivity, ktorymi
chcu upriamit pozornost’ jednotlivcov, spolo¢nosti, ale aj deciznej sféry na vyznam
vyskumu pre klinicka prax a potrebu kontinuadlneho financovania
transdisciplinarnych projektov v oblasti translacného vyskumu. To vedie k
znizovaniu rozdrobenosti vyskumu, podpore synergického ucinku a jasnému
zacieleniu vyskumu na onkologického pacienta. Na konferencii vystupilo mnozstvo
prednasajucich vratane reprezentantov MZ SR - prof. MUDr. Stanislav Spanik, CSc.:
"Biomedicinsky vyskum z pohlPadu MZ SR", Dott. David Balla, M.A.: "Slovensko -
zdravotny profil krajiny 2017", a dalSi. Po prednaskovom bloku nasledovala diskusia
pri Okrihlom stole na tému: "Co potrebuje biomedicinsky vyskum a systém
zdravotnej starostlivosti v horizonte do roku 2030 na naplnenie idey komplexnej
starostlivosti o onkologického pacienta”. Aktivnymi ucastnikmi boli dekani
lekarskych fakult, profesori onkologie, riaditelia onkologickych centier a pacienti.

11.4.2018 - "How to convert an invention into business", prednasajuci: Dr.
Gerhard Weinzierl (Schiweck Weinzierl Koch patentova firma, Mnichov, Nemecko) -
podujatie bolo zamerané na prezentaciu potreby ochrany duSevného vlastnictva a
zvySenie povedomia akademickej obce o oblasti prav ochrany dusevného vlastnictva.
V ramci podujatia bola zdéraznena téma spravnej politiky a stratégie ochrany prav
dusevného vlastnictva v oblasti mediciny, ale aj témy tykajuce sa start-upov,
komunikacie s investormi, komercionalizacie vysledkov vyskumu a vyvoja a pod.
Podujatia, ktorého sa zt&astnili vedecki pracovnici z UK, UPJS, SAV a odbornici z
CVTI a Ministerstva pédohospodarstva SR, bolo zo strany usporiadatefa hodnotené
velmi pozitivne.

Podujatia organizované v spolupraci s MZ SR, OVV, na pé6de Vedeckého parku UK

29.5.2018- "Life Science Innovation Day (R&D in Biomedicine and
Biotechnology)“: Slovensko-nemecka obchodna a priemyselna komora (dalej len
,SNOaPK®) spolu s MZ SR iniciovala 1.ro¢nik tohto podujatia, na ktorom vystupili aj
tatny tajomnik MZ SR Stanislav Spanik a élen rady SNOaPK Stephan Eger. Jednalo
sa o konferenciu, spojenu s vystavou a networkingom, ktory sa zameriava na podporu
aplikovaného vyskumu v biomedicine, najma na v€asnu, preciznu a personalizovanu
diagnostiku a na inovativne terapeutické metody. Na podujati sa prezentovali Spickovi
vedci z verejného aj privatneho sektora a bolo velkou prilezitostou nielen na vymenu
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skusenosti, ale najma na vytvorenie platformy na diskusiu, vznik a posilnenie
spoluprace medzi verejnymi vedecko-vyskumnymi instituciami, univerzitami, start-up
firmami, sukromnymi spolocnostami, lidrami (ktori su aktivni v tychto oblastiach na
Slovensku), ale aj so zucastnenymi nemeckymi firmami, o moézZe vyustit do
konkrétnych inovativnych rieSeni v oblasti zdravia, relevantnych pre Slovensko a aj v
globalnom kontexte. MZ SR spolupracuje so SOPK na priprave 2.ro¢nika tohto
uspesného podujatia.

Podujatia organizované s podporou MZ SR, OVV, na p6éde UK (Moyzesova sien

v Bratislave)

31.5.2018: "Falling Walls Lab (FWL) Slovakia 2018". Cielom podujatia Falling
Wallls Lab je podporit vedecké a podnikatel'ské inovativne vizie a iniciovat’ a rozvijat
vymenu napadov, inSpiracii a poznatkov medzi mladymi vyskumnikmi a profesionalmi
z réznych oblasti. Podujatie FWL sa v poslednych rokoch konalo na 50 prestiznych
akademickych instituciach, medzi ktoré patria napriklad ETH Zirich (Svajgiarsko), the
Yale University (USA) ¢i King Abdullah University of Science and Technology
(Saudska Arabia). V roku 2017 sa medzi prestiznych organizatorov Falling Walls Lab
po prvy krat zaradila aj Univerzita Komenského v Bratislave, spolu so Styrmi
prestiznymi slovenskymi univerzitami a dalSimi partnermi. V nadvaznosti na velky
uspech a pozitivnu odozvu doma aj v zahranici sa Falling Walls Lab Slovakia (FWLS)
opat’ konalo aj v roku 2018. Za pritomnosti premiéra Petra Pellegriniho vynimocni
vyskumnici, vedci a inovatori z radov Studentov, mladych vyskumnikov, pedagogov,
podnikatelov i profesionalov prezentovali svoje projekty na narodnom finale v
Bratislave. Kazdy u€astnik mal na svoju prezentaciu presne 3 minuty. Toto vysoko
prestizne podujatie podporilo okrem inych aj MZ SR formou zastupenia svojich
zahrani¢nych expertov z radov ¢lenov Vedeckej rady MZ SR v hodnotiacej komisii,
vratane organizacie motivacnej VIP prezentacie prof. Maxa Gassmanna z Univerzity
Zurich. Vitazka narodného kola (oblast biomediciny) sa zucastnila celosvetového
finale, ktoré sa uskutoc¢nilo 8. novembra 2018 v Berline. Ministerstvo zdravotnictva
planuje podporit aj 3.ro¢nik FWLS.

Podujatia MZ SR, OVV, na péde ministerstva zdravotnictva

11. 09. 2018: "ECRIN- SLOVACRIN": Na MZ SR sa uskutocnilo stretnutie na
najvy$sSej urovni, pri prilezitosti vstupu Slovenskej republiky do nadnarodnej
paneurdpskej organizacie a konzorcia klinickych studii ECRIN. Na Slovensku tak
vznikol SLOVACRIN. Narodnym reprezentantom a riaditefom SLOVACRIN-u bol
menovany prof. MUDr. Daniel Pella, PhD., dekan Lekarskej fakulty Univerzity Pavla
Jozefa Safarika v KoSiciach. Na stretnuti sa za&astnili vrcholovi predstavitelia ECRIN-
u prof. MUDr. Jacques Demotes, PhD., MBA (generalny riaditel ECRIN-u); doc. MUDr.
Regina Demlova, PhD., zastupkyia CZECRIN-u; MUDr. Beata Cedetkova PhD.;
zastupcovia MZ SR a takisto dalSi vyznamni odbornici zo Slovenska a zahranicia.
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Ministerstvo zdravotnictva (OVV) pripravuje v spolupraci so SLOVACRIN-om

International Clinical Trials Day (Slovak ICTD 2019) podujatie na najvysSej urovni
v ramci V4 predsednictva Slovenskej republiky.
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4 Rezortna infrastruktiara

4.1 Excelentné biomedicinske ,, spoty“

Jednou z prvych aktivit OVV pri svojom zalozeni bola prvotna analyza
excelentnych biomedicinskych ,,spotov“ na Slovensku s dérazom na aplikovany
vyskum a vyvoj. V kontexte vyrazu ,biomedicina“ sa pouzila SirSia definicia a to
zahrnutie medicinskych ako aj prirodnych vied s aplikaciou do mediciny a to bud
v danom momente alebo v buducnosti a tato definicia sa pouziva aj v dalSom texte
tohto odstavca.

Prvym vystupom bola identifikacia inovativnych myslienok, ktoré maju potencial
priniest v kone¢nom désledku zlepSenie zdravotnej starostlivosti - v oblasti
ZlepSenej a skorSej diagnostiky, vyskumu €i vyvoja lieCiv a lieCebnych postupov alebo
zavedenia informacnych technoldgii na vyskum a spracovanie biomedicinskych dat.
Druhym doélezitym vystupom z uvedenej analyzy bolo identifikovanie vyznamnych
ucastnikov biomedicinskeho vyskumu a vyvoja. Tito uc€astnici boli potom oslovovani
a zapdjani do aktivit OVV.

Na prvu analyzu ,biospotov’ sa pouzili verejne dostupné data, platené
databazy ako aj Specialne (,proprietary“) data OVV externych spolupracovnikov.
Primarne sa analyzovalo viac ako 8000 vedeckych vystupov z databazy PubMed (roky
2006-2017), ktoré sa kombinovali spolu sinymi datami a aplikovali sa metédy
datovych vied.

Aj ked primarnym ciefom nebola kompletna a vyCerpavajuca analyza
biomedicinskeho priestoru na Slovensku a rebricek jednotlivych institacii Ci
jednotlivcov ale skoér identifikacia projektov s vysokym dopadom, potencialom
a zaujimavym obsahom, predsa len analyza CiastoCne ukazala hrubu biomedicinsku
mapu a vyskumné priority. Slovenski vyskumnici najviac publikovali v Bratislavskych
lekarskych listoch, publikacna cinnost pocCas poslednych rokov stupala a najviac
biomedicinskych publikacii v ¢asopisoch s najvys$sSim Impact faktorom (IF) mali
Lekarska fakulta UK Bratislava, Jesseniova Lekarska fakulta UK Martin a Ustav
polymérov SAV v Bratislave.

Medzi top 100 vyskumnikmi identifikovanymi nasimi metédami v prvotnej
analyze sa az 37% zaoberalo vyskumom rakoviny, 16% neurologickymi témami
a 13% kardiovaskularnymi témami.

OVV identifikoval excelentnych vyskumnikov z oblasti biomediciny, mediciny
a prirodnych vied s presahom do mediciny, ktori vyvijaju technolégie a produkty,
aplikovatelné v buducnosti v prevencii, diagnostike alebo lieCbe ochoreni. OVV
prostrednictvom siete spolupracovnikov, expertov a mentorov ako aj prostrednictvom
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prepajania vyskumnych timov s klinickymi pracoviskami a firmami podporuje vyvoj
inovativnych medicinskych rieSeni a v konecnom doésledku ich dostupnost pre
obyvatelstvo SR. Téato podpora je napifianim dlhodobych dloh MZ SR, ktoré
ministerstvu vyplyvaju zo zakona &. 576/2004 Z. z. - ato najma usmernovanie
vyskumnej Cinnosti v zdravotnictve a uplathovanie vysledkov vedeckého vyskumu
avyvoja najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti
vyskumu a vyvoja v praxi, metodické usmernovanie spdésobu zapajania sa pravnickych
0s6b a fyzickych oséb do vyskumu a vyvoja na useku zdravotnictva, najma v oblasti
biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja, a podpora
vytvarania vyskumno-vyvojovych konzorcii.

Uspesnym pilotnym pribehom MZ SR (OVV) je expertna podpora timu Ing.
Jana Tkaca, DrSc. z Chemického ustavu SAV, ktory vyvija diagnostické testy na
rakovinu prostaty, prsnika a inych na zaklade unikatneho stanovenia glykanovych
Struktur, ktoré su odliSné v zdravi a v jednotlivych Stadiach rakovinového ochorenia.
Spin-off firma Glycanostics s.r.o., ktora vznikla na zaklade excelentnej prace timu Jana
Tkada a aj vdaka expertnej podpore OVV, najma &lena vedeckej rady Pavla Cekana,
Ph.D. a inych domacich a zahrani¢nych odbornikov, je vyznamnym mifnikom v praci
OVV apredznamenava systémové aktivity na podporu prenosu poznatkov
z vyskumnej a vyvojovej oblasti do klinickej praxe. OVV cez siet spolupracovnikov
z firemného prostredia poskytlo timu Ing. Jana Tkaca, DrSc. aj pristup k skusenostiam
inych biomedicinskych firiem, ¢o viedlo k neformalnemu sietovaniu, mentorovaniu
a nadviazaniu vyhodnych spoluprac. OVV sa spolupodielalo aj na priprave Ziadosti
Jana Tkaca o ,ERC Proof of Concept” (ERC PoC) Grant. Vysledkom tejto pomoci je
ziskanie ERC PoC grantu a financovanie dalSej fazy vyvoja diagnostickych kitov. ERC
grant je vysoko prestizny eurépsky grant, nazyvany aj ,vedecky Oscar*
a ziskavaju ho len excelentni vedci vo velmi silnej eurépskej ale aj svetovej
konkurencii. Jan Tka¢ ziskal uZz v minulosti ako jediny na Slovensku ,ERC
Consolidator” grant, ktory umoznuje sa dalej uchadzat o ERC PoC, ktory je teda jeho
pokraCovanim, hoci sa neprideluje automaticky. Vyznamnou podporou
prostrednictvom OVV pre vedecku skupinu bolo zabezpe€enie pristupu
k dostatoénému mnozstvu relevantnych klinickych vzoriek pre testovanie
vykonnosti a relevantnosti diagnostického testu na rakovinu prostaty. Opat so
zasadnou podporou Pavla Cekana, Ph.D., start-up Glycanostics s.r.o Jana Tkaca
nedavno ziskal aj prestizny SME Instrument Phase 1 grant, ktory sa udeluje
Eurépskou komisiou v silnej konkurencii inych firiem a sluZi na vypracovanie Studie
uskutoc¢nitelnosti a prvotného obchodného planu. OVV expertna podporna cinnost
vedeckého timu Jana Tkaca pokraCuje aj nadalej.

OVV iniciovalo v roku 2018 spolupracu a kontinualne sa podiefa aj na podpore
excelentného vedeckého timu Ing. Igora Lacika, DrSc. z Ustavu polymérov SAV,
ktory vyvija materialy a postupy uréené na transplantaciu enkapsulovanych
pankreatickych ostrovéekov fludom s diabetom typu 1 a 2 s cielom liecby tohto
ochorenia. Ing. Igor Lacik, DrSc. viedol v éasovom ramci tejto spravy Ustav
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polymérov SAV, ktory obstal v medzinarodnom hodnoteni ustavov SAV ako najlepsi
spolu s Ustavom etnoldgie. Je tiez svetovo uznavany ,,Key opinion leader” (KOL)
vo vyskume a vyvoji v oblasti enkapsulovania pankreatickych ostrovcekov.
Enkapsulacia pankreatickych ostrov€ekov do vhodného materialu pri transplantacii do
tela prijemcu umoziuje vylucit nutnost pouzitia dozivotnej imunosupresie a tak
vyznamne zlepSuje kvalitu Zivota pacienta ako aj znizuje nizSie naklady na jeho lieCbu.
Tato metdda patri podla eurdpskych pravidiel (EMA) k medicinskym produktom
pokrocilej liecby (,ATMP- advanced therapy medicinal products®) €ize medzi lieky.
Aktivity skupiny Igora Lacika tak patria medzi zriedkavé priklady vyskumu a vyvoja
lieku na Slovensku.
OVV sa zucCastiuje na definovani stratégie IPRs (patentova ochrana) a
transferu technoldgii, rozvoji potencialneho podnikania (business development) a
zapajania vyskumnej skupiny do ,networking“ aktivit a projektov.

Dalsim timom podporenym OVV je tim Mgr. Zdenka Spitalskeho, PhD. na
Ustave polymérov, vyvijajuci inovativne antibakterialne povrchy v podobe
naterov ¢&i fdlii aplikovatelnych napriklad v nemocniciach, ambulanciach i
zariadeniach socialnych sluzieb. Tiez je mozZzné ztohto materidalu vyvinat
zdravotnicke pomécky, napriklad katétre alebo naplaste. Material je indukovatefny
svetlom a v predbeznych testoch ukazal vysoku ucinnost’ na ré6zne mikroorganizmy
mechanizmom, ktory nepredpoklada vznik mikrobialnej rezistencie. Podobné
materialy sa mézu stat vyznamnym nastrojom proti nemocniénym nakazam a v boji
proti rezistentnym kmerom, ktoré nereaguju na dostupné antibiotika. OVV pomaha
timu s prepojenim na klinické ¢i ambulantné pracoviska, kde sa material moéze
testovat’ v realnych podmienkach €i s prepojenim na komerénych partnerov,
ktori by mohli mat’ zaujem o podporu vyvoja Ci licencovanie uvedenej technoldgie,
aby sa €o najskér dostala na trh a do zdravotnickych zariadeni.

OVV podporuje aj tim Ing. Jana Strnadela, PhD. z Jeseniovej lekarskej
fakulty UK v Martine, ktory vyvija unikatne metédy na zavedenie 3-D bunkovych
kultar z tkaniva nadoru pacienta. Tieto metddy umoznia vyskum a vyvoj biomarkerov
¢i novych lieCebnych postupov pre jednotlivé typy rakoviny. Tiez umoznia v buducnosti
testovanie liekov Specificky pre jednotlivych pacientov, &im zavedu velmi
personalizovany pristup k lie€be pacienta. OVV zapdja tim Jana Strnadela nielen
do svojich networkingovych aktivit, ale aj Specificky pomaha pri ziskavani dalSieho
financovania jeho vyskumu a vyvoja, napriklad cez expertnu pomoc pri pisani grantu,
ktoré mdze byt v pripade Uspechu financované z prestiznych schém EU.

prof. MUDr. Michal Mego, PhD. z NOU v Bratislave je dalSou vyznamnou
osobnostou identifikovanou OVV. Ako veduci Translaénej jednotky na NOU, Michal
Mego sa sustreduje na prenos zakladnych poznatkov do klinickej praxe. Hlavnymi
oblastami vyskumu a vyvoja su cirkulujice nadorové bunky, rakovina prsnika
a rakovina semennikov. prof. MUDr. Michal Mego, PhD. zaloZil na NOU aj tkanivovu
banku rakoviny semennikov, ktora spolu s relevantnymi klinickymi informaciami
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predstavuje unikatny zdroj a nastroj na vyskum a vyvoj novych biomarkerov ako aj na
vyskum a vyvoj lieku, o Com svedci aj poCetny zaujem zahrani¢nych partnerov. OVV
sa prostrednictvom svojich expertov zapojil do sietovania vyskumnej skupiny
s potencialnymi partnermi z farmaceutickych firiem. Michal Mego sa aktivne
zucCastnuje na dalSich aktivitach OVV, ako je podpora etablovania narodnej biobanky,
vedecka rada a iné.

Vystupom analyzy biospotov bolo aj identifikovanie Dr., Ing. Réberta Mistrika
a jeho firmy Highchem s.r.o. ako jednej z mala firiem na Slovensku, ktoré sa mézu
zaradit medzi uspesné svetové ,biotech” firmy. Firma je zamerana na vyvoj softvéru
pre hmotnostnu spektrometriu a vytvorenie unikatnej databazy a nastrojov na
rozpoznavanie hmotnostnych spektier metabolitov lFudského tela, lie€iv
a potencialnych biomarkerov a spolupracuje s vedeckymi skupinami na Chemickom
ustave SAV, Univerzitnej nemocnici v Bratislave, ako aj s mnozstvom zahrani¢nych
skupin. Highchem a Dr., Ing. Robert Mistrik sa zuc€astriuju na aktivitach OVV ako je
napriklad sietovanie akademickych a firemnych ucastnikov biomedicinskeho
vyskumu a vyvoja, priprava potencialnych konzorcii v projektoch a ¢innost’ vedeckej
rady.

K vyznamnym firemnym uc€astnikom tejto neformalnej i formalnej spoluprace
patri aj excelentna biotech firma Multiplex DX s.r.o. vedena vyS$Sie spominanym
slovenskym vedcom navrativéim zo zahranigia, Paviom Cekanom, Ph.D.. MultiplexDX
prinaSa na trh unikatnu diagnostiku rakoviny a sustreduje sa na vyvoj revolu¢nych
personalizovanych diagnostickych onkologickych testov, ktoré vdaka svojej 99
percentnej presnosti pomahaju navrhnut presnejSiu lieCbu a vylucit nespravnu
diagnozu. Spolo¢nost je drzitefom pecate excelencie udefovanej Eurépskou komisiou
a ziskala ocenenie Startup Awards 2016 atri ocenenia na prestiznej sutazi CES
Awards Slovakia 2018. V roku 2017 Multiplex DX startup firmu zaradil Financial Times
a Google medzi 100 najvacsich inovatorov v Eurdpe.

Za ucCelom preskiumania moznosti posilnenia biomedicinskej platformy na
Slovensku a vypracovania stratégie v strednodobom a dlhodobom horizonte, MZ SR
(OVV) spolupracuje aj s expertami zo zahrani¢nych firiem: Imperial Health Partners
(UK) a Diagnonet (Rakusko). Odrazom tohto zameru je planované nastavenie
inovacného ekosystému pre biomedicinske start-up a spin-off firmy (najma v oblasti
onkologie) v ramci inkubatora/akceleratora.

Okrem uvedenych mien a vyskumnych skupin OVV komunikuje a spolupracuje
s celou plejadou vynikajucich slovenskych odbornikov z oblasti biomediciny, mediciny
a prirodnych vied. Délezitymi uCastnikmi tejto spoluprace su excelentni odbornici zo
slovenskych nemocnic a slovenskych lekarskych fakult. Dokazom je napriklad aj
ZloZenie Vedeckej Rady MZ SR (vid ¢ast Vedecka Rada MZ SR).
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Identifikacia biospotov pokraCuje v urCitych €asovych intervaloch a jednotlivé

parametre sa modifikuju, aby sa identifikovali dalSie zaujimavé a v oblasti pésobnosti
MZ SR aplikovatelné inovativne napady a technologie.

V spoluprdci s MSVWa8 SR ajeho sprostredkovatelskym organom
Vyskumnou agenturou budu tieto udaje (vypracované OVV) pouzité pri
aktualizacii cestovnej mapy (roadmap) vyskumno-vyvojovej infrastruktiury SR
v kontexte Domény ¢. 4.

4. 2 Technicka (materialna) infrastruktura

MZ SR disponuje technickou infrastrukturou len cez svoje podriadené
organizacie - univerzitné nemocnice, Specializované ustavy, resp. fakultné
nemocnice ajednotky Uradu verejného zdravotnictva - v spolupraci
s univerzitami, vedecko-vyskumnymi institaciami (SAV) patriacimi do rezortu
MSVVaS SR. Vedecké timy a firemni partneri maji svoju vlastnu technicku
infrastruktaru, ktord vyuzivaju pri spolupraci s MZ SR.

MZ SR sa vramci svojich aktivit podiefa aj na identifikacii chybajucej
vyskumnej infrastruktary na Slovensku a v projektoch, ktoré maju vytvorit’ €i doplnit
chybajuce technické zazemie. Takto sa napriklad v procese EDP identifikovalo, Ze na
Slovensku chyba systémova narodna biobanka. MZ SR preto aktivhe podporuje
zamer na dobudovanie tejto chybajucej infrastruktury, ktora v pripade realizacie moze
byt potencialne vybudovana na verejnych univerzitach (t. j. instituciach spadajucich
pod rezort MSVVaS SR). Infrastruktdra biobanky v8ak aj v tomto pripade vyZaduje
uzku spolupracu s MZ SR, kedze hlavnymi u€astnikmi (donormi pre biobankovanie),
t. j. partnerskymi organizaciami budu nemocnice €i iné zdravotnicke zariadenia.

4. 2. 1ldentifikované pracoviska pre oblast’ biomedicinskeho vyskumu

Tabulka 9 Excelentna infrastruktura v SR (univerzity)

Univerzitné vedecké

sl & Ga Centra excelentnosti Kompetencné centra

Univerzita Komenského v Bratislave

Kompetencné centrum pre
vyskum a vyvoj v oblasti
molekularnej mediciny
Kompetenéné centrum pre
Centrum excelentnosti pre | vyskum a vyvoj v oblasti
perinatologicky vyskum diagnostiky a terapie
onkologickych ochoreni

Univerzitny vedecky park | Centrum experimentalnej
(parcialne) a klinickej respirolégie

Martinské centrum pre
biomedicinu (BioMed
\YF1gilg))

Centrum excelentnosti pre
vyskum v
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personalizovanej terapii

(CEVYPET)

Centrum excelentnosti pre
nahle cievnhe mozgové
prihody

Centrum excelentnosti pre
translaény  vyskum v
molekularnej medicine

Centrum vyskumu
zavaznych ochoreni a ich
komplikacii

Centrum
mediciny

translacnej

Centrum excelentnosti pre
vyuzitie informacnych
biomakromolekul %
prevencii ochoreni a pre
zlepSenie kvality Zivota

Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave

Centrum excelentnosti
environmentalneho
zdravia

Univerzita Alexandra Dubéeka v Trenéine

Centrum pre hyperbaricku
oxygenoterapiu

Univerzit

a Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach

Medicinsky univerzitny
vedecky park v KosSiciach (
MediPark, KosSice)

Centrum excelentnosti pre
neuroregeneracny
vyskum (NEUREG)

PROBIOTECH -
Kompetencéné centrum pre
biomodulatory a vyZivové
dopinky

Technologicko-inovaény

Centrum excelentnosti pre

park - Centrum | . . . .

: T individualizaciu
Experimentalnej, . . :
Translacnej a Kilinickej protinadorovej terapie

" CEX INDICATE
Mediciny (CETCM) ( )
Centrum pre vyskum

spoloCenskych aspektov
zdravia

SEPO - Siet excelentnych
pracovisk pre onkologiu
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Centrum excelentnosti pre
vyskum aterosklerozy a jej

komplikacii — srdcoveho
a mozgového infarktu
(CEVA)

Centrum excelentnosti pre
elektromagnetické polia v
medicine (CEEPM)

Centrum excelentnosti
biomedicinskych
technologii

CEMIO - Centrum

excelentnosti pre vyskum
faktorov  ovplyvriujucich
zdravie soO zameranim na
skupinu
marginalizovanych a
imunokompromitovanych
os6b

Zilinska univerzita v Ziline

Univerzitné vedecké
parky a centra

Centra excelentnosti

Kompetenéné centra

Univerzitny vedecky park
ZU

Vyskumné centrum ZU

Tabuflka 10 Excelentna infrastruktura v SR (verejné vedecko- vyskumné institucie)

Univerzitné vedecké
parky a centra

Centra excelentnosti

Kompetencné centra

Slovenska akadémia vied

Centrum excelentnosti pre

Biomedicinske  centrum | translacny  vyskum v
SYA\Y molekularnej medicine
(TRANSMED)
Centrum vyskumu .
. . : Centrum excelentnosti pre
a vyvoja imunologicky

aktivnych latok

glykomiku

Centrum excelentnosti pre
neuroregeneracny
vyskum
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Tabulka 11 Excelentna infrastruktura v SR (v organizaciach v rezorte MZ SR)
Specializované

Univerzitné nemocnice Fakultné nemocnice . .
pracoviska
Univerzitna nemocnica | Detska fakultna | Narodny ustav detskych
Bratislava nemocnica KoSice choréb Bratislava
Detska fakultna | Vychodoslovensky ustav

Univerzitna nemocnica : o : o
nemocnica s poliklinikou | srdcovo-cievnych choréb

Martin Banska Bystrica

Univerzitna nemocnica Stredoslovensky ustav

L.Pasteura Kosice srdcovo-cievnych choréb
Narodny onkologicky
ustav
Narodny ustav
reumatologickych chordb
Narodny ustav
tuberkulézy  a plucnych
choréb a hrudnikovej

chirurgie, VysSné Hagy

Tabulka 12 Verejné zdravotnictvo: Spolupraca OOFZP s vyskumnymi a
akademickymi pracoviskami v roku 2018

Fakulta chemickej a potravinarskej technologie STU v Bratislave
Ustav epidemioldgie Lekarskej fakulty UK Bratislava
Prirodovedecka fakulta UK Bratislava
Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave
Fakulta zdravotnictva a socialnej prace Trnavskej univerzity
Slovenska botanicka spolo¢nost
Vyskumny ustav potravinarsky Bratislava
Vyskumny ustav vodného hospodarstva Bratislava

V spolupraci s Ministerstvom Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu
Slovenskej republiky a jeho sprostredkovatel'skym organom Vyskumnou
agenturou budu tieto udaje (vypracované OVV) pouzité pri aktualizacii cestovnej
mapy (roadmap) vyskumno-vyvojovej infrastruktury SR v kontexte Domény ¢. 4.
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5 Dotacie vrezorte zdravotnictva na vyskum, vyvoj a
inovacie

5.1 OVV - ,Vyzva 2018“

Dna 31. maja 2018 vyhlasilo MZ SR (dalej len ,MZ SR") uverejnenim na svojom
webovom sidle v zmysle zdkona &. 525/2010 Z. z. oznamenie o vyhlaseni verejne;j
vyzvy na predkladanie Ziadosti o poskytnutie dotacii v oblasti zdravotnictva na ucely
vyskumu a vyvoja (dalej len ,Vyzva 2018%). Termin na predloZenie vysSie uvedenych
Ziadosti bol do 31. jula 2018.

Cielom predmetnej Vyzvy 2018 bolo zabezpecit objektivny a transparentny
proces pre ziadatelov (prostrednictvom vedeckej rady, ako poradného organu
ministerky zdravotnictva SR a MZ SR), ktori sa v pripade uspesSnosti a v sulade s
vybranymi témami na rozpocCtovy rok 2018 podielali na rieSeni zavaznych
medicinskych problémov, tykajucich sa zdravotného stavu slovenskej populacie,
zohladnujucich principy etiky a moralky a jeho zdravia, potrebu preventivheho
zamerania zdravotnictva a kvalitu Zivota pacientov.

Celkovy rozpocet dotacie na rok 2018 bol 1 000 000 € (indikativha vyska
dotacie na jeden projekt bola medzi 17 000 € az 100 000 € na jeden rok), pricom
planované financovanie na nadchadzajuce dva roky (2019 a 2020) je taktieZ vo vySke
1 000 000 € (teda spolu za tri roky vo vySke maximalne 3 000 000 €).

Maximalna dizka projektu su 3 roky a poskytnutie dotacie je viazané na
splnenie definovanych milnikov po uplynuti kazdych 12 mesiacoch trvania projektu.

5. 1. 1 Oblasti dotacie

Prioritné okruhy Vyzvy 2018 boli vypracované MZ SR, OVV (v spolupraci
s vedeckou radou) v sulade so suCasnymi trendmi a poznatkami v oblasti
zdravotnickeho (biomedicinskeho) vyskumu, so stratégiami a zamermi MZ SR a s
odporuc¢aniami Eurdpskej komisie na zaklade Suhrnnej spravy z procesu EDP podla
produktovych linii domény €. 4: ,Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke technoldgie®,
ktora bola dna 5. aprila 2018 schvalena Radou vlady Slovenskej republiky pre vedu,
techniku a inovacie, ako aj Programového vyhlasenia viady Slovenskej republiky na
roky 2016 — 2020.

V sulade s vysSie uvedenym hlavnymi prioritnymi okruhmi Vyzvy 2018 boli:
1. Inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty personalizovanej /
preciznej mediciny,
2. Lieky na inovativnu liecbu,
3. Inovativne biotechnoldgie v lekarskych vedach,
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5. 1. 2 Statistika — kol’ko Uspesnych projektov, kol'ko podanych ziadosti

V stanovenom termine (31. jula 2018) bolo doru€enych na MZ SR celkovo 46
Ziadosti, z toho:

Tabulka 13 Zoznam Ziadatelov s pocCtami Ziadosti

vPocet : Ziadatel
Ziadosti
17 Lekarska fakulta UK v Bratislave
17 Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine
5 Slovenska akadémia vied (dalej len ,SAV*)
3 Regionalny urad verejného zdravotnictva v Banskej Bystrici
1 Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o. (Bratislava)
1 Slovenska technicka univerzita v Bratislave
1 In&titut pre biomedicinu, n. o. (Zilina)
1 DB Biotech, a.s. (KoSice)

Na zaklade hlasovania zo dha 29.10. 2018 bolo vedeckou radou odporucenych
ministerke zdravotnictva SR na financovanie zo Statneho rozpoctu kapitoly MZ SR v

rozpoc¢tovom roku 2018 celkovo 19 projektov Vyzvy 2018.

Tabulka 14 Odporucené projekty vedeckou radou na financovanie

E)' % Hlavny riesitel Cislo projektu Pozadovana  Odporucena
C. Suma Suma
1 [100%| Ing. Jan Tkag, DrSc. | 2018/23-SAV-1 | 299 824,80 € | 299 824,80 €
> | 9o, | RNDF- 'Var(‘:aszr'd”"hova’ 2018/45-SAV-4 | 88 260,00 € | 88 260,00 €
2 | 92% | RNDr. Oliver Strbak, PhD. | 2018/11-UKMT-7 | 57 900,00 € | 57 900,00 €
4 | 90% £l WD, [FLEiEs 2018/37-LFUK- 1 552 900,00 € | 297 900,00 €
Turcéani, PhD. 11
4 | 909 | MUDr-RNDr.Roman 1, 425 | cUK-7 | 200 000,00 €| 200 000,00 €
Gardlik, PhD.
4 | 90% Ing. Helena Gbelcova, 2018/40-LFUK- 127 715,00 €| 127 715,00 €
PhD. 14
2 | 8206 MUDr. Michal Chovanec, | 2018/39-LFUK- 102 525,96 € | 102 525,06 €
PhD. 13
8 | 77% PharmDr'Fﬁ]”greJ Koval, | 5518/24-sAv-2 | 221 930,00 €| 221 930,00 €
prof. MUDr. Ludmila 2018/36-LFUK-
(0]
9 | 73% Podracka CSe. o 163 650,00 € | 163 650,00 €
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10| 66% prof. MUDr. Alexander | 2018/16-UKMT- 189 985,00 € | 189 985,00 €
Ferko, CSc. 12
11| 64% 2l(els LRI (Rt 2018/32-LFUK-6 | 229 913,00 € | 184 000,00 €
Valkovi¢, PhD.
12| 5896 | PF MU[I);HLJ)""” Svira, | 5 18/5-UKMT-1 | 300 000,00 € | 240 000,00 €
13| 5095 | Profl-MUDr.Renata 1, 0,15 ) mT-8| 94 650,00 € | 94 650,00 €
Pécova, PhD.
14| 25% | MUDr. Michal Mestanik | 2018/ ZgéUKMT' 67 280,00 € | 67 280,00 €
doc. MUDr. Dagmar
15| 8% Statelova, CSc., mim. 20l 1f6UKMT' 197 952,00 €| 160 370,00 €
prof.
15| 8% prof. RNDr. Ludovit 1 541 6//6 sav-5 | 118 000,00 €| 118 000,00 €
Kadasi, DrSc.
15| 8% |Ing. Peter Bystricky, PhD. | 2018/13-UKMT-9| 72 000,00 € | 72 000,00 €
18 B RNDr. Robert Petrovic, 2018/41-LFUK- 260 000,00 € | 204 000,00 €
PhD. 15
19| B Mgr. Alzbeta Kralova |,y o)1 UkmT-6| 116 100,00 € | 110 000,00 €
Trandikova, PhD.

Na zaklade vysSSie uvedeného z celkovej vysky vyzvy na obdobie 3 rokov v
celkovej sume 2 999 990,76 € boli odporu¢ené nasledujuce organizacie:

Tabulka 15 Podporené projekty podfa Ziadatelov

Pocet Celkova
Organizacia odporucenych | odporuéena %
projektov sumav €
Lekarska fakulta UK v Bratislave 7 1279 790,96 | 42,66
Jesseniova Ieka:/s:/laaizlr(]ilta UK so sidlom 3 992 185.00 | 33.07
SYA\Y 4 728 014,80 | 24,27

5. 1. 3Vystupy

Z odporucenych projektov boli podporené najma tie, ktoré sa zameriavali na
produktové linie, ako su inovativhe diagnostické a terapeutické postupy a
produkty personalizovanej / preciznej mediciny,
onkologickych, kardiovaskularnych, metabolickych a neurologickych choréb,
ktoré su v sulade s prioritnymi témami zakotvenymi v Implementaénom plane RIS3
v doméne €. 4: Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke technoldgie, ako aj na zaklade
Akéného planu ¢&. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti

ato hlavne

v oblastiach
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klinickych $tudii pre pacientov, ktory je su€astou Narodného onkologického programu,
schvaleného dna 22. augusta 2018 schvaleny vladou SR.

Navrhnuté financovanie projektov bolo schvalené ministerkou zdravotnictva SR podla
odporucenia vedeckej rady.

5.2 Dotacie v ramci rezortu zdravotnictva na vyskum a vyvoj —
Regionalny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Banskej
Bystrici

5. 2. 1Enterovirusy cirkulujuice v Slovenskej republike, genotypové
a fenotypové charakteristiky vybranych virusov — EVGAF - MZ SR 2016/3-
RUVZBB-3

Na RUVZ v BB bol v roku 2017 schvaleny projekt MZ SR ,Enterovirusy
cirkulujuce v Slovenskej republike, genotypové a fenotypové charakteristiky vybranych
virusov — EVGAF* pod ¢&islom 2016/3-RUVZBB-3. RieSenie projektu je naplanované
na roky 2017-2019. Veducou projektu je RNDr. Renata Kissova PhD. z RUVZ Banska
Bystrica, zastupkyrnou veducej projektu je prof. RNDr. Shubhada Bopegamage, CSc.
zo SZU Bratislava. Celkova suma rozpoctu projektu je 121 264,50 EUR z ¢oho je 82
722 EUR dotéacia poskytnuta MZ SR.

Hlavnym cielom projektu je monitoring zmien zlozenia sérotypov
enterovirusov cirkulujucich v populacii a v zivothom prostredi (odpadovych
vodach) a sufasne Studium a porovnanie patogenézy a genetickej variability
Standardného virusu a izolatov z terénu, fudského a environmentalneho pévodu.
Odobraté vzorky sa spracuvaju za u€elom izolacie virusov na bunkovych kulturach a
ich identifikacie. Vybrané klinické a environmentalne izolaty su sekvenované a po
experimentalnej oralnej infekcii mySi je Studovana ich patogenéza. Chceme definovat
model na Studium patogenézy po viacnasobnej infekcii réznymi serotypmi
Coxsackievirusov typu B (CVB). U virusov izolovanych z organov mySi ur€ime
fenotypovu a genetickl podobnost a porovname ich s podvodnymi izolatmi a
Standardnymi kmenmi virusov sekvenovanim vybranych cCasti ich gendomov.
Navrhovana Studia poméze porozumiet problému patogenézy coxsackievirusovej
infekcie po viacnasobnej infekcii roznymi serotypmi CVB s vyuzitim experimentalneho
systétmu a zaroven pomdéze porozumiet zakladom imunologickych aspektov
viacnasobnej infekcie z hfadiska prevencie.

V roku 2018 bolo vySetrenych 168 odpadovych véd metddou klasickej izolacie
na bunkovych kulturach. Po opracovani metddou dvojfazovej separacie to predstavuje
336 vzoriek, z ktorych kazda bola vySetrena na troch druhoch bunkovych kultur.
Zaroven boli dané vzorky vySetrované metddou nested PCR. V roku 2018 bolo takto
vySetrenych 260 vzoriek. Z izolovanych virusovych kmerov bolo vybratych 5 (4x
Coxsackie B4 a 1x Coxsackie B5), ktoré boli zaslané na SZU, kde bola vykonana ich
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plakova purifikacia, PCR analyzy a nasledna experimentalna oralna infekcia mysi
Standardnym virusovym kmefiom a izolatmi z terénu. Po analyze vysledkov, tieto budu
sluzit na definovanie mysSieho modelu na Studium patogenézy po viacnasobnej infekcii
réznymi sérotypmi virusu Coxsackie B a zaroven na urCenie fenotypovej a genetickej
podobnosti u virusov izolovanych z organov mysi, na ich porovnanie s poévodnymi
izolatmi a Standardnym kmeriom virusu Coxsackie B v suvislosti s ich tkanivovym
tropizmom a virulenciou.

5. 2. 2Projekt Nosi€stvo Streptococcus pnemoniae v detskej populacii. NSPDP.
MZ SR 2016/2-RUVZBB-2

V roku 2017 bol na RUVZ BB schvaleny projekt MZ SR pod nazvom ,Nosiéstvo
Streptococcus pnemoniae v detskej populacii— NSPDP®, projekt je vedeny pod ¢islom:
MZ SR 2016/2-RUVZBB-2. RieSenie projektu je naplanované na roky 2017 — 2019.
Hlavnym rieSitelom projektu je prof. MUDr. Cyril Klement, CSc., zastupkyriou je RNDr.
Lucia Madarova, PhD. Celkova suma rozpoctu je 104 316 EUR z €¢oho tvori dotacia
MZ SR 69 675 EUR.

Ciefom navrhovaného projektu je zistit mieru nosiéstva pneumokokom
u detskej populacie vo veku 0 - 4 roénych deti, ktoré su oCkované bud Ciastone
vzhfadom na vek (0 ro¢né deti) alebo su ocCkované plne (1 - 4 rocné deti)
konjugovanymi pneumokokovymi vakcinami (PCV) pouzivanymi v ramci Narodného
imunizacného programu. Pripadne su neockované, vzhladom na fakt, Ze ich rodiCia
odmietli vakcinaciu. Vzorky nazofaryngealnych vyterov ziskané od zdravych deti na
reprezentativnych Uzemiach Slovenska (zapad, stred, vychod) budu podrobené
kvalitativnym vySetreniam klasickymi kultivatnymi metédami pripadne aj analyze
molekularno-biologickymi metédami (real-time PCR a multiplex PCR). U kultivacne
pozitivnych vzoriek bude stanoveny sérotyp S. pneumoniae, vdaka ¢omu bude mozné
stanovit' zlozenie nosiCskych sérotypov a hodnotit’ vplyv ploSného ockovania na
ZloZenie nosi¢skych sérotypov v podmienkach plosného ockovania dvoma vakcinami
s r6éznou valenciou.

Hlavnym cielom projektu je zistenie prevalencie nosicstva u deti do 5 rokov,
zlozenie nosiéskych sérotypov, ktoré priamo vplyva na sérotypovu
epidemiolégiu invazivhych aj neinvazivhych pneumokokovych infekcii a
zhodnotenie vplyvu povinného ockovania na distribuciu vakcinaénych resp.
nevakcinacnych sérotypov v podmienkach povinnej ploSnej vakcinacie dvomi
konjugovanymi vakcinami s réznou valenciou (PCV10, PCV13). V roku 2018 sa po
zazmluvneni lekarov pre deti a dorast resp. Specialistov zaCalo so samotnymi odbermi
vyterov z nosohltana. Odoberané boli vytery z nosohltana u deti do 5 rokov veku, ktoré
nevykazovali infekt hornych dychacich ciest ani iny respirany infekt. Vytery boli
odoberané v ambulanciach vSeobecnych lekarov pre deti a dorast ako aj lekarmi —
Specialistami v predskolskych zariadeniach. Odbery boli realizované na
reprezentativnych uzemiach Slovenska, tak aby bola rovnomerne pokryta cela plocha
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SR. Odbery budu aj nadalej realizované v zacCiatku roku 2019. Odbery boli zaroven
priebezne analyzované a u kultivaCne pozitivnych vyterov bol stanoveny sérotyp
Streptococcus pneumoniae. Okrem zistenia samotného nosi¢stva S. pneumoniae bola
pozornost sustredena taktiez na zistenie miery nosiCstva ostatnych podmienene
patogénnych agens ako su Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus koagulaza pozitivny a Streptococcus pyogenes. Zo ziskanych
vysledkov bude urCeny najma percentualny podiel S. pneumoniae medzi ostatnymi
podmienene patogénnymi agens. V roku 2018 bolo z celkového planovaného poctu
1050 vyterov, odobratych 302 vyterov z nosohltana. Z toho 39 krat bola zaznamenana
pozitivita na pritomnost' S. pneumoniae. NajCastejSie izolovanym podmienenym agens
bol S. aureus koagulaza pozitivny v pocte 49 kmeniov.

V roku 2018 boli taktiez Cerpané kapitalove vydavky v ramci projektu v celkovej
sume 20 700 €. Z tychto prostriedkov bola dovybavena uz existujuca infrastruktura
RUVZ BB. Boli zakupené dva pristroje. Automaticka izolaéna stanica QlAcube, ktora
sluzi na automaticku izolaciu nukleovych kyselin a QIAxpert, pristroj sluziaci na
meranie koncentracie DNA, RNA a proteinov napr. pred samotnou analyzou pomocou
PCR metodik.

5. 2. 3Monitorovanie zat'azenia detskej a dospelej populacie polyaromatickymi
uhlovodikmi v zivotnom prostredi regionu Banska Bystrica

V roku 2017 OVV podporilo financovanie z kapitoly MZ SR Specializovanej
¢innosti biomonitoring ,,Monitorovanie zat'azenia detskej a dospelej populacie
polyaromatickymi uhlovodikmi v zivotnom prostredi regionu Banska Bystrica
Regionalnemu uradu verejného zdravotnictva v Banskej Bystrici .

Ciefom monitorovania je zistovat expoziciu detskej a dospelej populacie
polyaromatickym uhlovodikom analyzou 1-hydroxypyrénu (PAU) v moci u Ziakov.
Budu sa sledovat’ vybrané lokality v miestach s hustou automobilovou dopravou v
porovnani so Ziakmi z vidieckeho prostredia s menej rozvinutou dopravou

Vzhlfadom k tomu, ze zdrojom PAU su okrem emisii z dopravy aj iné faktory,
ktoré suvisia so zivotnym Stylom (fajcenie, aj pasivne, konzumacia udenin, grilovanych
pokrmov, spalfovanie fosilnych paliv), nie je jednoduché urcit podiel jednotlivych
zdrojov na celkovom zatazeni organizmu PAU. Dotaznikovym Setrenim sa budu
zistovat environmentalne faktory, socialno-spoloCenské determinanty zdravia a
faktory spravania a Zivotného Stylu, ktoré sa budu zohladnovat pri skimani celkovej
expozicie polyaromatickym uhfovodikom. Monitorovanie bude mat prospektivny
charakter, kedy budu pacienti zahriiovani do sledovania postupne v realnom Case,
budu vystaveni vplyvu urcitej, dopredu definovanej intervencie a v priebehu ¢asu
expozicie. Kedze sa predpokladaju rovnake, resp. vefmi podobné vzorky spravania a
zivotného Stylu deti s ich matkami, budu sa vySetrovat vzdy dvojice dieta-matka.
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V roku 2017 nam sme v ramci uvedeného projektu realizovali nakup

spotrebného materialu, referenCnych materialov a celkove 6 kusov laboratornych

odberovych Cerpadiel, ktoré budu sluzit na odber vnutorného a vonkajsSieho ovzdusia

v prostredi Skél a v domacom prostredi. Financné prostriedky boli u€elovo viazané a
pouzité presne na vymedzeny ucel.

25.10.2018 sa uskutoCnilo pracovné stretnutie rieSitelov aktivity NRC pre
laboratérnu diagnostiku v oblasti fudského biomonitoringu, za ucasti:
doc. MUDr. Katarina Slotova, PhD. — terénna praca, MUDr. Lea Cortesova — terénna
praca,
Mgr. Eva Krémova — laboratérne analyzy, Ing. Dagmar Saligova — odbery vzoriek
ovzdusia
Ing. Daniela BoroSova, PhD. — koordinacia Cinnosti, administrovanie cinnosti.
Riesitelia aktivity sa ramcovo dohodli na Postupe pri odbere pre Projekt PAU v ovzdusi
a 1-hydroxy-pyrén v moci.
Doc. MUDr. K. Slotova, PhD. uskutocnila predbezné jednanie a vyber $kol, vidiecka
oblast - ZS Lubietova, ZS Poniky, ZS Hrochot; mestska oblast - ZS Radvari, Banska
Bystrica

Prebieha priprava dotaznikového Setrenia na zistovanie environmentalnych
faktorov, socialno-spolo¢enskych determinantov zdravia a faktorov spravania a
zivotného Stylu, ktoré sa budu zohfadnovat pri skumani celkovej expozicie
polyaromatickym uhlovodikom. Rozsah dotaznikového Setrenia sa bude odvijat z
doposial ziskanych skusenosti pri monitorovani vybranych biomarkerov v moci a
vlasoch u deti a ich matiek z mestskej a vidieckej oblasti v ramci demonstracného
projektu DEMOCOPHES na overenie harmonizovaného pristupu k humannemu
biomonitoringu (HBM), realizovaného v roku 2012, ktorého sa zu€astnilo 17 krajin EU
vratane Slovenska. V ramci predkladanej Studie sa budu zistovat environmentalne
faktory, socialno-spolocenské determinanty zdravia a faktory spravania a
zivotného Stylu, ktoré sa budu zohladnovat’ pri skumani celkovej expozicie
polyaromatickym uhlPovodikom. Navrh rozsahu dotaznikového Setrenia predlozi
doc. MUDr. Slotova, PhD. na pripomienkovanie. V suvislosti s aktualnym prijimanim
legislativy EU ohfadom GDPR v oblasti poskytnutia informovaného suhlasu so
spracovanim osobnych udajov je nevyhnutné zabezpelit ziskavanie ucastnikov
programu v zmysle platnej legislativy.

27.7.2018 boli dodané zariadenia a 31.7.2018 bola zastupcom dodavatelskej
firmy Hermes LabSystems, s.r.o., Bratislava inStalovana zostava HPLC a
skontrolovana kompletnost a funkénost jednotlivych ¢asti systému HPLC.
Zodpovedna Mgr. Krémova. V nasledujucich krokoch sa vykonavala konfiguracia
HPLC na pozZadované analyzy, t. j. analyzy PAU vo vzorkach ovzduSia a analyzy 1-
hydroxypyrénu vo vzorkach mocov po on-line prekoncentracii, ktora je sucastou
dodaného zariadenia. Prebiehalo zaskolenie a testovanie systému, odstrafiovanie
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nedostatkov s netesnostou, vyvoj metod, validacia a dokumentovanie. Zodpovedna:
Mgr. Krémova.

Druha Cast zakazky s nazvom Laboratérny informacny systém v sucasnosti
bola dodana a realizuje sa implementacia na potreby laboratoria.
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6  Granty - Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Projekt: HBM4EU, Grantova dohoda €. 733032 H2020

Koordinator: UBA, Nemecko

Gestor v SR: UVZ SR, SZU

Riesitel'ské pracoviska: UVZ SR, SZU, UKF, STU a vybrané RUVZ v SR

Kraéové slova: fudsky biomonitoring, expozicia chemickym latkam, eurdpska
legislativa

v oblasti chemickych latok

Grant: 85 000 EUR (UVZ SR)

Ciel

ZabezpecCit pokraCovanie procesov zameranych na uplathovanie [udského
biomonitoringu vo vztahu k chemickym rizikovym faktorom zo Zivotného i pracovného
prostredia a udrzatefnost odbornych kapacit pre HBM v ramci SR v kontexte
vytvorenia europskej platformy pre fudsky biomonitoring HBM4EU.

Plnenie

UVZ SR spolu so Slovenskou zdravotnickou univerzitou v Bratislave, Univerzitou
Konstantina Filozofa v Nitre a Slovenskou technickou univerzitou v Bratislave v rokoch
2017- 2018 plnili ulohy v ramci harmonogramu vyplyvajuceho z celoeurépskeho
projektu ,HBM4EU* (2017 - 2022) zameraného na [udsky biomonitoring,
financovaného prostrednictvom programu Horizont 2020.

Hlavnymi vystupmi UVZ SR za rok 2017 boli:

e spolupraca na tvorbe webovej stranky HBM4EU, ktora prezentuje spolocnu
eurdpsku iniciativu pre fudsky biomonitoring

e priprava informac¢ného letaku HBM4EU v slovenskom jazyku v elektronickej
podobe

e spolupraca na prioritizacii chemickych latok, na ktoré by mal byt HBM zamerany

e prehfad laboratérii v SR schopnych vykonavat potrebné analyzy a podielat sa
na dalsom vyskume

e koordinacia uloh v ramci prislusnych pracovnych skupin jednotlivych partnerov
zapojenych do projektu na narodnej urovni

e priprava odbornych podkladov k vybranych chemickym latkam z hladiska ich
relevancie pre HBM

Hlavnymi vystupmi UVZ SR za rok 2018 boli:
e Integracia udajov z projektu DEMOCOPHES do depozitara pre dalSie vyuZitie
V ramci
projektu HBM4EU a nasledného vyuZitia pre ucely IPCHEM

69



Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
vyvoja a inovacii

Implementacia potreby zavedenia platformy pre ludsky biomonitoring na
narodnej
urovni ako jedna z priorit v ramci vladou schvaleného AkEného planu pre
zivotné prostredie a zdravie obyvatelov SR (NEHAP V.)
Zmapovanie pouzivania pesticidov v SR na narodnej urovni tykajuce sa ich
druhov a mnoZstva v ovocnych sadoch zameranych na pestovanie jablk
a hrusiek
Prezentovanie projektu HBM4EU v ramci konzultacného dna NRC pre
expozi¢né testy xenobiotik a NRC pre laboratornu diagnostiku v oblasti
l'udského biomonitoringu, ktory sa konal dfia 28. 11. 2017 o0 10.30 hod. na UVZ
SR Bratislava
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7 DalSie projekty v oblasti verejného zdravotnictva- NRC
a narodné laboratéria

NRC a narodné laboratéria uzko spolupracuju s vedecko-vyskumnymi inStituciami
a akademickymi pracoviskami v Slovenskej republike aj v zahranici.

NRC pre mikrobiologiu zivotného prostredia je zapojené do CcCinnosti sieti
Narodnych referenénych laboratérii ¢lenskych $tatov EU v uradnej kontrole potravin
podla ¢l. 33 ods. 1 nariadenia Eurépskeho Parlamentu a Rady ¢. 882/2004 o uradnych
kontrolach pre oblast’

1. Listeria monocytogenes (sidlo EU-RL Agence Francaise De Sécurité Sanitaire

des Aliments, Maisons-Alfort, FR)

2. Koagulazapozitivne stafylokoky a ich toxiny (sidlo EU-RL Agence Francaise De

Sécurité Sanitaire des Aliments, Maisons-Alfort, FR)
3. Escherichia coli vratane VTEC (sidlo EU-RL Instituto Superiore di Sanita, Roma,
IT)

]

V ramci tejto Cinnosti sa NRC zap4djalo do aktivit organizovanych EU-RL: ucast
v siedmich medzinarodnych Studiach tykajucich sa Specialnej diagnostiky Listeria
monocytogenes, Escherichia coli/VTEC, koagulazapozitivnych stafylokokov a
stafylokokovych enterotoxinov (vyvoj analytickych metéd a validacné Studie pre
pripravu ISO Standardov):

1. Interlaboratory study of the detection of staphylococcal enterotoxins (SE) types
SEA to SEE in food matrices ( EU-RL for Coagulase Positive Staphylococci,
ANSES, Pariz, FR) 10.4 -10.5.2018

2. 21th interlaboratory study on the detection of Shiga toxin-producing E. coli
(STEC) in sprouts (EU-RL for E. coli, Instituto Superiore di Sanita, Roma) 16.4.
-14.5.2018

3. 6th study on Listeria monocytogenes typing based on molecular serotyping
( EU-RL for of Listeria monocytogenes, ANSES, Pariz, FR) 2.5.- 6.7.2018

4. Interlaboratory study on the detection of Listeria monocytogenes in diced poultry
matrix (EU-RL for of Listeria monocytogenes, ANSES, Pariz, FR) 29.5-
22.6.2018

5. 22nd interlaboratory study on the detection of Shiga toxin-producing E. coli
(STEC) in spent irrigation water ( EU-RL for E. coli, Instituto Superiore di Sanita,
Roma, IT) 19.11.- 20.12.2018

6. 23rd interlaboratory study on the identification and typing of Shiga toxin-
producing E. coli (STEC) and other pathogenic E. coli strains ( EU-RL for E .coli,
Instituto Superiore di Sanita, Roma, IT) 19.11. 2018- 20.2.2019

7. 7th study on molecular typing of E. coli by PFGE ( EU-RL for E .coli, Instituto
Superiore di Sanita, Roma, IT) 19.11. 2018- 20.2.2019.
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Validacné a vyskumné Studie organizované europskymi referenCnymi
laboratériami v nadstavbovej diagnostike patogénov — ciel je revizia, validacia
existujucich alebo tvorba novych standardov (ISO) a diagnostickych protokolov.
V roku 2018 NRC spolupracovalo s FCHPT STU v Bratislave na ulohach
potravinového vyskumu:

- Vyuzitie principov prediktivnej mikrobioldgie pri zvySovani zdravotnej bezpecnosti,
hygienickej bezchybnosti a kvality tradicnych slovenskych parenych syrov zo
suroveho mlieka (VEGA 1/0532/18)

- ZvySenie bezpecnosti a kvality tradicnych slovenskych syrov na zaklade aplikacie
modernych analytickych, matematicko-modelovacich a molekularno-biologickych
metod a identifikacia inovacného potencialu (APVV 15-0006)

- Zrenie masa — mikrobiologicky obraz pri zreni masa v Casovej zavislosti za
definovanych fyzikalnych podmienok a sledovanie mikrobiologického obrazu vo
vybranych druhoch hovadzieho masa baleného v ochrannej atmosfére (interny
projekt FCHPT STU).

Odbor objektivizacie faktorov Zivotného prostredia UVZ SR ma stale zastupenie
v pracovnej skupine eurdpskych laboratorii zameranych na detekciu alergénov v
potravinach v Joint Research Centre (JRC), Geel, Belgicko. Stretnutie pracovnej
skupiny sa uskutoénilo 30. 5. — 31. 5. 2018 v JRC, Geel. Cinnost skupiny je zamerana
na vyvoj, inovaciu a validaciu metéd PRC (polymerazova retazova reakcia), metody
kvapalinovej chromatografie spojenej s hmotnostnou spektrometriou (LC-MS) a
metody Elisa testov pre detekciu alergénov v potravinach. Cielom je vyvoj metdéd a
stanovenie jednotnych postupov pri merani a vykazovani vysledkov z testovania
potravinovych alergénov.

NRC pre hydrobiolégiu UVZ SR sa v ramci vyskumnej ginnosti v spolupréaci
s Vedeckym Parkom UK v Bratislave zaobera genotypickou identifikaciou améb rodu
Acanthamoeba. Patogénne kmene tohto rodu su zodpovedné za vazne ocné infekcie
— keratitidy, granulomatézne amébové encefalitidy, kozné lézie, zapaly dutin.
Poznanie zlozitej genetickej Struktury akantaméb umozni zefektivnit’ lie€Cbu pacientov.

V spolupraci s NRC pre identifikaciu enteralnych virusov Slovenskej
zdravotnickej univerzity v Bratislave bola realizovana uloha: Monitorovanie vyskytu
enterovirusov vo vodach urenych na kupanie, v prirodnych a umelych kupaliskach
bolo v SR. Okrem monitoringu biologického a mikrobiologického oZivenia vod na
kupanie bola uloha zamerana na vyvoj a zavedenie diagnostiky enterovirusov pouzitim
metdd molekularnej bioldgie. Odber a analyza vzoriek boli uskutoénené v rokoch 2012-
2017. V roku 2018 sa vykonavali nasledné novozavedené molekularno-biologické
analyzy.
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8.1 Biomedicinsky vyskum v rezorte zdravotnictva v roku 2018

Tabulka 16 SWOT analyza biomedicinskeho vyskumu a vyvoja v rezorte

zdravotnictva (2018)

Silné stranky

Slabé stranky

vzdelani a skuseni odbornici
podpora aktivit vyskumu a vyvoja
v rezorte MZ SR zahrani¢nymi

slabé financovanie
biomedicinskeho vyskumu zo
Statnych  zdrojov; neefektivne

expertmi cerpanie financii prostrednictvom
nastartované sietovanie EU
odbornikov zMZ SR, biomedicinsky vyskum a vyvoj
zdravotnickych zariadeni rezortu prevazne Vv rezorte iného
MSVVa$S SR a priemyslu ministerstva
roztrieStena Statna koncepcia
vyskumu a vyvoja
r zaujem lekarov
a medicinskych pracovnikov
0 vyskum a vyvoj
Prilezitosti Hrozby
MZ SR ako koordinator kontinuita  zaCatych  projektov
biomedicinskeho vyskumu a programov a stratégie po roku
Vv rezorte zdravotnictva 2020
priestor na efektivnejsie zniZzenie rozpoctovych kapitol
prepojenie biomedicinskeho vrezorte MZ SR na vyskum

vyskumu a vyvoja s klinickymi
pracoviskami

vznik  sluzieb a  produktov
s vysokou pridanou hodnotou
odovzdanie Skusenosti
navrativsimi slovenskymi
odbornikmi zo zahraniCia

a vyvoj
preferencia inych priemyselnych
odvetvi na urovni Statu
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OPATRENIA MZ SR (OVV):

e Presadzovanie vyznamnejSej podpory Domény €. 4 v zostavajucich vyzvach
operacného programu Vyskum a Inovacie ako aj vinych operacnych
programoch realizovanych este v programovom obdobi 2014-2020

e PokraCovanie ucasti zahrani¢nych aj slovenskych odbornikov v podpore
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja v rezorte MZ SR, aj cez pomoc pri priprave
grantov v schémach Eurdpskej komisie

o Ugast na vytvarani biomedicinskeho ekosystému hlavne v oblasti onkoldgie
prostrednictvom vznikajuceho akceleratora/inkubatora a podpory vznikajucich
inovativnych firiem

e PokracCovanie podpory klinického vyskumu a vyvoja v rezortnych zariadeniach
a vyraznejSieho zapojenia lekarov do vyskumnej Cinnosti

e Podpora narodného systému biobank

e Aktivna ucast na priprave a nastartovani nového programu EU po roku 2020-
Horizont Europe, ako aj na definovani stratégie Strukturalnych fondov a Statnej
politiky v oblasti biomedicinskeho a do mediciny presahujuceho vyskumu
a vyvoja po tomto roku

e PokraCovanie sietovania a neformalnej spoluprace slovenskej akademickej,
rezortnej aj firemne] obce v oblasti biomedicinskych ado mediciny
presahujucich projektov a programov

e Posilnenie a optimalizacia medzirezortnej spoluprace— najméa s MSVVaS SR, s
Ministerstvom pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR (dalej len ,MPaRV SR),
Ministerstvom Zivotného prostredia SR (dalej len ,MZP SR), Ministerstvom
hospodarstva SR (dalej len ,MH SR*), Ministerstvom financii SR (dalej len ,MF
SR*) a inymi Uustrednymi organmi Statnej spravy.

8.2 Verejné zdravotnictvo

Aj napriek finan€nej pomoci, ktorej sa nam dostalo, velka ¢ast pouzivanych
pristrojov ostava zastarana a nezodpoveda narokom a poziadavkam ani platnej
legislativy, ako je definovana v zakone &. 355/2007 Z. z.. Chemické laboratéria RUVZ
aUVZ SR zmysle § 6 a § 11 uvedeného zakona vykonavaju cely rad &innosti na
objektivizaciu, referenCné a Specializované testovanie a kvalitativne a kvantitativne
zistovanie faktorov Zzivotného a pracovného prostredia, biologického materialu a
mnoho dalSich. Slovensko, ako ¢lenska krajina Eurépskej unie, musi dodrziavat aj
dalSie legislativne poziadavky a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Komisie, pri
vykone uradnej kontroly potravin, kozmetickych vyrobkov a vody (pitnej i vody urenej
na kupanie), ovzdus$ia. Spektrum chemickych latok a matric je obrovsky.

Vyskum, vyvoj a inovacie v rezorte zdravotnictva sa v takychto podmienkach
velmi taZko realizuje. Sufasna situacia vznikla ako nasledok dlhodobého
neinvestovania do obnovy pristrojovej techniky a vrha zlé svetlo na chemické
laboratéria a rezort verejného zdravotnictva ako celok. Cesta, ako sa odtial dostat, je
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laboratoria postupne dobudovat podla Specializacie a efektivnym planovanim do

buducna pravidelne pridelovat kapitalové vydavky na laboratérnu techniku, ¢o ma byt
najma ulohou regionalnych uradov verejného zdravotnictva.

Nakolko je spektrum poziadaviek na oblast verejného zdravotnictva velmi
Siroké (od analyzy pitnych, bazénovych a povrchovych véd az po potraviny, pracovné
prostredie a kozmetické vyrobky) a pozadované pristroje su ekonomicky velmi
naro¢né, je nemyslitefné koncentrovat vSetky analyzy na jedno pracovisko, ani ploSne
vybavit’ vSetky laboratéria zlozitymi najmodernejSimi pristrojmi. Je nevyhnutné ulohy
prerozdelit ploSne, aby sa maximalne efektivne vyuzili suCasné technické, personalne
a odborné kapacity, ako aj posilnil a prerozdelil potencial laboratérii. Laboratérium vie
predlozit’ dlhy zoznam svojich poziadaviek, avSak ich naplnenie by sa malo odvijat’ od
toho, ako sa prerozdeli Specializacia pracovisk.

Je nutné podotknut, Ze laboratérne zlozky inych rezortov — hlavne MZP SR,
a Ministerstva prace, socialnych veci arodiny SR, vodarenské spolocnosti,
vodohospodarske podniky, a pod., ktoré sa v kontrolnom retazci zuc€astiuju na
analyzach vzoriek a ktoré v niektorych pripadoch podliehaju kontrole organov
verejného zdravia, disponuju vlastnou pristrojovou technikou o niekofko radov
vyspelejSou. Ich postupy maju spolocné ¢&rty vo vytvarani laboratérnych funkénych
celkov s vysokou kvalitou pristrojov a v efektivnej odberovej stratégii. Pravdepodobne
je to model, ktory by si malo osvojit’ aj verejné zdravotnictvo. Vysledky analyz organov
verejného zdravia su nepostacujuce, sporné, nejednoznacné a z dévodu zastaranej
techniky Castokrat spochybnitelné.

Spektrum metdd je Siroké a rovnako Siroké bude aj spektrum nazorov na
Specializaciu, racionalizaciu, vyskum, vyvoj a inovacie v rezorte zdravotnictva, a preto
je délezita diskusia.
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9 SUHRN

Ciefom tejto spravy o Cinnosti za rok 2018 je informovat’ Siroku odbornu aj laicku
verejnost’ o Cinnostiach a aktivitach, ktoré boli po€as roka vykonavané a realizované
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,MZ SR*) v oblasti vedy,
vyskumu a inovacii prostrednictvom Odboru vyskumu a vyvoja (dalej len ,OVVY)
a Odboru verejného zdravia, skriningu a prevencie (dalej len ,O0VZSaP®).

OVV presiel vroku 2018 vyraznymi zmenami, ktoré Ciastone vyplynuli zo
zmeny stratégie svojej Cinnosti, v ramci ktorej sa OVV prioritne zameral uzZ nielen na
metodické usmernovanie biomedicinskeho vyskumu a vytvarania podmienok pre
jeho rozvoja v rezorte zdravotnictva, ale inicioval aj konkrétne aktivity a projekty, ktoré
prinasaju hmatatelné a prezentovatelné vysledky.

Na zaklade vlastnej dokladnej analyzy boli identifikovani vyznamni vyskumni
pracovnici, relevantné vyskumné institucie a hlavne SpiCkoveé vyskumné timy na
ktorych OVV zameral svoju expertnu podporu. V roku 2018 takymto spésobom OVV
spolupracovalo s vedeckym timom Dr. Jana Tkaca (Chemicky ustav SAV) pri ziskani
pre Slovensko historicky prvého prestizneho eurdépskeho grantu ERC-Proof of
Concept (tzv. ,eurépskeho vedeckého Oscara®) v oblasti biomediciny.

Zmeny v stratégii reflektovalo aj rozSirenie Vedeckej rady MZ SR o zastupcov
inovativnych biotechnologickych firiem a medzinarodne uznavanych expertov zo
zahranicia, ¢o posunulo ¢innost Vedeckej rady na Spi¢kovu eurdpsku uroven (3H
model synergie podpory rozvoja excelentnej vedy).

Vroku 2018 MZ SR (OVV) taktiez vypracovalo v spolupraci s verejnym,
akademickym, podnikatelskym a sukromnym sektorom (4H model synergie) suhrnnu
spravu z procesu EDP (Entepreneurial Discovery Process) pre Doménu ¢€.4: ,Zdravie
obyvatelstva a zdravotnicke technolégie®. Finalnym vystupom tejto platformy je presna
definicia produktovych linii, ktora sa nasledne preniesla do nastavenia vyziev v ramci
opera¢ného programu Vyskum a inovacie pre poskytnutie podpory z Eurdpskych
Strukturalnych a investi¢nych fondov v programovom obdobi rokov 2014 — 2020, a
dalSich relevantnych schém financovania vyskumu, vyvoja a inovacii z narodnych
zdrojov, vratane Verejnej vyzvy na predkladanie ziadosti o poskytnutie dotacii v oblasti
zdravotnictva na ucely vyskumu a vyvoja vyhlasenej MZ SR v roku 2018.

PoZiadavka etablovania moderného biobankového systému na Slovensku
vyplynula aj z procesu EDP, v ramci ktorého dotazované organizacie identifikovali tuto
infraStrukturu ako jednu z najdélezitejSich pre rozvoj excelentného biomedicinskeho
vyskumu a vyvoja, aj v kontexte medzinarodnej spoluprace.
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V ramci napifiania priorit Narodného onkologického programu (dalej len ,NOP*)
na obdobie 2018-2020, vypracovalo MZ SR (OVV) v roku 2018 Akcny plan €.5: ,
Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti klinickych Studii pre
pacientov”, ktory opat reflektuje produktové linie Domény &.4 priamou podporou
Specifikacie vyskumnych priorit s tematicky vypisovanymi grantovymi vyzvami
v oblasti onkologického vyskumu, ako aj budovania infradtruktury v ramci
akademickych onkologickych pracovisk typu biobankingu, jednotiek translacného
vyskumu a oddeleni klinickych Studii, ich prepojenia a centralizaciu koordinacie
onkologického vyskumu prostrednictvom Narodného onkologického institutu (NOI).

OVV sa podiefalo aj na priprave podkladov nevyhnutnych pri vstupe SR
prostrednictvom MZ SR a narodného partnera SLOVACRIN-u (Slovak Clinical
Research Infrastructure Network) ako pozorovatela do siete ECRIN (European Clinical
Research Infrastructure Network), cieflom ktorého je vybudovanie narodnej vyskumnej
infrastruktary, posilfiovanie kontaktov s dérazom na medzinarodnd spolupracu
slovenskych odbornikov v ramci klinickych Studii a biomedicinskeho vyskumu, ¢o
prinesie vyrazné skvalitnenie pristupu k inovativnej terapii a liekom. KedZe inovativna
lie€ba je velmi nakladna, dalSim benefitom je teda aj vyznamna uspora financii pre
zdravotné poistovne. Vstupom SR do ECRIN konzorcia, MZ SR reflektuje aj ciele
zakotvené v NOP v kontexte rozvoja onkologického vyskumu a zlepSenia dostupnosti
klinickych §tudii pre onkologickych pacientov formou koordinovanej spoluprace medzi
NOI a SLOVACRIN-om, ktoré su v sulade s iniciativou MZ SR vybudovat systémovu
biobankovu infrastrukturu ako integralnu sucast moderného biomedicinskeho
vyskumu.

MZ SR pripravilo aj potrebné legislativne zmeny na podporu rozvoja
excelentného biomedicinskeho vyskumu a nastavenia systémovej biobankovej
infrastruktary v SR (zakon €.525/2010 Z. z.; o poskytovani dotacii v pdsobnosti MZ
SR v platnom zneni, zakon &. 576/2004 Z. z. a zakon 578/2004 Z. z., vyhlaska MZ
SR €.84/2016 Z. z.) ktoré budu predlozené do legislativheho procesu v roku 2019.

Dna 15.11. 2018 nadobudol u€innost’ nelegislativny material s nazvom ,Prikaz
ministerky zdravotnictva SR ¢.4/2018 v zmysle zakona €. 576/2004 Z. z. a zakona €.
362/2011 Z. z. .Uvedeny material tykajuci sa skvalitnenia biomedicinskeho /klinického
vyskumu a klinického skusania humannych produktov a humannych liekov vyplynul
z poziadaviek poskytovatelov zdravotnej starostlivosti v pésobnosti MZ SR.
Ministerstvo (OVV) sucasne pripravuje ,Dodatok €.1 k ,Prikaz ministerky zdravotnictva
SR ¢.4/2018%, ktory bude definovat’ podmienky vzorovej tripartitnej zmluvy o klinickom
skusani upravujucej zmluvné vztahy medzi poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
zadavatelom klinickej Studie (sponzorom) a hlavnym rieSitelom, a to v dvojjazyCnej
(slovensko-anglickej) podobe.

Ako bolo uz spominané, OVV sa zameral na konkrétne projekty, kde boli podla
potreby realizované expertné podporné aktivity od pripravy Ziadosti o vyskumné
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granty cez vytvaranie konzorcii a networkingové aktivity az po rieSenia prav

duSevného vlastnictva (najma patentovej ochrany) a priprave obchodny planov
Ci obchodnej stratégie.

OVV sa venoval aj uspeSnym PR aktivitam v podobe organizacie a podpory
viacerych odbornych a prezentaéno-popularizacnych akcii. Snazil sa aktivne posobit
medzirezortne Vv prospech rozvoja biomedicinskeho vyskumu v SR prioritne
v komisiach a pracovnych skupinach, v ktorych zastupuje MZ SR predovSetkym v
kontexte operacného programu Vyskum a inovacii 2016-2020, ktoré su v gescii
Ministerstva Skolstva Vedy Vyskumu a Sportu (dalej len ,MSVVaS*).

V ramci medzirezortnej spoluprace s Vyskumnou agentirou MSVVaS sa MZ SR
(OVV) stalo lidrom v ramci vSetkych piatich domén inteligentnej Specializacie RIS3,
vytvorenim pilotného projektu v Doméne ¢€.4. ,Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke
technoldgie®, pri modernizacii tzv. cestovnej mapy (roadmap) vyskumnych infrastruktar
SR, ktora je zakladnym predpokladom na efektivne vyuZzZivanie resp. zdielanie
existujucich vyskumnych infrastruktur (aj v medzirezortnom nastaveni), ale aj bazou
na vytvorenie podmienok a pravidiel pre obnovu a modernizaciu infraStruktur
vyuzivanych v ramci biomedicinskeho vyskumu a vyvoja.

Navrhované opatrenia v tejto VS reflektuju stratégiu MZ SR (OVV) systémového
a cieleného posilnenia excelentnej biomediciny ako rozvijajucej sa hospodarskej
Specializacie, ktora je nevyhnutnou podmienkou nielen pre zlepSenie kvality zdravotnej
starostlivosti, ale aj pre zvySenie konkurencieschopnosti a udrzatefnosti rastu
znalostnej ekonomiky v SR.

V roku 2018 sa aktivity verejného zdravotnictva (OVZSaP) orientovali najma na
posilnenie vyskumnej oblasti biomonitoringu, av8ak oblast verejného zdravia musi byt
v buducnosti silne identifikovatelnou ¢astou v ramci biomedicinskeho vyskumu a tiez
vyskumom SirSich determinantov zdravia a politiky. Verejné zdravie si vyzaduje
posilnenie vyskumnej infrastruktary, najma pri budovani databaz potrebnych na
analyzy v ramci environmentalnych, socialnych a ekonomickych determinantov,
vysledkov v oblasti zdravia a dopadov intervencii.

Vyskum na useku verejného zdravotnictva sa musi orientovat do buducna na
vyskum v oblasti podpory zdravia s cielom rozSirit nase vedomosti o prekazkach pri
prijimani zdravého zivotného Stylu a vyuzit toto porozumenie na rozvoj efektivnych
intervencii, ktorych vysledkom bude dobré zdravie a kvalita zivota.
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Referencie

Legislativhy material:

zakon ¢&. 575/2001 Z. z. o organizacii Cinnosti vlady a organizacii Ustrednej
Statnej spravy v zneni neskorsich predpisov

zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov

zakon ¢&. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

zakon €. 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,

zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov,

vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 84/2016 Z. z. ktorou
sa ustanovuju urcujuce znaky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni,

nariadenia Europskeho Parlamentu a Rady €. 882/2004 o uradnych kontrolach
pre oblast :

. Listeria monocytogenes (sidlo EU-RL Agence Francaise De Sécurité Sanitaire

des Aliments, Maisons-Alfort, FR)

2. Koagulazapozitivne stafylokoky a ich toxiny (sidlo EU-RL Agence Francaise De

Sécurité Sanitaire des Aliments, Maisons-Alfort, FR)

3. Escherichia coli vratane VTEC (sidlo EU-RL Instituto Superiore di Sanita, Roma,

IT)

Nelegislativhy material:

Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018

Programové vyhlasenie viady SR pre obdobie 2016-2020

Narodny onkologicky program SR na obdobie 2018-2020

Akény plan €. 5: ,Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti
klinickych Studii pre pacientov*

Statne programy vyskumu a vyvoja na roky 2017 — 2022

Operacny program Vyskum a inovacie pre poskytnutie podpory z Eurépskych
Strukturalnych a investi¢nych fondov v programovom obdobi rokov 2014 — 2020
Implementacny plan RIS 3

Suhrnna spravy z procesu EDP podla produktovych linii domény ¢&. 4: ,Zdravie
obyvatelstva a zdravotnicke technoldgie*

79



Vyro€na sprava Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2018 pre oblast vyskumu,
Vyvoja a inovacii

Grantové schémy EU

e Horizont 2020
e ERC Proof of Concept, ERC Consolidator
e SME Instrument Phase 1 grant

Publikacie

e Health System 2017 in Slovakia, WHO, Smatana M. a kol.

e Doc. MUDr. Karol Kajo, PhD. et al., Onkoldgia, 2016, 11(6): ,Biobanking-
integralna sucast’ moderného biomedicinskeho vyskumu®
http://www.solen.sk/pdf/91504bd46bf9045cd1615173df05da4c.pdf

e Prof.. MUDr. Michal Mego, DrSc., Onkoldgia, 2018, 13(5): ,Klinicky a translacny
vyskum v onkologii na Slovensku- Specifikda a priority smerovania®
http://www.solen.sk/pdf/ff4bc2dd35¢c55168220a3f67b193119e.pdf

InStitucie

e NOI (www.noisk.sk)

e BBMRI (www.bbmri-eric.eu)
e ECRIN (www.ecrin.orqg)

e SLOVACRIN

e ETRIS (https://eatris.eu )

e WHO (https://www.who.int)
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Pod’'akovanie

patri vSetkym internym a externym zamestnancom MZ SR, ktori sa podielali na
priprave a vypracovani historicky prvej Vyro¢nej spravy Ministerstva zdravotnictva SR
pre oblast’ vedy, vyskumu a inovacii.
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