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Pouzité skratky:
(A)KS (akademické) klinické skuSanie
AP Akcny plan
APVV Agentura na podporu vyskumu a vyvoja
BBMRI Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure
ECDC European Centre for Disease Prevention and Control
ECRIN European Clinical Research Infrastructure Network
EDP Entrepreneurial Discovery Process
EFSA European Food Safety Authority
ERIC European Research Infrastructure Consortium
ESMO European Society of Medical Oncology
ESR European Society of Radiology
ESTRO European Society of Radiation Oncology
ESFRI European Strategy Forum on Research Infrastructures
ESP European Society of Pathology
EU Eurépska Unia
EU-RL nadriadené eurdpske referenéné centra
IHI Innovative Health Initiative
(\VAY/ InStitut vyskumu a vyvoja
IZA InStitut zdravotnych analyz
1ZP Institut zdravotnej politiky
JLF UK Jesseniova lekarska fakulta Univerzity Komenského so sidlom v
Martin Martine
LF UK Lekarska fakulta Univerzity Komenského
MH SR Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
MIRRI Ministerstva investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie
MPaRV SR Ministgrstvo pbddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej
republiky
MSVVaS SR | Ministerstvo $kolstva, vedy, vyskumu a $portu Slovenskej republiky
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
MZP SR Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky
\[e] Narodny onkologicky institut
NOP Narodny onkologicky program
NoOU Narodny onkologicky Ustav
NRC Narodné referenéné centrum
OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
OovZzZSaP Odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie
RIS3 Poznatkami Kk prosperite - Stratégia vyskumu a inovacii pre
inteligentnu Specializaciu Slovenskej republiky (2014-2020)
SEPP Sekcia eurdpskych projektov a programov
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;I(C))E_Z Medzinarodna a Eurdpska spolocnost pre detsku onkologiu
SF Sekcia financovania
SK RIS3 Stratégia vyskumu ainovacii pre inteligentnu Specializaciu
Slovenskej republiky (2021-2027)
SLOVACRIN | Slovak Clinical Research Infrastructure Network
SUKL Statny Ustav pre kontrolu liegiv
UK Univerzita Komenského
UPJS Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach
UV SR Urad vlady Slovenskej republiky
uvz Urad verejného zdravotnictva
VA Vyskumna agentura
£\ Vyskum a vyvoj
VEGA Vedecka grantova agentura
VR Vedecka rada
VVal Vyskum, vyvoj a inovacie
\Wigle World Health Organization
VA zdravotna starostlivost
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1

Zakladné udaje

1.1 Ulohy a poslanie

Hlavnou ulohou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len

.-ministerstvo“ alebo ,MZ SR") je podiefat sa na tvorbe jednotnej Statnej politiky
v oblasti zdravotnictva, uskutoCfiovat tuto politiku, vykonavat v rozsahu svojej
posobnosti Stathu 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:

o 01 WN

. zdravotnu starostlivost’,

. ochranu zdravia,

. verejné zdravotné poistenie,

. d'alSie 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 najmu nebytovych priestorov v zdravotnickych zariadeniach,

. kontrolu zakazu biologickych zbrani.

Ministerstvo v ramci svojej posobnosti najma:
vypracuva navrhy zasadnych smerov a priorit rozvoja Statnej zdravotnej
politiky,
odborne usmernuje 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 vyuébu 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 podfa osobitnych
predpisov,
plni ulohu prislusného dradu v oblasti verejného zdravotného poistenia na
koordinaciu vecnych davok zdravotnej starostlivosti,
je notifikanym organom vo veciach dalSieho vzdeldvania zdravotnickych
pracovnikov,
vypracuva koncepciu rozvoja a integracie informaénej sustavy zdravotnictva,
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« vedie narodné zdravotnicke registre,

« vedie a uchovava osobitnu zdravotni dokumentaciu,

« zriaduje eticki komisiu na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti, vratane biomedicinskeho vyskumu,

« 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 cCinnosti je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti alebo plnenie osobitnych uloh v zdravotnictve, najma Statisticko-
informacné zariadenia a knizni¢né zariadenia.

1. 2 Zakladné informacie

Nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
ICO: 01655650

Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

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

Statutarny organ od 21.03.2020 do 31.3.2021

MUDr. Marek Krajci
minister zdravotnictva Slovenskej republiky
Statutarny organ od 21.03.2020


http://www.health.gov.sk/
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Ing. Eduard Heger
Statutarny organ od 14.03.2021 (povereny riadenim MZ SR)

MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH
minister zdravotnictva Slovenskej republiky
Statutarny organ od 1.4.2021
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1. 3 Organizaéna struktara MZ SR k 31.12.2021
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2  Utvary podielajice sa na vyskume a vyvoji v rezorte
zdravotnictva

Ministerstvo prostrednictvom Institutu vyskumu a vyvoja (dalej len ,IVV¥) a
Odboru verejného zdravia, skriningu a prevencie (dalej len ,0VZSaP*), Sekcie
zdravia (dalej len ,SZ*), Sekcie farmacie a liekovej politiky (dalej len“SFLP®),
Sekcie eurépskych programov a projektov (dalej len ,SEPP), Institatu
zdravotnych analyz (dalej len ,|ZA") koordinuje v spolupraci s Narodnym centrom
zdravotnickych informacii (dalej len ,NCZI“), Statnym Gstavom pre kontrolu
liediv (dalej len ,SUKL") a d’al$imi zGéastnenymi stranami optimalnu a Géelnd
identifikaciu realneho dopytu po novych produktoch a sluzbach, ktoré v sebe
zahrnaju inovativne prvky. Ide najma o inovativne produkty, procesy a metody v
oblasti prevencie ochoreni, diagnostiky a lie€¢by, nové alebo inovované medicinske
technoldgie, inteligentné zariadenie a vybavenie, efektivne pristupy v klinickej praxi.
Na druhej strane dokaze aj u€inne monitorovat' vysledky vyskumno-vyvojovej €innosti
Vv tejto oblasti, a to v spolupraci s uzivatefmi tychto vysledkov - s poskytovate/mi
zdravotnej starostlivosti (dalej len ,ZS"), zdravotnickymi a akademickymi
pracovnikmi, s pacientskymi organizaciami, s manazérmi verejnych a sukromnych
organizacii, ktori sa na biomedicinskom vyskume a vyvoji (dalej len ,VaV*) podielaju.

Koncept strategickej koordinacie vedecko-vyskumnych  aktivit
prostrednictvom MZ SR je zamerany na:
e systematicku analyzu, prioritizaciu a kontinualnu podporu vyskumno-
vyvojovych zamerov v zdravotnictve,
e komplexné vyhodnotenie najvhodnejSich rieSeni pri identifikovanych
problémoch v oblasti zdravia,
e zdielanie a plosné uplatiiovanie vysledkov VaV 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 stratégie trvalo udrzatelného rozvoja v tejto oblasti.

Zastupenie MZ SR prostrednictvom IVV v komisiach zameranych na vyskum,
Vvyvoj a inovacie:

- Stala komisia Rady vlady SR pre vedu, techniku a inovacie pre implementaciu
SK RIS3 2021+; poradny organ Ministerstva investicii, regionalneho rozvoja
a informatizacie (dalej len ,MIRRI). Tato komisia ukoncila svoju ¢innost v roku
2022;

10


https://www.opvai.sk/ris3/

Vyroéna sprava o vyskume, vyvoji a inovaciach Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky za rok 2021

- Komisia pre koordinaciu aktivit SR Eurdpskeho strategického féra o
vyskumnych infrastrukturach (angl. European Forum for Research and
Infrastructure, ESFRI) v oblasti zdravia, potravin a Zzivotného prostredia,
poradny organ Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR (dalej len
,MSVVaS SR):

- Odborny koordinaény organ MSVVaS SR pre pripravu Statnych programov
vyskumu a vyvoja na roky 2017-2022;

- Pracovna skupina v oblasti Posiliovania pracovnej sily vo verejnom
zdravotnictve na Slovensku prostrednictvom profesionalizacie ako sucast
Dvojro€nej dohody o spolupraci medzi MZ SR a Regionalnym uradom Svetovej
zdravotnickej organizacie pre Eurépu (BCA), odborny tim VaV;

- Vybor pre vyskum Rady vlady pre dusevné zdravie, poradny organ MZ SR;

- Zastupovanie SR v europskom partnerstve Iniciativa pre inovacné zdravie
(angl. Innovative Health Initiative, IHI) programu Horizont Eurdépa (angl.
Horizon Europe; HEU);

- Pracovna skupina pre ramcovy program EU pre vyskum a inovacie, poradny
organ MSVVa$S SR.
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2.1 Institat vyskumu a vyvoja

RSt Yjheuthi 4 YY)y

webova stranka MZ SR; podstranka IVV: www.health.gov.sk/?institut-vyskumu-a-
Vyvoja)

Viziou IVV je zlepSenie zdravia najméd slovenskej populacie, ako aj
v globalnom (nadnarodnom) rozsahu, generovanie a vyuZivanie inovativnych
vystupov excelentnej vedy v oblasti zdravotnictva.

Misiou IVV je reflektovat na pozZiadavky sucasnych 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 najma
aplikovaného vyskumu, vyvoja a inovacii, posilnenia vedeckej spoluprace na
narodnej urovni ako aj v medzinarodnom kontexte, optimalizacie ochrany prav
dusevného vlastnictva (najmé patentovej ochrany) a transferu technologii
v oblasti zdravotnictva.

IVV zabezpecuje ulohy suvisiace s koordinaciou vedeckej Cinnosti VaV
v zdravotnictve, najma v oblasti biomediciny s uplathovanim vysledkov vedeckého
vyskumu v klinickej 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.).

IVV plni najma tieto ulohy

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

b) usmeriuje vyskumnu €innost’ v zdravotnictve a uplathovanie vysledkov vedeckého
VaV, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti VaV
V praxi;

C) stanovuje vecné zameranie, priority a zakladné ciele VaV na useku zdravotnictva,
najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti VaV;

d) aktivne sa podiefa na realizacii Statnych programov na useku zdravotnictva
v oblasti VaV, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti VaV;,
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e)

f)

g)

h)

)

k)

m)

n)

0)

p)

Q)

vypracovava koncepciu vedeckej spoluprace ako sucasti strednodobej koncepcie
VaV na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV;

metodicky usmernuje spdsob zapajania sa pravnickych oséb a fyzickych osdb do
VaV na useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV;

navrhuje upravy vSeobecne zavaznych pravnych predpisov v oblasti VaV, najma
v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti VaV;

podporuje vytvaranie vyskumno-vyvojovych konzorcii;

Specifikuje narodné priority v biomedicine a prepojenych interdisciplinarnych
oblasti VaV;

koordinuje pripravu a realizaciu narodnych a medzinarodnych projektov VaV na
useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV v spolupraci so Sekciou eurépskych programov a
projektov ministerstva;

pripravuje a koordinuje projektovy ramec projektov VaV, najma v oblasti
biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti VaV, financovanych z
operacného programu Integrovana infrastruktura (OPIl, exOPVal) 2014-2020;

v spolupraci so Sekciou financovania ministerstva vypracovava stratégiu financnej
podpory stanovenych priorit VaV, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV, vratane navrhu na finan¢nu podporu prihlasenych
a oponentskym pokra¢ovanim zhodnotenych grantovych vyskumnych projektov v
zmysle zakona €. 525/2010 Z. z. o poskytovani dotacii v pésobnosti Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky;

navrhuje systémove opatrenia na zabezpecenie rozvoja fudskych zdrojov v oblasti
VaV, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti VaV,
koordinuje budovanie a vyuzivanie databazovych a informacnych systémov v
oblasti VaV, najma v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti
VaV;

nastavuje Standardy, vratane etickych Standardov aj v spolupraci s Etickou
komisiou ministerstva v oblasti VaV, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV;

reprezentuje a propaguje slovensku vedu v oblasti VaV, najma biomediciny v SR a
v zahranici;

spolupracuje s Vedeckou radou ministerstva, vladou SR, Ministerstvom Skolstva,
vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky, Ministerstvom hospodarstva
Slovenskej republiky, Odborom medzinarodnych vztahov a zaleZitosti EU
ministerstva, Agenturou na podporu vyskumu a vyvoja, dalSimi institiciami v oblasti
VaV orientovanymi na zdravotnictvo, najma na biomedicinu a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV.
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Personalne zabezpecenie IVV v roku 2021 tvorili traja zamestnanci v trvalom
pracovnom pomere.

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 Statnej spravy ministerstva
podfa § 45 ods. 1 pism. e) zdkona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
S poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v

zneni neskorsich predpisov.

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
VaV, Vyskumna agentura a s inymi ustanoviziitami na podporu VaV,

b) koncepcie vedeckého VaV v rezorte zdravotnictva a koncepcie Statnej vednej
politiky, odvetvovej vednej politiky so zameranim na podporu VaV v rezorte
zdravotnictva v sulade so schvalenymi strategickymi dokumentami rozvoja VaV,
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 VaV, 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 tuto
spolupracu,

i) upravu navrhov vSeobecne zavaznych pravnych predpisov v legislativnom konani
pre oblast vedy,
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]) systémové opatrenia na zabezpecenie rozvoja ludskych zdrojov vo vyskume na
useku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,

k) spésob reprezentacie a propagacie slovenskej vedy v oblasti VaV na useku
zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny,

[) spbsob hodnotenia aktivit VaV 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 IVV.

Tabulka ¢.1

Zoznam ¢lenov Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva SR k 1.12.2021

Clenovia predsednictva Vedeckej rady MZ SR

Meno, priezvisko,

; Funkcia Pracovisko
tituly
x prednosta,
P Valk
eter Valkovic predseda II. Neurologicka klinika LF UK a UNB a Univerzitna

prof., MUDr., PhD. : .
nemocnica Bratislava

generalny riaditel,
Richard Imrich Narodny ustav reumatickych chordb PieStany

doc., MUDT., DrSc podpredseda
: : vedecky pracovnik,
Biomedicinske centrum SAV
Silvia Pastorekova ¢lenka Tecfiche
prof., DrSc. predsednictva Biomedicinske centrum SAV
Lukas Plank . , , prEEfesE,
rof.. MUDT.. CSc Clen predsednictva Ustav patologickej anatomie,
prot., . : Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine
profesor urolégie,
Peter Zvara &len predsednictva Univerzita Odensee, Dansko
prof., MUDr., PhD. P mimoriadny profesor,

odd.chirurgie, Univerzita Vermont (USA)

Ostatni €lenovia Vedeckej rady MZ SR (v abecednom poradi)

profesorka molekularnej a bunkovej biolégie,

Maria Amparo Centrum excelentnosti ,Makromolekularnych
Acker-Palmer 5 komplexov* Institut bunkovej bioldgie a neurovied,
prof., Dr. Clenka Goetheho univerzita (Nemecko)
EGEER

Buchmannov institut pre molekularne/ prirodovedné a
medicinske vedy, Frankfurt nad Mohanom (Nemecko)

Shubhada
Bopegamage Clenka
prof., RNDr., CSc.

profesorka lekarskej mikrobiolégie
prednostka,
Ustav mikrobioldgie,
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Lekarska fakulta Slovenskej zdravotnickej univerzity

v Bratislave
Peter Celec
doc., MUDr., &len , prednosta,
Ing.,RNDr., DrSc., Ustav molekularnej biomediciny,
MPH Lekarska fakulta UK v Bratislave
dekanka,
Andrea Calkovska v Jesseniova lekarska fa'kult? UK so sidlom v Martine
prof., MUDr., DrSc. clenka : . vecljuca ustav.u, e
Ustav normalnej a patologickej fyzioldgie,
Jesseniova lekarska fakulta UK so sidlom v Martine
Beata Cecetkova medicinska riaditelka, : :
MUDT.. PhD Clenka SLOVACRIN (narodny uzol eurépskgj vyskumne;j
: ' infrastruktary ECRIN-u), LF UPJS Kosice
riaditel,
Max Gassmann Institat vet(?n?arnej fyzioldgie,
. Veterinarna fakulta
prof., prof. h.c., Dr. clen e
med. vet. riadite,
Centrum pre integrativnu humannu fyziologie (ZHIP)
Univerzita Zirich, Svajgiarsko
veduci,

Milog Jesenak Centrum_ pre periodicke: horuc’:k_y na'klinike deti ? :
T v dorastu a kllnlk’e pngumologle a ftlzeologle_JessenloveJ
PhD.. MBA, MHA. clen Lekarskej faks:?;:rl( a UN Martin

FAAAAI Oddelenie klinickej imunoldgie a alergiolégie UN
Martin
Alexandra prednostka,
Kolenova Clenka Klinika detskej hematologie a onkologie Lekarskej
prof., MUDr., PhD. fakulty UK v Bratislave a NUDCH, Bratislava
Igor Lacik ) vedecky pracovn(k a vedgci oddgl’enia,
Ing., DrSc. clen . Oddelenie pre vyskum blomaterlal.ov,.
! Ustav polymérov, Slovenska akadémia vied
prednosta,

Juraj Mad'ari¢ Klinika angiologie Lekarskej fakulty UK v Bratislava

doc., MUDr., PhD., clen primar,
MPH Oddelenie kardiologie a angioldgie; Narodny ustav
srdcovych a cievnych choréb, a.s. Bratislava
prednosta,
Michal Mego &len II. Onkologicka klinika,
prof., MUDr., DrSc. LF UK a SzU,
Narodny onkologicky ustav
profesorka a veduca,
Katedra molekularnej mediciny (detskej hematoldgie,
Martina onkoldgie, imunolégie a pneumoldgie); Univerzita
Muckenthaler . Heidelberg/ Univerzitna nemocnica Heidelberg
. Clenka -
prof., Dr. phil. nat., veduca,
PhD. Molekularno- medicinske oddelenie v partnerstve s
EMBL (Eurépske laboratéria molekularnej biologie),
Univerzita Heidelberg (Nemecko)
Daniel Pella . dekan,
clen

prof., MUDr., PhD.

Lekarska fakulta UPJS Kosice
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prednosta,
Il kardiologicka klinika LF UPJS Kosice a VUSCH, a.s.
prednosta,
Jan Rosocha &len Zdruzena tkanivova banka,
MVDr., CSc. Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice a Lekarska
fakulta UPJS Kosice
dekan,
Lekarska fakulta UK v Bratislave
clen profesor,
Neurochirurgicka klinika
LF UK, SZU a UNB

Juraj Stero
prof., MUDr., DrSc.

V sulade so stratégiou MZ SR/ |VV zameranou na systémovu podporu
rozvoja biomedicinskeho vyskumu a vyvoja bola dna 1.12.2021 ministrom
zdravotnictva vymenovana Vedecka rada MZ SR (dalej len ,,VR MZ SR*), ktora
planuje v ramci svojho trojrocného pésobenia nadviazat na <¢&innost
predchadzajucej VR MZ SR pésobiacej do 31.03.2020. Za predsedu VR MZ SR
bol vymenovany prof. MUDr. Peter Valkovié, PhD., prednosta Il. Neurologickej
kliniky Lekarskej fakulty UK a Univerzitnej nemocnice Bratislava. \V decembri
2021 IVV inicioval pripravu nového statutu VR MZ SR, ktory bol schvaleny
S ucinnostou od 28.3.2022.

Cielom VR MZ SR ako poradného organu ministra zdravotnictva
je napomahat’ vedeniu ministerstva, aby systém poskytovania ZS mohol byt
neustéle doplifiany najnovsimi vedeckymi poznatkami a aby slovenski pacienti
mali pristup k najmodernejsej lie¢be. Posudzovanie biomedicinskych a klinicky
orientovanych projektov patri k jednej z mnohych uloh VR MZ SR, ktoru tvoria
Spickovi slovenski a medzinarodni experti, nositelia mnohych oceneni,
reprezentanti prestiznych klinickych pracovisk, ako aj vzdelavacich
medicinskych institucii.

Tim odbornikov VR MZ SR vytvara unikatnu platformu zameranu na
systémovu podporu rozvoja kvalitneho aplikovaného vyskumu v zdravotnictve.
Cielom je zdravsia spolo¢nost’ v SR.
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2. 2 Odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie

Viziou OVZSaP je zlepSenie verejného zdravia prostrednictvom nového
modelu starostlivosti o zdravie obéanov.

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

OVZSaP plni ulohy ustredného organu Statnej spravy na useku verejného
zdravotnictva, koordinuje a usmerfiuje vykon odbornych cinnosti tykajucich sa
ochrany, podpory a rozvoja verejného zdravia a vSetkych jeho determinantov v
Slovenskej republike a plni dlohu riadiaceho, integraéného, koordinaéného
a informaéného centra v oblasti verejného zdravia. OVZSaP vybavuje najma tuto
odbornu agendu:

1. Vypracovava dlhodobu stratégiu rozvoja systému verejného zdravotnictva.

2. Navrhuje upravy vSeobecnych zavaznych pravnych predpisov v oblasti verejného
zdravia.

3. UrCuje zasadné smery a priority Statnej zdravotnej politiky na useku verejného
zdravia a predklada ich na schvalenie vlade Slovenskej republiky.

4. Koordinuje spolupracu ustrednych organov Statnej spravy a medzinarodnu
spolupracu na useku verejného zdravia.

5. Vo svojej pésobnosti koordinuje spolupracu organov verejného zdravotnictva
v Slovenskej republike pri ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia.

6. Vytvara podmienky na integraciu a koordinaciu informaénych systémov o verejnom
zdravi.

7. Schvaluje zriadovanie narodnych referenénych centier a vedie register narodnych
referenénych centier, ktoré su S$pecializovanymi pracoviskami Uradu verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,urad verejného zdravotnictva®) alebo
regionalneho uradu verejného zdravotnictva alebo inej pravnickej osoby, ak tato bude
vykonavat €innosti pri ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia.

8. UrCuje smery vzdelavania a vyskumu v oblasti verejného zdravia, vratane dalSieho
vzdelavania zdravotnickych pracovnikov v oblasti verejného zdravotnictva.

9. Metodicky usmernuje vykon Statneho zdravotného dozoru.
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10. Metodicky usmerriuje vykonavanie hodnotenia dopadov na verejné zdravie.

11. Analyzuje vykon odbornych ¢innosti tykajucich sa ochrany, podpory a rozvoja
verejného zdravia v Slovenskej republike.

12. Spolupracuje s verejnou spravou v oblasti verejného zdravia.

13. Koordinuje, implementuje a metodicky riadi programy podpory zdravia, preventivne
a skriningové programy na narodnej urovni.

14. Riadi a koordinuje spolupracu s Narodnym onkologickym institutom (dalej len
,NOI“), so zameranim na tvorbu politik a legislativnych noriem v oblasti preventivnych
a skriningovych programov na populacnej urovni.

15. Planuje narodné programy v oblasti verejného zdravia na zaklade vyuzivania
najnovsich, na dbdkazoch zalozenych, postupov a odporu€ani, v spolupraci s
jednotlivymi odbormi a isekmi na ministerstve.

16. Pripravuje a publikuje kratke spravy pre tvorbu politik, ktoré budu zalozené na
dokazoch (Policybriefs, Evidence Brief for Policy).

17. Vykonava evaluaciu narodnych preventivnych a skriningovych programov v
kontexte eurdpskych odporucani pre udrzanie kvality skriningu a jeho udrzatelnosti;
hodnotenie efektivnosti preventivnych a skriningovych programov.

18. Vypracovava narodné Studie zataze populacie chorobami (Global burden disease
studies).

Personalne zabezpecenie OVZSaP v roku 2021 tvorili piati zamestnanci v trvalom
pracovhom pomere, ztoho 1 zamestnanec na materskej dovolenke (neskér
rodicovska dovolenka).

2. 2. 1 Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné referencné centra (dalej len ,NRC®) su metodickym a odbornym
garantom, ktory v oblasti svojho pésobenia usmerfiuje a koordinuje spolupracujuce
pracoviska v regionalnych dradoch verejného zdravotnictva (dalej len ,RUVZ*) v SR
(celkovo 36) pri plneni celostatnych aj medzinarodnych programov v ochrane a
podpore zdravia. Ich hlavnou €innostou je Specializovana nadstavbova diagnostika v
danej oblasti, zabezpecCovanie 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
progresivnych metdd do laboratérnej praxe v zmysle diagnostickych Standardov
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odporu€anych Organizaciou pre hospodarsku spolupracu arozvoj, Svetovou
zdravotnickou organizaciou (angl. World Health Organisation, WHO), Eurépskym
uradom pre bezpeCnost potravin (angl. European Food Safety Authority) a
nadriadenych eurdpskych referencnych 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 vykonavaju
¢innosti v sulade s ISO/ IEC 17025:2017, STN EN 1SO15189:2012 a/ alebo I1SO
9001:2015.

Vyznamnou Cinnostou NRC, ako narodnych laboratérii vo verejnom
zdravotnictve zastupujucich SR, je participacia v eurdpskych sietach narodnych
referencnych laboratorii. Pod vedenim prislusSnych EU-RL je koordinovana cinnost
laboratérii v &lenskych $tatoch Eurdpskej tnie (dalej len ,EU*) a v niektorych pripadoch
zaroven spolupraca s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (angl.
European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) a sietami narodnych
laboratérii pre surveillance infekénych a neinfekénych ochoreni. Narodné laboratéria
zapojené v eurdpskych sietach pod gesciou prislusného EU-RL zabezpecuju
nasledovné aktivity:

Ugast v medzinarodnych $tidiach

Ciefom $tudii je vyvoj, Standardizacia a validacia referenCnych a alternativnych
metod, zjednotenie nadstavbovej laboratornej diagnostiky narodnych laboratérii
Slenskych &tatov EU a nasledne zavedenie zmien a $tandardizacia metdd v
regionalnych laboratoriach podla odporucani EU-RL.

Ugast v medzinarodnej externej kontrole kvality vykonu skusok

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
laboratéria su zaroven zodpovedné za kvalitu a uroven svojich podliehajucich
laboratorii a poskytuju im odbornu, vyukovu a technicku pomoc.

Tvorba a pripomienkovanie europskej legislativy a materialov v oblasti laboratérnej
diagnostiky

Laboratdéria sa u€astou vo validacnych studiach a projektoch priamo podielaju na
vyvoji a priprave analytickych postupov, mézu sa vyjadrit k metddam a pracovnym
protokolom, ako aj k navrhom Standardov v pripomienkovacich konaniach.

Vedecko vyskumné projekty v oblasti verejného zdravotnictva
Vyskum sa zameriava skor na optimalizaciu zdravotnej starostlivosti nez na
primarnu prevenciu, alebo podporu zdravia v oblasti determinantov zdravia.
Vyskumna zakladfa pre verejné zdravotnictvo (tzv. populaéna uroven vyskumu,
z angl. ,evidence based public health) je v8ak z dévodu nedostatku investicii
minimalne zastupena ako na narodnej, tak na eurépskej urovni. Je nevyhnutné aktivne
integrovat’ a systémovo podporovat vyskumné aktivity verejného zdravotnictva, najma
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v oblasti efektivity intervenénych programov zdravia, preventivhych programov,
populaéného skriningu, hodnotenia kvality a dostupnosti ZS a hodnotenia zdravotného
stavu obyvateflstva.

3  Vyskum, vyvoj a inovacie v rezorte zdravotnictva

V roku 2021 stale prebiehajuca pandémia COVID-19 len potvrdila nevyhnutnost
a délezitost’ podpory a ochrany zdravia, ktoré ma priamy dopad na ekonomiku Statu.
Pandémia poukazala na zasadné nedostatky v systéme poskytovania ZS, ktoru
charakterizuje limitovany pristup k technologickym inovaciam a novym trendom.
Pritom prave inovativne produkty a procesy maju silny potencial vyrazne zlepSit, a to
najma kvalitativne, komplexny manazment starostlivosti o pacienta v SR.

Sugasnu poziciu SR ako zadinajuceho inovatora v EU reflektuje zaostavanie
slovenskej vedy aj v oblasti zdravotnictva, nevhodne nastavenych podmienok pre
realizaciu uloh biomedicinskeho VaV a implementaciu ich vysledkov do praxe. Okrem
nedostatku kontinualnej podpory vyskumu a vyvoja (dalej len ,VaV*) zo strany Statu,
najma dihodobého podfinancovania z narodnych zdrojov, neexistuje jasna suvislost
medzi VaV a klinickou praxou. Sucasny stav reflektuje doterajSiu nesystematicku
podporu rozvoja vyskumnej infrastruktury a personalnych kapacit, vratane odchodu
Spickovych vedeckych pracovnikov a odbornikov do zahranicia.

Preto je nevyhnutné kontinualne budovat stabilnd funkénu infrastruktaru pre VaV
zadefinovanu aj v planovanej Roadmape biomedicinskeho VaV (ako jednej z
transformacnych aktivit aktualizovanej domény inteligentnej Specializacie, €. 4 ,Zdrava
spolo¢nost” definovanej v novom procese podnikatelského poznavania, tzv.
Entrepreneurial Discovery Process (dalej len ,EDP®), ktora je podkladom Cerpania
Strukturalnych fondov EU v programovom obdobi 2021-2027 v oblasti vyskumu a
inovacii v zdravotnictve)), paralelne posilfiovat personalne zabezpeCenie na
zodpovedajucej urovni a podporovat rozvoj spolo¢ného VaV, zmluvného VaV Ci
sluzieb v biomedicinskom VaV a jeho internacionalizaciu.

Aj z tohto dévodu je klu€ova systémova podpora rozvoja aplikovaného vyskumu,
najma biomedicinskeho VaV zameraného na konkrétne, dokladne vybraté témy
zdravia na zaklade dopytu a ponuky s priamym vplyvom megatrendov a nastavenim
systémoveho pristupu. Implementacia inovacii do zdravotnictva je podmienena
efektivnym prepojenim akademického vyskumu s poskytovatelmi ZS ako aj s praxou
a priemyselnym vyvojom.

Strategicka podpora kvalitného biomedicinskeho VaV je esencialna pre zdravu
spolo¢nost’ v boji proti spoloCensky zavaznym ochoreniam ako aj pandémiam. Ma
potencial rozvijajucej sa hospodarskej Specializacie, ktora je nevyhnutnou
podmienkou nielen pre zlepSenie kvality ZS, ale aj pre zvySenie
konkurencieschopnosti a udrzatelnosti rastu znalostnej ekonomiky a jej diverzifikaciu.
Tato oblast na seba dokaze viazat signifikantné investicie, podporit vznik a rozvoj
start-upov alebo spin-off firiem, ktoré maju vysoky potencial generovania inovacii,
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vratane exkluzivnych prav duSevného vilastnictva viazucich sa na produktové linie
s vysokou pridanou hodnotou.

V ramci zdravotnickych vied je vyskum v oblasti verejného zdravia doplnkom
biomedicinskeho vyskumu; t.,j. rieSi priCiny a kontrolu choréb, podporu zdravia a
fungovanie systému ZS. TradiCne sa vyskum na useku verejného zdravotnictva
orientuje na oblasti zlepSenia zdravia obyvatelstva a ako zabezpecit efektivnu
organizaciu ZS. Vyskum verejného zdravia sa tyka organizovaného hladania novych
poznatkov na ochranu, podporu a zlepSenie zdravia ludi.

Podporu rozvoja vyskumu, vyvoja a inovacii (dalej len ,VVal“), ktora zohrava
nezastupitelnd rolu v technologickom, vedomostnom ¢i zdravotnickom rozvoji
spoloCnosti odraza Programové vyhlasenie Vlady SR na obdobie rokov 2020-2024
(Podkapitola: Veda, Vyskum a Inovacie).

3.1 Vyskumna Specializacia: posilnenie financovania vyskumu
avyvoja voblasti zdravotnictva prostrednictvom fondov
Eurépskej unie

Centralne manazZovana Specializacia vyskumnych aktivit je definujucou Crtou
najvykonnejSich biomedicinskych a biotechnologickych vefmoci, vratane USA,
Kérea, Cina, &i vyspelych krajin EU, zapadajucich do kategérie ,lidrov v inovaciach*
podla hodnotenia ,Innovation Union Scoreboard”. Spravne definovanie oblasti pre
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 ¢&i politiky, a

e schopnost vyskumu poskytnut komparativhu vyhodu v ramci Eurdpskeho
vyskumného priestoru.

Vysledky takejto analyzy su oblasti s najva¢sim potencialom pridanej hodnoty
vo vyskume, ktoré maju za ciel zniZzenie dopadu zavaznych spolocenskych
problémov.

Uvedené sa tyka aj oblasti zdravotnictva, vratane biomediciny a farmaceuticke;j
biotechnoldgie, priCom koordinacia a podpora zakladného a aplikovaného vyskumu a
ich prepojenie predstavuje neoddelitelnu sucast’ procesov VaV nastavenych v ramci
narodnych organizacii. Takuto organizaciu na narodnej urovni predstavuje najma MZ
SR, ktory ma koordinovat VaV v oblasti zdravia v SR v sulade s ,Implementaénym
planom RIS3 (2014-2020)“ ako aj v kontexte aktualizovanej ,Stratégie vyskumu
a inovacii pre inteligentnu Specializaciu SR 2021-2027“ (dalej len ,SK RIS3 2021+%).

Stratégia SK RIS3 2021+, na priprave ktorej sa podielalo MZ SR prostrednictvom
IVV, bola schvalena 16. novembra 2021 Radou viady SR pre vedu, techniku a inovacie
(dalej len ,RVVTal“) a 8. decembra 2021 vladou SR, &im bolo uspesSne zavisené
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takmer dvojro¢né obdobie priprav a koordinacie aktivit spojenych s aktualizaciou
RIS3.

Vramci SK RIS3 2021+ novy EDP proces umoznil presnejSie definovat
uskutocnovanu transformaciu v piatich doménach:
Doména 1: Inovativny priemysel pre 21. storocCie
Doména 2: Mobilita pre 21. storocCie
Doména 3: Digitalna transformacia Slovenska
Doména 4: Zdrava spolo€énost’
Doména 5: Zdravé potraviny a Zivotné prostredie

MZ SR ako institucia s narodnym a medzinarodnym vyznamom takto dostava
prilezitost zabezpecCit kontinualny, multidisciplinarny a udrzatelny systém
biomedicinskeho VaV s priamym dopadom na zdravie a systémy poskytovania ZS.

3.2 Doména €. 4 ,Zdrava spolo€nost™ v aktualizovanej RIS3 (SK
RIS3 2021+)

MZ SR je prostrednictvom IVV gestorom pdvodnej RIS3 Domény €. 4 s nazvom
,Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke technoldgie®, ktora bola v ramci nového EDP
procesu premenovana na ,Zdravu spolo¢nost®, aj z dévodu potreby zmeny pristupu
k definovaniu cielov domény.

Podpora transformacie domény je klu€ova nielen vo vztahu Kk zdraviu
obyvatelstva, ale nasledne aj v ramci budovania efektivneho zdravotnictva v SR, ktoré
musi byt postavené na zakladnych pilieroch modernej spolo¢nosti — VaV, vzdelavani,
personalnom a materialnom zabezpeceni, a v neposlednom rade aj na stabilnom
systéme financovania troch hlavnych prioritnych oblasti: (i) personalizovana/ precizna
medicina; (ii) inovativne produkty (vratane (bio)materialov a biotechnoldgii)), procesy
a postupy v zdravotnictve; (iii) prelomové technolégie v zdravotnictve.

Nastavenie vySSie uvedenych priorit transformacie domény a stym
spojenych tém buducich vyziev v programovom obdobi 2021-2027 podmienila
doménova platforma aj vlastnym doménovym dotaznikom (oktéber — december 2020)
pre vyskumnikov v oblasti aplikovaného vyskumu v zdravotnictve, najma biomediciny
(https://www.health.gov.sk/Clanok?dotaznik-aplikovany-vyskum), ktory bol zamerany
na vSetky potencialne cielové skupiny — akademické organizacie, podnikatelsky
sektor, poskytovatelov ZS a dalSie organizacie, ako napr. RUVZ, neziskové
organizacie, nadacie a pod.

Vyhodnotenie ziskanych vystupov EDP, ktoru v roku 2021 reflektuje priprava
»~ouhrnnej spravy zprocesu EDP k stratégii SK RIS3 2021+“, potvrdilo zamer
vytvorenia troch hlavnych priorit a definiciu strategického ciela, ktorym je vytvorenie
doménovej platformy v oblasti zdravia pre participativne rozhodovanie, spolupracu a
potencial novych partnerstiev, posilhovanie prav ochrany dusevného vlastnictva
a technologického transferu, rychlejSej komercializacie vystupov VaV, ako aj
zvySovanie zamestnanosti v biomedicinskom VaV.
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Transformacia domény si vyZaduje systémovu kontinualnu podporu statu
spojenu s implementaciou najmd komplexnych projektov excelentného
vyskumu (vratane vynalezov ako aj inovacii s potencialom exkluzivnych prav)
zaloZzenych na efektivnej multiexpertnej kooperacii, casto podmienenej
zblizovanim a zosulad’ovanim réznych oblasti vedy, posiliiovanim narodnych/
medzinarodnych partnerstiev a spoluprac pre lepSie zdravie a ZS na Slovensku
ako aj v globalnom rozsahu.

Transformacia domény ¢.4 ,Zdrava spoloénost™ si vyZaduje zasadnu
zmenu pohladu a postoja Statu na urcovanie potrebnych diagnostickych a
terapeutickych moznosti pacienta na zaklade manaZzmentu inovacii a zavadzania
novych produktov/procesov a sluzieb do systému poskytovania ZS
prostrednictvom zdravotnych poistovni.

Pre uspesnu transformaciu tejto domény je nevyhnutna aj systémova
kontinualna medzirezortna podpora narodnych grantovych schém (ako je APVYV,
VEGA, Verejna vyzva MZ SR v oblasti zdravotnictva na ucely VaV) v troch

hlavnych vyssie uvedenych prioritnych oblastiach identifikovanych v EDP
procese.
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3. 4 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 rozvoj kvalitného biomedicinskeho VaV, vratane ziskavania informacii o
biomarkeroch ochoreni a objavovani novych cielovych molekul — ,targetov” pri vyvoji
inovativnych liekov.

V suc€asnosti nie je mozné bez etablovaného systému narodnych biobank
rozvijat biomedicinsky vyskum, ktory bude 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 materialu, jeho zberu, uchovavania a
uskladnenia, kontrolu kvality, katalogizaciu, pristupnost, spracovanie az po distribuciu
a zaradenie vzoriek do centier biobankoveho systému podla typu.

V suvislosti s ciefom rozvoja excelentnej vedy v oblasti zdravotnictva MZ SR
dlhodobo podporuje zaloZenie a sprevadzkovanie systémovej infrastruktury biobank
(populacnej a na chorobu orientovanych), ktora na Slovensku (ako jednej z mala
&lenskych krajin EU) stale chyba (vid' Publikacie). Biobankova platforma signifikantne
posilni prepojenie zakladného a aplikovaného vyskumu s klinickou praxou zameranych
na v€asnu diagnostiku, personalizovanu diagnostiku/ terapiu najma u naj¢astejSich
chronickych ochoreni na Slovensku, ako su onkologické, kardiovaskularne,
neurologické, metabolické, zriedkavé Ci autoimunne ochorenia. Takyto strategicky
pristup prispeje nielen k zniZzeniu poctu tzv. odvratitelnych umrti, ale aj k zvySeniu
urovne ZS a k vyraznému zlepSeniu zdravotného stavu slovenského obyvatelstva.
Tento pristup je vysoko relevantny aj z pohfadu stale prebiehajucej pandemickej
situacie COVID-109.

Biomedicinske prostredie SR nevyhnutne vyzZaduje zakladny systémovy a
medzinarodne Standardizovany uceleny systém na rozvoj sféry biobank s
priamym prepojenim na oblast’ biomediciny formou etablovania systémovej
biobankovej infrastruktury, vratane legislativnych aprav a vstupu SR do pan
europskeho biobankového konzorcia Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure (BBMRI-ERIC).

Nevyhnutnost’ kontinualnej podpory rozvoja systémového biobankovania
potvrdili aj vystupy z EDP procesu pre SK RIS3 2021+ Doménu ¢.4: ,,Zdrava
spolocnost” ako klucového predpokladu pre rozvoj kvalitného
biomedicinskeho vyskumu v SR.
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3. 4. 1 Projekt narodnej biobanky v Martine

MZ SR sa podielalo prostrednictvom IVV a SEPP na priprave projektu
vybudovania narodnej biobanky pri JLFUK v Martine. Tato poziadavka vedeckej
komunity sa premietla do dvoch prebiehajucich komplementarnych projektov
financovanych z operaéného programu Integrovana infrastruktura (OPII, ex Po1
OPVal) 2014-2020:

o ,Systémova verejna vyskumna infrastruktura — biobanka pre nadorové
a zriedkavé ochorenia“ (BIOFORD), kod projektu ITMS2014+: 313011AFG5
nadobudla u€innost’ dia 13.10.2020;
https://www.crz.gov.sk/index.php?ID=5013459&I=sk
Prijimatelom NFP k projektu je Univerzita Komenského v Bratislave. Partnermi
projektu su: Biomedicinske centrum SAV, Bratislava; Centrum spolo¢enskych
a psychologickych vied SAV, Bratislava; Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky; Narodny onkologicky ustav v Bratislave; Narodny ustav reumatickych
chordb; Piestany; Zilinska univerzita v Ziline.
Nenavratny financny prispevok: 17 894 129, 32 EUR

e ,Vytvorenie digitalnej biobanky na podporu systémovej verejnej
vyskumnej infrastruktary" (DIGITALNA BIOBANKA) kod projektu
ITMS2014+: 313011AFG4 nadobudla u€innost dna  13.10.2020;
075/2020/0OPII/VA | Centralny register zmluv (gov.sk)).

Prijimatefom NFP k projektu je Zilinska univerzita v Ziline. Partnermi projektu
su: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky a Univerzita Komenského
v Bratislave.

Nenavratny finan¢ny prispevok: 11 590 338,03 EUR

Okrem legislativnych uprav ako aj pripravy nelegislativneho materialu
zameranych na biobankovanie, expertnej podpory inovativnych vyskumnych
projektov spojenych s biobankovanim prostrednictvom mentorskej platformy
BIOHUB SK, MZ SR/ IVV zorganizovalo v roku 2021 v ramci projektov BIOFORD
a DIGITALNA BIOBANKA dve pracovné stretnutia zamerané na vstup SR do
konzorcia BBMRI-ERIC euréopskych vedecko-vyskumnych biobankovych
infrastruktar, ktoré podpori v prvom rade vyvoj inovativnej diagnostiky,
inovativnej liecby/ liecebnych postupov pre slovenskych pacientov, a tym
padom konkurencieschopnost’ aplikovaného biomedicinskeho vyskumu
a uspesnost’ zapojenia sa SR do eurépskych projektov a partnerstiev.
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3. 5 Akéné plany 2021-2025 Narodného onkologického programu
(NOP): Klinicky a translaény vyskum v onkolégii na Slovensku —
sucasny stav, Specifika a priority smerovania

Translaény a klinicky vyskum, vratane akademického klinického skusania (dalej
len ,AKS®), zohrava vyznamnu ulohu v zlepSovani lie€ebnych, diagnostickych,
preventivnych moznosti a prispieva k rozsirovaniu fudského poznania. Pacientom,
ktori su Standardne lieCeni, sa umoznuje tymto spésobom pristup k potencialne
efektivnejSim inovativnym lieCebnym, &i diagnostickym postupom a produktom. V
sucasnosti je pre klinicky a translacny vyskum uZz prakticky samozrejmostou byt
sucast'ou beznej klinickej praxe v etablovanych onkologickych centrach vo svete, ktoré
su suCasne asociovaneé s univerzitnymi institiciami, ale aj inymi vedecko-vyskumnymi
pracoviskami. KedZe v tychto aspektoch SR vyrazne zaostava, je nevyhnutné
systémovo a kontinualne podporovat a rozvijat u€inné prepojenie onkologického VaV
s klinickou praxou. Takéto nastavenie signifikantne posilfiuje spolupracu kfucovych
aktérov, t.j. vyskumnikov, poskytovatelov ZS a podnikatelskej sféry, v ramci verejného
a sukromného sektora zameraného na oblast onkoldgie i nad ramec Slovenska.

Akademicky vyskum je v SR zredukovany najma na retrospektivne Studie a
hladanie a biomarkerov, priom mame limitovany poCet AKS s testovanim novych
liekov, kedze tieto su finan¢ne, personalne a logisticky narocné. Na druhej strane
prave tieto davaju predpoklad vyznamného ekonomického efektu aj do buducnosti.
Akademicky klinicky vyskum pritom vo svete predstavuje vysoku pridanu hodnotu
a z dlhodobého hladiska je vyznamnym ekonomickym benefitom nielen pre
nemocnice, ale pre celu spolo¢nost. V slovenskych podmienkach, ktoré ma vedu
kapitalovo vyrazne poddimenzovanu, mdézeme ako vstupny kapital na dosiahnutie
vy$Sej pridanej hodnoty, ponuknut predovSetkym vlastnu aktivitu, vyskumnu myslienku
a tak isto mdézeme ponuknut v spolupraci aj 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.

Biobankovu iniciativu v roku 2021 v oblasti onkolégie reflektuje v AkEnom plane
¢.4 Narodného onkologického programu (NOP) 2021-2025 podpora MZ SR/ IVV pri
rozvoji biobankovej infrastruktiry pri Narodnom onkologickom ustave (NOU), ktora
nadvazuje na Ak¢ny plan ¢. 5 NOP 2018-2020. Tymto postupom financovania
z narodnych zdrojov sa vytvara synergia aj vramci vySSie uvedenych projektov
vybudovania narodnej biobanky pri JLFUK Martin, kde je MZ SR prostrednictvom IVV
kfu€ovym partnerom slovenského biobankového konzorcia.

Medzinarodné partnerstva vyrazne znizuju finanéné naklady a umoznuju transfer
najnovsich poznatkov v relativne kratkom ¢ase. Rozvoj onkologického VaV si vyzaduje
posilnenie spoluprace s excelentnymi vyskumnymi timami v zahrani€i p&sobiacimi
v prioritnych oblastiach, systémovu podporu na zvySenie participacie SR v eurépskom
vyskumnom priestore, vratane eurdpskych partnerstiev aj v onkologickych témach
(ako napr. v Horizon Europe v klastri Health; Mission Cancer) formou kofinancovania
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zo Statneho rozpoctu. Nevyhnutnou sucastou tejto stratégie je aj rozvoj projektovych
aktivit asociovanych s narodnymi uzlami celoeuropskych infrastruktur typu ERIC
(European Research Infrastructure Consortium) v ramci ESFRI platformy (European
Strategy Forum on Research Infrastructures) relevantnych pre oblast zdravia, vratane
SLOVACRINu (ktory je sucastou paneuropskeho konzorcia ECRIN, z angl. ,European
Clinical Research Infrastructure Network®). SLOVACRIN buduje od roku 2019
vyskumnu infrastruktaru pre AKS, vratane slovenskej cestovnej mapy pracovisk
zameranych na AKS, €o zrychluje a zefektiviuje pristup k inovativnej lieCbe aj pre
onkologickych pacientov a pomaha pri priamych usporach prostriedkov z verejného
zdravotného poistenia.

V ramci akéneého planu (AP) €. 5 Narodného onkologického programu NOP 2018-
2020, MZ SR v spolupraci s Narodnym onkologickym institutom (,dalej len
,NOI“) podporilo v rokoch 2019-2020 spolupracu so SLOVACRINom financovanim
Styroch onkologickych AKS (z toho 2 zameranych na inovativnu lieCbu detskych
onkologickych pacientov). Kontinuita a rozvoj tychto projektovych aktivit odraza
jeden z cielov posilnenia klinického vyskumu v Akénom plane ¢. 4 NOP 2021-
2025 v celkovej vyske 100 000 EURO v roku 2021.

V tomto zmysle je ddleZita aj synergia aktivit SLOVACRINu a NOI, centralne;
platformy NOP, ktory sa podiefa okrem iného spolu so Slovenskou kooperativnou
onkologickou skupinou (SCOG) na vytvarani siete onkologickych pracovisk
Specializovanych na KS.

V porovnani s vyspelymi &lenskymi krajinami EU sa realizuje na Slovensku velmi
nizky pocCet AKS. Pritom realizacia projektov AKS umoziuje nielen pristup k
inovativnej lieCbe (bez zataze zdravotnych poistovni), ale posilfiuje aj kvalitu/ prestiz
klinického onkologického vyskumu na Slovensku i v ramci medzinarodnej spoluprace.
Ma priamy efekt na vytvaranie novych pracovnych miest a poskytuje nasledné
vzdelavanie. Zakladnym a kfu€ovym cielom je budovanie infrastruktury a podpora v
ramci samotnych centier klinického skusania vo forme jednotiek a oddeleni klinickych
skusani, ktoré su nevyhnutnou sucastou kvalitne prebiehajuceho klinického vyskumu.

Dévodom nizkeho poctu AKS je okrem chybaijucej systémovej finanénej podpory
pre akademicky sektor, klinicku sféru v nemocniciach i zacinajuce podniky (start-upy/
spin-offy) aj pretrvavajuci nedostatok profesionalneho poradenstva v ramci tychto
procesov a podmienok. Vyznamné onkologické spolocnosti v zahraniCi kladu déraz na
implementaciu spravnej klinickej praxe. V tomto zmysle je nevyhnutna kontinuita aktivit
sustavného vzdelavania, najma koordinatorov pre KS a veducich oddeleni KS v
zdravotnickych zariadeniach, ktoré iniciovalo MZ SR od roku 2019 prostrednictvom
IVV/ mentorskej platformy BIOHUB SK v spolupraci so SLOVACRINom, NOU/
Oddelenim klinického skusania (OKS), a inymi externymi odbornikmi.

Posilnenie translacného a klinického vyskumu v oblasti onkolégie vychadza z
akutnej potreby implementacie novych, inovativnych produktov, procesov a postupov
do klinickej praxe, ktoré vedu k zvySovaniu kvality poskytovania ZS. V tomto zmysle
jednou z hlavnych priorit je inovacia a modernizacia su¢asného stavu onkologickej
diagnostiky s ambiciou dosiahnut Grover porovnatelnl so stavom vo vyspelej EU, t.j.
v sulade s poziadavkami a smernicami ESMO (European Society of Medical
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Oncology), ESR (European Society of Radiology), ESTRO (European Society of
Radiation Oncology), SIOP a SIOP-E (Medzinarodna a Eurdpska spolo¢nost pre
detsku onkoldgiu) a ESP (European Society of Pathology) podfla principov preciznej
na pacienta orientovanej mediciny a vyuzitia translacného vyskumu.

Dal$im cielom v tejto oblasti je kontinuita systémovej podpory aktivit inovativnych
vedeckych timov, start-up/ spin-off firiem zameranych na VaV produktovych linii
relevantnych pre oblast onkoldgie prostrednictvom inkubatora BIOHUB SK -
mentorskej platformy, ktora sa zaCala budovat’ pri MZ SR/ IVV koncom roka 2019.

Aktivity NOI a délezité informacie pre odbornu a laicku verejnost’ su
publikované a priebezZne aktualizované na webovej stranke NOI (www.noisk.sk),
ktora reflektuje centralnu platformou NOP pre zdravotnych pracovnikov ako aj
pre pacientov a laicku verejnost.

Systémova cielena podpora onkologického vyskumu, ktory by mal byt
Standardnou sucastou onkologickej starostlivosti v hlavnych onkologickych
pracoviskach na Slovensku, ma priamy dosah na tvorbu spolocenskych a
ekonomickych benefitov a posilnenia uzsej spoluprace so zahrani¢im, transferu
poznatkov a technoldgii, ¢o sa v konecnom désledku prejavi v lepsSej
starostlivosti o pacienta na Slovensku.
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Schéma 4 Sietovanie platformy klinického a biomedicinskeho vyskumu

BECRIN

EUROPEAN CLINICAL RESEARCH
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v zdravotnictve na Slovensku v roku 2021
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3. 6 Legislativhe a nelegislativne uUpravy podporujice rozvoj
excelentného vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva

3. 6. 1 Novelizacia legislativy v kontexte biobankovania, klinického skusania
(KS); nastavenie Etickej komisie pre KS humanneho lieku, pre KS zdravotnickej
pomaocky a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro

- IVV/BIOHUB SK pripravoval v spolupraci s pracovnou skupinou zameranej na
implementaciu eurdpskych projektov vybudovania narodnej biobanky pri JLFUK
v Martine (,BIOFORD* a ,DIGITALNA BIOBANKA*) navrh novely zakona é&.
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; ako aj novely vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky €. 84/2016 Z. z., ktorymi sa ustanovuju uréujuce znaky jednotlivych
druhov zdravotnickych zariadeni o biomedicinskom vyskume a zadefinovani
biobanky, resp. biobankovania, vydavanie povolenia na prevadzkovanie
biobanky a minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materialno —
technické vybavenie biobanky, s ciefom implementacie biobankovania do
nasej legislativy najneskér v roku 2023.

- IvVV/ BIOHUB SK sa podielal v spolupraci s pracovnou skupinou Sekcie
farmacie a liekovej politiky na novelizacii zakona o lieku (zakon €. 362/2011
Z.z.), konkrétne: paragrafového znenia pre klinické skuSanie a jeho priprave na
centralizované posudzovanie KS vramci Eurépskej Unie (EU Nariadenie

v

o klinickom skusani ¢&. 536/2014), s nepriamou novelou zakona
o poskytovani ZS (zakon €. 576/2004 Z.z.) s prisluSnymi paragrafovymi
zneniami v oblasti biomedicinskeho vyskumu, ktoré vyustilo do novely zakona
€. 532/2021 Z.z. s platnost’ou k 10.12.2021.

- IvV/ BIOHUB SK pripravoval v spolupraci s pracovnou skupinou Sekcie
farméacie a liekovej politiky dokumentaciu Statatu Etickej komisie pre KS
humanneho lieku, pre KS zdravotnickej pomécky a pre studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktory bol zverejneny vo
Vestniku MZ SR 2021 (Ciastka 31-35) - str. 17, vid:

https://www.health.gov.sk/?vestniky-mz-sr

V decembri 2021 IVV/ BIOHUB SK inicioval v spolupraci s pracovnou skupinou
Sekcie farmacie a liekovej politiky pripravu na d’alSie pravne zmeny, ktoré upresnuju
a harmonizuju legislativu novelizacie vy$Sie uvedeného zakona o poskytovani ZS
azakona o lieku, ktoré sa tykaju spravnych poplatkov pre podporu
nekomeréného KS a postupov pri liekoch, ktoré obsahuju geneticky
modifikované organizmy. Kzmene auprave je potrebna negociacia so
zdravotnymi poistoviiami ako aj s UVZ (radiolégia) a MZP SR (KS s geneticky
modifikovanymi organizmami).
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3. 6. 2Implementacia Prikazu ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018 - stav
v roku 2021

- Prikaz ministerky zdravotnictva SR &. 4/2018 urCuje podmienky zaclenenia
Specializovanych organizaCnych utvarov zameranych na vykonavanie
biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania do organizacného poriadku
zdravotnickych zariadeni. Dodatkom k tomuto prikazu MZ SR poskytlo
zuCastnenym stranam vzor trojstrannej dohody medzi hlavnymi ucastnikmi
klinického skusania (u€inny od 1. juna 2019).

Pracoviska zriadené na zaklade prikazu MZ 4/2018

Pre oblast biomedicinskeho vyskumu bolo v SR celkovo zriadenych 15 pracovisk
a pre podporu Specificky klinického vyskumu 16 pracovisk. Spolu 18 institacii (ktoré
reflektuju aj pracoviska zamerané na onkoldgiu) zriadilo podporu vyskumu na
zaklade Prikazu MZ 4/2018 (stav ku 31.07.2020)

Typ | Institucia

Biomedicinsky vyskum

Odbor pre biomedicinsky Vychodoslovensky onkologicky ustav, a. s.
vyskum KoSice

Narodny onkologicky ustav Bratislava
Narodny ustav reumatickych choréb Piestany
Detska fakultha nemocnica s poliklinikou
Oddelenie biomedicinskeho Banska Bystrica

vyskumu Narodny ustav srdcovych a cievnych chordb,
a.s. Bratislava

Univerzitna nemocnica Martin

Centrum pre lie€bu drogovych zavislosti
Bratislava (CPLDZ)

Fakultna nemocnica Nitra

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D.
Roosevelta Banska Bystrica

Referat biomedicinskeho Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky
vyskumu Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
Narodny ustav detskych chordb Bratislava

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych
chor6b, a. s.

Univerzitna nemocnica L.Pasteura KosSice
Fakultna nemocnica Trnava

Klinické skusanie

Vychodoslovensky onkologicky ustav, a. s.

Odbor klinického skisSania ..
KoSice
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Detska fakultha nemocnica s poliklinikou
Banska Bystrica

Fakultna nemocnica Trencin

Narodny onkologicky ustav Bratislava

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb,
a.s. Bratislava

Univerzitna nemocnica Martin

Narodny ustav reumatickych choréb Piestany
Detska fakultna nemocnica KoSice

Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
Narodny ustav tuberkul6zy, plucnych choréb a
hrudnikovej chirurgie VySné Hagy
Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych
choréb, a. s.

Univerzitna nemocnica L.Pasteura KoSice
Fakultna nemocnica Nitra

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D.
Roosevelta Banska Bystrica

Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky
Narodny ustav detskych chordb Bratislava

Oddelenie klinického
skusania

Referat klinického skuSania

V roku 2021 sa stabilizovali nasledujuce zariadenia, ktoré pre svoju €innost’ aj
delegovali pracovnikov a aktivhe spolupracovali ako na komerénom tak aj
nekomerénom klinickom skusani (stav na zaklade dotaznikového prieskumu ku
21.11.2021)

Detska fakultha nemocnica KoSice

Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky

Fakultnad nemocnica s poliklinikou Zilina

Fakultna nemocnica Trencin

Fakultna nemocnica Trnava

Narodny onkologicky ustav Bratislava

Narodny ustav detskych chordb Bratislava

Narodny ustav reumatickych choréb Piestany

Narodny ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s. Bratislava
Nemocnica Poprad, a.s

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a. s
Univerzitha nemocnica L.Pasteura KoSice

Univerzitha nemocnica Martin
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3. 7 Podujatia a stretnutia zameranych na rozvoj vyskumu, vyvoja a
inovacii v zdravotnictve, na ktorych sa podielalo MZ SR (I\VV/
BioHub Slovakia)

18.05.2021 a 18.06.2021 sa uskutoCnili online stretnutia s BBMRI vrcholnym
manazmentom, vratane CEO BBMRI Dr. J. Habermanom, v ramci ktorych sa
predstavil projekt slovenskej narodnej biobankovej infrastruktury ako aj stratégia
vstupu SR do BBMRI — ERIC konzorcia a formy vzajomnej spoluprace.

8.-9.11.2021 sa uskutocCnil online dvojdnovy certifikovany Kurz pre koordinatorov
klinického skusania v zdravotnickych zariadeniach, na ktorom participovalo viac ako
120 ucastnikov.

Link:

4 Inkubator BIOHUB SK

IVV identifikoval excelentnych vyskumnikov z oblasti biomediciny, mediciny
a prirodnych vied s presahom do mediciny, ktori vyvijaju technolégie a produkty,
aplikovatefné v buducnosti v prevencii, diagnostike alebo lieCbe ochoreni. 1VV
prostrednictvom siete spolupracovnikov, expertov a mentorov ako aj prostrednictvom
prepajania vyskumnych timov s klinickymi pracoviskami a firmami podporuje vyvoj
inovativnych medicinskych rieSeni a v konecnom doésledku ich dostupnost pre
obyvatelstvo SR. Tato podpora je napifianim dlhodobych dloh MZ SR, ktoré
ministerstvu vyplyvaju zo zakona &. 576/2004 Z. z. - ato najma usmernovanie
vyskumnej ¢innosti v zdravotnictve a uplatiiovanie vysledkov vedeckého VaV, najma
v oblasti biomediciny a prepojenych interdisciplinarnych oblasti VaV v praxi;
metodické usmernovanie spdsobu zapajania sa pravnickych oséb a fyzickych oséb do
VaV na Uuseku zdravotnictva, najma v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti VaV; a podpora vytvarania vyskumno-vyvojovych
konzorcii.

Takuto pomoc poskytuje IVV akademikom a podnikatelom aj v ramci mentorskej
platformy BioHub Slovakia s cieflom premenit ich napady a inovacie na Skalovatelné
medicinske produkty (vratane expertnych podpornych aktivit prostrednictvom
domacich aj zahrani€nych odbornikov; pocCinajuc od pripravy Ziadosti o vyskumné
granty cez vytvaranie konzorcii a networkingove aktivity, az po rieSenia prav
duSevného vlastnictva (najma patentovej ochrany) a priprave obchodnych planov
¢i obchodnej stratégie)).

V roku 2021 1VV/ BIOHUB SK podporil networkingom startup Powerful Medical
(vedeny bratmi Martinom a Rdébertom Hermanovcami), ktory je svetovym
priekopnikom v oblasti umelej inteligencie v medicine. Umelu inteligenciu a moznosti
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modernej techniky vyuzivaju na lepSiu diagnostiku srdcovocievnych ochoreni.
Slovenska spolo¢nost Powerful Medical sa umiestnila na 3. mieste v ramci konferencie
Summer SaaS 2021 pre spoloCnosti zo segmentu SaaS (System as a Service)
v kategérii Health Tech a vyhrala nad Styrmi dalSimi najsilnejSimi startupmi v oblasti
zdravotnickych technoldgii z celej Eurdpy a Izraela.

Uspesnu podporu rozvoja zadinajucich firiem odraza aj spolupraca (v ramci
biobankovania a ochrany duSevného vlastnictva (patentovania)) s vyskumnym timom
Dr. Jana Tkaca (Chemicky ustav SAV), ktory zaloZil spolu s. Dr. TomaSom Bertékom
startup Glycanostics s.r.o. zamerany na vyvoj inovativnej v€asnej diagnostiky
rakoviny prostaty, ako aj rakoviny prsnika. V roku 2021 ziskal Glycanostics prestizny
EIC grant vo vySke takmer 2 mil. Euro, ¢o potvrdzuje ddélezZitost' a vyznam systémovej
a kontinualnej podpory excelentnej vedy zo strany Statu.

Zlozenie BIOHUB klFuc¢ového timu:
¢ Ing. Martina Lutterova, PhD. (najma projekty translacného vyskumu),
e Mgr. Katarina Kovacova (projekty (akademického) klinického vyskumu))
e Ing. Peter Amersdorfer, PhD. (business development)
¢ RNDr. lvica Kvietikova, PhD., MAS ETHZ IP (riaditelka IVV MZ SR, IP/ ochrana
duSevného vlastnictva)
Hlavné piliere aktivit reprezentuju podpora inovativneho translaéného vyskumu
a akademickych klinickych skusani.

www.biohub.sk

. Ugast Vyvoj vlastnych obchodnych modelov, ktoré st najvhodnejSie pre vase
napady. Individualne stretnutia s ¢lenmi timu Biohub; Kontinualny kontakt so
zuCastnenymi startupmi.

e Rozvoj: Praca pod vedenim vhodnych kouc€ov. Pristup k Specifickému know-
how a medzinarodnym sietam. Podpora aj po skon€eni mentoringu.

e Mentoring: Uvedenie do problematiky prav duSevného viastnictva, biznis
developmentu, Ziadosti o granty, financovania, marketingu. Stvrtroéné
stretnutia s pozvanymi hostami v Specificky zameranych sériach seminarov.

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

Cieflom preskumania moznosti rozvoja biomedicinskej platformy na
Slovensku a vypracovania stratégie v strednodobom a dlhodobom horizonte je
planované posilnenie inovaéného ekosystému pre biomedicinske start-up
a spin-off firmy v ramci aktivit vyssie uvedeného inkubatora.

IVV  komunikuje aspolupracuje s velkym pocétom slovenskych aj
zahranicnych expertov z oblasti biomediciny, mediciny a prirodnych vied.
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Délezitymi ucastnikmi tejto spoluprace su excelentni odbornici zo slovenskych
nemocnic a slovenskych lekarskych fakault.
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5 Podpora eurépskych partnerstiev v ramcovom
programe Horizont Eurépa

Eurépske partnerstva su iniciativy, prostrednictvom ktorych Eurdopska unia
v sucinnosti s partnermi  z verejného a sukromného sektora podporuje rozvoj
a implementaciu programu na podporu vyskumu a inovacii. Budu mat' rozhodujucu
ulohu v dosahovani strategickych ciefov v prechode na ekologicku, klimaticky Setrnu
a digitalnu Eurépu pri zachovani odolnosti a konkurencieschopnosti europskeho
priemyslu. Tieto iniciativy budu hlavnym prostriedkom na rieSenie zlozitych problémov,
ktoré potrebuju integrovany pristup podporeny sucinnostou vefkého poctu aktérov
z réznych odborov a krajin. Partnerstva su zaloZzené na spolo¢nych viziach
zakotvenych v strategickych dokumentoch (tzv. roadmaps) podporovanych vSetkymi
partnermi.

Ramcovy program Horizont Eurdpa zavadza strategickejSi, uceleny pristup
zamerany na impakt. Partnerstva su zakladané v oblastiach, v ktorych sa mozu
dosiahnut ciele programu Horizont Eurdpa ucCinnejSie nez inymi prostriedkami
ramcového programu.

Typy partnerstiev a ich relevantnost’ pre jednotlivé klastre su uvedené na stranke
Eurdpskej komisie: European Partnerships in Horizon Europe | European Commission

(europa.eu).

MZ SR prostrednictvom IVV sa ako partner v spolupraci s Univerzitnou
nemocnicou v Martine a Martinskym centrom pre biomedicinu Jesseniovej Lekarskej
fakulty UK v Martine zucastriuje pripravy vstupu do kofinancovanych partnerstiev
ERA4Health, Eurdpskeho partnerstva pre personalizovanu medicinu a Eurépskeho
partnerstva pre transformaciu systémov zdravotnej starostlivosti. Planuje sa tiez
zapojit do Eurépskeho partnerstva pre zriedkavé choroby spolu s Narodnym ustavom
reumatickych choréb v PieStanoch a Lekarskou fakultou UK v Martine.

IVV nominovalo do expertnych skupin troch odbornikov, ktori sa zucastnhuju
pripravnych stretnuti partnerstiev, podielaju sa na definovani strategickej a inovacnej
agendy a zapdjaju sa do tzv. ,drafting groups®.

a) ERA4HEALTH

ERA4Health je platforma, ktora integruje existujuce eurdpske iniciativy a umozni
spolo¢né programy vyskumu a inovacii (R&l) od regionalnej po narodnu a globalnu
uroven, do ktorych sa zapoja verejné a sukromné vyskumné organizacie, priemysel,
prislusné zainteresované strany a organizacie pacientov. Bude sa zaoberat
zakladnym, predklinickym a translacnym vyskumom, ako aj kfuCovymi vyzvami v
oblasti zdravotnych intervencii a prekazok vo vykone klinickych Studii iniciovanych
skusajucim (National Institute of Health Carlos Ill) a navrhne spdsoby, ako ich
prekonat.
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b) Eurépske partnerstvo pre personalizovanu medicinu

Iniciativa koordinujte vyskum v personalizovanej medicine a vytvara synergie v
ramci Eurdpskej unie, Clenskych Statov a regionov. Tato iniciativa prinesie rychlejSiu
implementaciu vysledkov vyskumu a inovacii do klinickej praxe a zaruc€i poskytovanie
najmodernejSej ZS v Eurdpe, posunie paradigmu pristupu ,univerzalnej velkosti pre
vSetkych® k zohladriovaniu individualnych rozdielov a lepSie vyuZzitie akumulujucich sa
udajov v manazmente zdravia, chorbb a ich predispozicii. Partnerstvo podpori
udrzatelnost’ zdravotnickych systémov a nezavislost' na udajovo narocnej ZS.

c) Eurdpske partnerstvo pre zriedkavé choroby

Partnerstvo bude koordinovat narodny/ lokalny a eurdpsky vyskum a Inovaéné
programy kombinujuce financovanie vyskumu a implementaciu ¢innosti podporujucich
vyskum, ako su Skolenia, infrastruktury pristupu k udajom, Standardy udajov atd.
Hlavnym cielom je zlepSit Zivot pacientom so zriedkavymi chorobami rozvijanim
diagnostiky a lieCby tychto choréb prostrednictvom multidisciplinarnych programov
vyskumu a inovacii so vSetkymi relevantnymi zainteresovanymi stranami, prijatim
vysledkov vyskumu, viditelnostou vyskumu a inovécii a vedudcim postavenim EU vo
vyskume zriedkavych chorob.

d) Europske partnerstvo pre transformaciu systémov zdravotnej
starostlivosti

Ciefom partnerstva je prispiet k prechodu k udrZatelnejSim, odolnejSim,
inovativnejSim a vysokokvalitnym systémom zdravotnictva a starostlivosti zameranych
na fudi. Tato iniciativa zhromazdi kritické mnoZstvo eurdpskych, narodnych a
regionalnych zdrojov v oblasti VaV na ucinnejSie rieSenie podobnych problémov
suvisiacich s transformaciou systémov zdravotnictva a starostlivosti a ufah¢i transfer
nakladovo efektivnych inovacii v oblasti technoldgii a sluzieb.

e) Innovative Health Initiative

Innovative Health Initiative (IHI) je eurdpske institucionalizované (na zaklade
rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady Eurépy, Clanok 185/7) verejno-sikromné
partnerstvo Eurdpskej komisie a farmaceutického priemyslu zamerané na pokrok v
oblasti vyskumu a inovacii v oblasti zdravia a spolupracuje so SirSim spektrom
sektorov, s novymi partnermi a aktualizovanou Strukturou riadenia. Priemyselni
partneri COCIR, EFPIA (vratane Vaccines Europe), EuropaBio a MedTech Europe
posuvaju IHI za hranice farmaceutického priemyslu a prinasaju na palubu medicinske
technoldgie, biotechnoldgie, digitalne zdravie a ockovaci priemysel. IVV v tomto
partnerstve zastupuje SR prostrednictvom svojich expertov, ktori sa zucasthuju
zasadnuti organizovanych IHI a Siria informacie o jej aktivitach na narodnej urovni
prostrednictvom webovej stranky 1VV.
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f) Excellence Hubs

MZ SR prostrednictvom IVV koncom roka 2021 nadviazalo spolupracu
s Neuroimunologickym ustavom SAV, spolo€énostou Axon Neuroscience R&D
Services SE a Memory Centrom s ciefom uchadzat’ sa o financovanie projektu
v ramci vyzvy Excellence Hubs (HORIZON-WIDERA-2022-ACCESS-04) programu
Horizont Eurdpa.

Ciefom projektu je vybudovat’ siet pracovisk v Bratislavskom a Brnianskom
kraji, ktoré sa budu zaoberat problematikou demencie, zlepSenim systému diagnostiky
a odsStartuju proces v€asnej diagnostiky, ktora je zakladom efektivnej terapie.

MZ SR/ IVV sa aktivitami projektu bude podielat expertnou podporou na
ZlepSeni situacie ako aj implementacie inovativnej diagnostiky suvisiacej s demenciou
v spominanych regionoch.

6 Dotacie vrezorte zdravotnictva na vyskum, vyvoj
a inovacie

6. 1 Verejna vyzva na predkladanie ziadosti o poskytnutie dotacie v
pésobnosti MZ SR v oblasti zdravotnictva na ucely VaV

V roku 2021 pokracovalo financovanie projektov Verejnej vyzvy na predkladanie
ziadosti o poskytnutie dotacie v pésobnosti MZ SR tzv. ,VSeobecna“ a ,ONKO vyzva
2019 (treti rok vyzvy).

Prioritné okruhy Vyzvy 2019 boli vypracované MZ SR/ IVV (v spolupraci
s Vedeckou radou MZ SR) na zaklade Suhrnnej spravy z procesu EDP
(,Entrepreneurial Discovery Process*) podla produktovych linii domény €. 4: ,Zdravie
obyvatel'stva a zdravotnicke technolégie®:

1. Inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty personalizovanej/
preciznej mediciny,

2. Lieky na inovativnu lieCbu,

Inovativne biotechnoldgie v lekarskych vedach,

4. Inovativne prostriedky zdravotnickej techniky.

e
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6. 1. 1 Vybrané projekty — financovanie v roku 2021 ,,VSeobecnej vyzvy 2019

Cerpanie
v roku 2022
= . zohladnujuc
P Pozadovana | Odporucena Cerpanie v roku redizenie
" Hlavny rieSitel Cislo projektu P 2021-tretom P )
C. suma suma roku Vzv terminu
y2vy projektov
z dévodu
COVID-19
1 Prof. MUDr. Jan Slezak, 2019/4-CEMSAV-1 | 173 431,00 € | 173 431,00 € 58 791,00 € 8 000,00 €
DrSc.
2 MUDr. Peter Banovcin, 2019/43-UKMT-6 81 600,00 € 81 600,00 € 18 750,00 € 3 750,00 €
PhD.
3 Ing. Zuzana Pakanova, 2019/7-CHUSAV-4 | 282 620,00 € | 282 620,00 € 45 480,00 € 47 880,00 €
PhD.
4 MUDr. Miriam Kozarova, 2019/29-UPJS-1 52 591,84 € 52 591,84€ 14 705,60 € 3 339,00 €
PhD.
Prof. MUDr. lvica Lazurova, 2019/32-UPJS-4 60 199,95 € 60 199,95 € 8 825,69 € 8 825,68 €
5
DrSc. FRCP
6 Prof. MUDr. Jan Koller, 2019/17-LFUK-5 96 000,00 € 96 000,00 € 17 150,00 € 14 150,00 €
PhD.
7 Prof. MUDr. Pavol 2019/34-UPJS-6 143 525,61 € | 143 525,61 € 31875,97 € 15 951,98 €
Jar€uska, PhD.
8 Doc. MUDr. Juraj Stanik, 2019/20-LFUK-8 259 000,00 € | 259 000,00 € 48 775,00 € 27 625,00 €
PhD.
g | Proh RNDr PeterRacay, | poioi7-ukmr-10| 10646000 € | 106460,00€ | 1922500€ | 1922500€
10 RNDr. Jana Jakubikova, 2019/14- 235 750,00 € | 235 750,00 € 59 205,00 € 40 695,00 €
DrSc. BMCSAV-9
11 MUDr. Peter Uhrik 2019/44-UKMT-7 75 000,00 € 75 000,00 € 28 750,00 € 0,00 €
12 Doc. RNDr. Lubo$ 2019/15-LFUK-3 280 900,00 € | 280 900,00 € 95 500,00 € 0,00 €
Danisovi¢
13 Prof. MUDr. Kamil 2019/26- LFUK- 100 000,00 € | 100 000,00 € 19 400,00 € 17 600,00 €
Pohlodek, PhD. 14
SPOLU ODPORUCANA SUMA 1947 078,40 €

6. 1. 2Vystupy

V rozpoctovych rokoch 2019-2021 bolo celkovo financovanych 13 projektov
Vyzvy 2019 (R&D) zo Statneho rozpoctu kapitoly MZ SR. Podporené boli najma tie,
ktoré sa zameriavali na produktové linie, ako su inovativne diagnostické a terapeutické
postupy a produkty personalizovanej/ preciznej mediciny, a to hlavne v oblastiach
kardiovaskularnych, metabolickych a neurologickych choréb.

6.1.3 Oblasti dotacie ONKO VYZVY

Prioritné okruhy vedecko-vyskumnej problematiky slovenského zdravotnictva
boli vypracované v sulade s NOP, ktory bol schvaleny vladou SR dna 22. augusta 2019
a jeho Akénym planom ¢&. 5: Podpora onkologického vyskumu a zlepSenie dostupnosti
klinickych Studii pre pacientov, ktory bol schvaleny viadou SR dna 9. januara 2019,
ako aj v sulade s Programovym vyhlasenim vlady SR na roky 2016-2020.
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Vybranymi témami Ziadosti o poskytnutie vySSie uvedenej dotacie v oblasti
zdravotnictva na ucely VaV boli hlavné trendy okruhov translacného a aplikovaného
biomedicinskeho vyskumu pre:

e 1. nadory semennikov, maligne lymfémy,

e 2. karcindbm pankreasu, kolorektalny karcinom,

e 3. karcindbm prsnika, pluc a prostaty.

6.1.4 Vybrané projekty

Cerpanie
v roku 2022
= . zohladnujuc
. Cerpanie v roku dizenie
Hlavny riesitel Cislo projektu Pozadovana suma | Odporuc¢ena suma | 2021-tretom roku p::rminu
Vyzvy projektov
z dovodu
COVID-19
Ing. Jan Tkac, DrSc. 2019/68-CHUSAV- 299 970,00 € 251 552,00 € 46 608,25 € 46 608,20 €
1
Prof. Ing. Ofga Krizanova, | 2019/58-BMCSAV- 295 000,00 € 247 427,00 € 91 864,00 € 0,00 €
DrSc. 2
Pavol Cekan, PhD. 2019/69-MXDX-1 299 000,00 € 250 747,00 € 62 700,00 € 0,00 €
Mgr. Miroslav Chovanec, | 2019/57-BMCSAV- 168 700,00 € 142 598,00 € 25 013,50 € 25 013,50 €
PhD. 1
Prof. MUDr. Alexander 2019/64-UKMT-3 249 501,60 € 209 663,00 € 34 744,30 € 34 744,30 €
Ferko, CSc.
RNDr. Miroslava 2019/60-BMCSAV- 114 983,00 € 98 013,00 € 15 225,00 € 15 225,00 €
Matuskova, PhD. 4
SPOLU ODPORUCANA SUMA 1200 000,00 €

6. 1. 6 Vystupy

Celkovo bolo financovanych 6 projektov Vyzvy 2019 (,ONKO Vyzva 2019%) zo Statneho
rozpocCtu kapitoly MZ SR. Z odporucenych projektov boli podporené produktové linie
najma inovativne diagnostické a terapeutické postupy a produkty personalizovanej/
preciznej mediciny v oblasti onkoldgie.

Celkova vyska poskytnutej dotacie Vyziev 2019 (,,vSeobecna a ,,ONKO*) pre 19
projektov bola v rozpoétovom roku 2021 742 588,31 EUR.

Celkova vyska dotacie v rozpoctovom roku 2022 bude 328 632,66 EUR
(zohl'adrujuc prediZzenie terminu projektov z dévodu pandémie COVID-19).

V roku 2021 neboli poskytnuté Ziadne finanéné dotacie na nové MZ SR vyzvy pre
vyskum a vyvoj v zdravotnictve.
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7  Horizont 2020 - projekt PRESCRIP-TEC

MZ SR prostrednictvom OVZSaP sa v roku 2020 podielalo na konzultaciach k
priprave Ziadosti o projekt s nazvom PRESCRIP-TEC (Prevention and Screening
Innovation Project Towards Elimination of Cervical Cancer).

Projekt ziskal financné prostriedky z europskeho vyskumného programu Horizon
2020 vo vyske troch milionov EUR. Ide o Studiu inovativnych pristupov k skriningu
rakoviny kr€ka maternice s vyuzitim autotestovania na HPV infekciu a vySetrenia kréka
maternice pomocou umelej inteligencie. Studia by mala poskytnut efektivnejsi pristup
k skriningu a poskytnut nahfad na naklady a prinosy tohto inovativneho pristupu.
Vyskumny projekt bude trvat’ tri roky a bude sa realizovat’ v Ugande, Indii, Bangladési
a na Slovensku. Slovensko je v konzorciu zastupené Trnavskou univerzitou,
podriadenou organizaciou MZ SR Zdraveé regiony, Liga proti rakovine. Projekt prebieha
v spolupraci so zastupcami MZ SR/ OVZSaP a Slovenskej gynekologicko-
poérodnickej spoloCnosti.

Realizaciou projektu PRESCRIP-TEC je snaha dosiahnut nasledovné ciele:

- oslovenie viac ako 1 000 000 ludi prostrednictvom cielenych reklamnych
kampani v digitalnych médiach,

- senzibilizacia viac ako 70 000 muzov a Zien o prevencii a skriningu rakoviny
krcka maternice,

- interakcia s viac ako 15 000 Zenami opravnenymi na skrining (najma zo
zranitelnych skupin, ako su mensinové skupiny, HIV pozitivne Zeny, Zeny s
nizkou zdravotnou gramotnostou).

Project Overview Cervical Cancer Prevention - PRESCRIP-TEC
(prescriptec.org)

8  Granty - Urad verejného zdravotnictva SR

a) Projekt: Orchestra, Grantova dohoda ¢. 101016167

Koordinator: UNIVERSITA DEGLI STUDI DI VERONA (UNIVR), established in VIA
DELL ARTIGLIERE 8, VERONA 37129, Italy, IC DPH: IT01541040232

Gestor v SR: RUVZ Banska Bystrica

Riesitel'ské pracoviska: RUVZ Banska Bystrica a vybrané spolupracujtice
zdravotnicke a univerzitné pracoviska v SR

Kracové slova: zdravotnicky pracovnici, Covid-19

Grant: 87 750 EUR na tri roky rieSenia projektu pre gestora (RUVZ Banska Bystrica;
2020-2023)

Ide o projekt EU v ramci programu Horizont 2020 a symbolicky sa vola
ORCHESTRA, lebo ide o spolo¢ny koordinovany postup hladania pri€innych
suvislosti, ochrannych opatreni a vhodnych rieSeni na prekonanie pandémie COVID-
19. Projekt integruje do spolocného vyskumu epidemiologické, Kklinicke,
mikrobiologické a genotypové aspekty rdéznych populaénych skupin. Projekt
ORCHESTRA bol v sutaZzi projektov uspesny a zacina sa plnit postupne od decembra
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2020 do konca roku 2023. Vstupil do realizacnej fazy po podpisanej spolupraci
zuCastnenych 26 partnerskych institucii z 15 krajin sveta a po schvaleni a
ziskani podpory z prostriedkov EU na vedecky vyskum.

Ciel projektu:

Reagovat' na nutnost nachadzania vhodnych rieSeni na zvladanie pandémie
COVID-19. Vytvaraju sa celoeurdopske kohorty (t. j. skupiny Studovanych oséb) tak,
aby sa ziskali dostato¢né udaje poskytujuce vychodiska na ucinnu ochranu najviac
zranitelnych skupin populacie (najma deti, tehotnych Zien, starSich oséb, chronicky
chorych o0s6b), na znizenie zdravotnych rizik pre zdravotnickych pracovnikov a
dalSich pracovnikov poskytujucich zdravotnu a socialnu starostlivost v prvej linii, aby
sa predislo dlhodobym nasledkom z COVID-19 na zdravie a pohodu jednotlivcov, aby
sa optimalizoval systém ocCkovania proti COVID-19, a aby sa ziskali vedomosti o
vplyve environmentalnych faktorov, socialno-ekonomickych determinantov, vplyvov
zivotného Stylu a prijatych opatreni na obmedzenie Sirenia COVID-19.

b) Projekt: APVV PP-COVID-20-0116 Vyvoj vysoko vykonného, citliveho RT-gPCR
testu a rychleho RT-LAMP testu na rozliSenie SARS-CoV-2 a chripky, Grantova
dohoda €. PP-COVID-20-0116

Riesitel: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky/ NRC pre chripku
Koordinator: MultiplexDX, s.r.o.

Gestor v SR: MultiplexDX, s.r.o.

Riesitel'ské pracoviska: MultiplexDX, s.r.o., Biomedicinske centrum Slovenskej
akadémie vied, Urad verejného zdravotnictva SR

Kraéové slova: SARS-CoV-2, COVID-19, InfluenzaA, Influenza B, RT-gPCR,
Diagnostika, Virologia

Ciel' projektu: Vyvinut set RT-gPCR primerov s dualnymi sondami pre
konzervované gendmové oblasti virusu chripky typu A aB, ktoré sa daju pouzit ako
samostatny test alebo ako multiplexové testy SARS-CoV-2 na rychle a presné
rozliSenie medzi najbeznejSimi typmi virusu chripky a virusom SARS-CoV-2
Grant: 12 000 EUR pre Urad verejného zdravotnictva ako spoluriesitela na rok 2021

c) Projekt: Mikrobiologicky monitoring prostredia zdravotnickeho zariadenia
Riesitel: RUVZ so sidlom v Komarne, NRC pre Vibrionaceae

Spoluriesitel: Onkologicky ustav svatej Alzbety, Bratislava

Riesitel'ské pracoviska: Onkologicky ustav Sv. AlZzbety, FnsP Skalica, UN Martin
RUVZ so sidlom v Komarne

Ciel' projektu: Monitorovat mikrobialne osidlenie prostredia zdravotnickeho
zariadenia ako sucCast prevencie Sirenia sa nozokomialnych nakaz.
Grant: Vyska prijatych FP v r. 2021: 5 497,80 EUR, z toho pouzité FP v r. 2021: 4
815,33 EUR
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d) Projekt: ECD.11313 NG-27709, Integration of molecular and genomic typing into
european surveillance of invasive meningococcal diseases

Riesitel: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky/ NRC pre meningokoky
Koordinator: Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb/ ECDC

Gestor v SR: RNDr. Anna Kruzlikova

Riesitel'ské pracoviska: ¢lenské staty ECDC

Kracové slova: WGS, NG sequencing

Ciel' projektu: Zapojenie Slovenska do ECDC sprostredkovanej integracie
celoeuropskej surveillance na baze molekularno-genomickej typizacie invazivnych
meningokokov. Genomické vystupy z celogenédmovej sekvenacie (WGS) zo
zapojenych ¢lenskych Statov budu sluzit pre vytvorenie clustrov, crossborder signalov
a outbreakov, ktoré si jednotlivé eurépske Staty budu méct najst v ECDC Surveillance
portali ¢im sa dosiahne sledovanie vySetrovania a prepuknutia meningokokového
ochorenia v europskych krajinach sucasne v jednom Case a vystopovanie identickych
kmenov, ktoré spésobili dané ochorenie.

Grant: Financovanie z verejnych zdrojov ECDC

e) Projekt: European Commission (DG Environment) Support to the Member States
to establish national systems, local collection points, and digital infrastructure for
monitoring Covid 19 and its variants in waste waters

Riesitel: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky/ Narodné referenéné
centrum pre mikrobiologiu zivotného prostredia

Koordinator: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Gestor v SR: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Riesitel'ské pracoviska: NRC + Odbor medzinarodnych vztahov (OMV UVZ SR)
Kracéové slova: monitoring odpadovych vod, SARS-CoV-2

Ciel' projektu: Posilnenie narodnych monitoringov odpadovych voéd na
pritomnost’ virusu SARS-CoV-2. Zavedenie dlhodobého dohladu nad zdravotnymi
parametrami v odpadovych vodach. V&asny prenos informacii a manazment udajov
zhromazdenych organmi verejného zdravotnictva v CS EU. Transformacia
existujucich vyskumnych aktivit na permanentny dohlad nad detekciou variantov
SARS-CoV-2. Podpora existujucich monitorovacich systémov so zameranim na
detekciu variantov
Grant: 244 529 EUR
f) Projekt: BCA WHO
Koordinator: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Gestor v SR: WHO
Riesitel'ské pracovisko: Odbor radiacnej ochrany
Kracové slova: samorehabilitacia, COVID-19
Grant: 2 550 EUR
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Opis projektu: Prirucka ,,Podpora samorehabilitacie po chorobe suvisiacej
s COVID-19“ obsahuje zakladné cviCenia a rady pre dospelych, po ich prepusteni
z nemocnice, kde boli hospitalizovani s ochorenim COVID-19. Tato priru¢ka poskytuje
informacie v nasledujucich oblastiach: zvladanie dychavi¢nosti, cviCenie po opusteni
nemocnice, zvladanie problémov s hlasom, zvladanie problémov s jedenim, pitim a
prehitanim, zvladanie problémov s pozornostou, pamatou a jasnym myslenim,
zvladanie kazdodennych cinnosti, zvladanie stresu a problémy s naladou.
g) Projekt: BCA WHO
Koordinator: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Gestor v SR: WHO
Riesitel'ské pracovisko: Odbor radiacnej ochrany
Krucéové slova: krizova komunikacia, deti, COVID-19
Grant: 1 664 EUR

Opis projektu: Kniha ,,My Hero is You 2021: How kids can hope with
COVID-19“ je pokracovanim prveho dielu, ktory bol prelozeny aj do slovenciny. Novy
pribeh je zamerany predovSetkym na deti vo veku od 6 do 11 rokov, ktoré s pomocou
Aria (fantastického tvora) rieSia svoje obavy, strach a frustracie, ktorym celia pocas
tejto fazy pandémie. Obsah knihy Cerpal z odpovedi prieskumu od viac ako 5000 deti,
rodiCov, opatrovatelov a ucitelov z celého sveta na vyzvy, ktorym Celia aj v druhom
roku pandémie.

h) Projekt: BCA WHO

Koordinator: Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Gestor v SR: WHO

Riesitel'ské pracovisko: Odbor radiacnej ochrany

Krucové slova: stres, priru¢ka, pomoc

Grant: 1 464 EUR

Opis projektu: Publikacia ,,Doing What Matters in Time of Stress“, ponuka
prostriedky na boj s problémami dusevného zdravia a zaobera sa kritickym stavom
suCasnej situacie v oblasti dusevného zdravia, najma hlavnymi hrozbami v
komunitach, problémami v praci a roznymi osobnymi tazkostami, ktorym musi Clovek
Celit. https://www.who.int/publications/i/item/9789240003927

9 Opatrenia
9.1 Biomedicinsky vyskum v rezorte zdravotnictva v roku 2021

SWOT analyza biomedicinskeho vyskumu a vyvoja v rezorte zdravotnictva-2021
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Silné stranky

Slabé stranky

vzdelani a skuseni odbornici
zaujem akademického sektora o
spolupracu s podnikatelskou
sférou

nastartované sietovanie
odbornikov z MZ SR,
zdravotnickych zariadeni rezortu
MSVVa$S SR a priemyslu

diskontinuita/ nizke financovanie
biomedicinskeho vyskumu zo
Statnych zdrojov; neefektivne
cerpanie financii prostrednictvom
EU

neefektivna medzirezortna
spolupraca v oblasti
biomedicinskeho VaV,
roztrieStena Statna koncepcia
VaV

nedostatocny zaujem lekarov

a medicinskych pracovnikov

o VaVv

Prilezitosti

Hrozby

MZ SR ako koordinator domény
biomedicinskeho vyskumu

V rezorte zdravotnictva

priestor na efektivnejSie
prepojenie biomedicinskeho VaV
S klinickymi pracoviskami

vznik sluzieb a produktov

s vysokou pridanou hodnotou

s potencialom exkluzivity
odovzdanie skusenosti
navrativsimi slovenskymi
odbornikmi zo zahraniCia
spolupraca s expertami zo
zahranicia (vratane Vedeckej
rady MZ SR a BIOHUB SK)

diskontinuita iniciovanych
projektov, programov a stratégii
zniZenie rozpoctovych kapitol

v rezorte MZ SR na VaV
napriek pandémii COVID-19,
ktora potvrdila kltu¢ovu tlohu
VVal v biomedicine, preferencia
inych priemyselnych odvetvi na
urovni Statu

nekonsolidované strategicke
dokumenty v oblasti Val
(nérodnej ako aj EU)

malo investorov z privatnej sféry
nedostatocna podpora start
ups/spin offs zo strany Statu
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OPATRENIA MZ SR (IVV)

e Ugast zahraniénych aj slovenskych odbornikov v podpore biomedicinskeho
VaV vrezorte MZ SR, aj v ramci pomoci pri priprave grantov v schémach
Eurdpskej komisie

e Ugast na vytvarani biomedicinskeho ekosystému a podpory vznikajlcich
inovativnych firiem prostrednictvom inkubatora BIOHUB.SK

e PokraCovanie podpory translacného a (akademického) klinického vyskumu
v rezortnych zariadeniach a vyraznejSieho zapojenia lekarov do vyskumnej
cinnosti

e Podpora rozvoja narodného systému biobank

e Aktivna ucast v nastartovani Horizont Eurdpa, ako aj na definovani stratégie
Strukturalnych fondov a Statnej politiky v oblasti biomedicinskeho a do mediciny
presahujuceho VaV po roku 2020

e PokraCovanie sietovania a neformalnej spoluprace slovenskej akademickej,
rezortnej aj podnikatefskej sféry v oblasti biomedicinskych a do mediciny
presahujucich projektov a programov

e Posilnenie a optimalizacia medzirezortnej spoluprace — najma s MSVVaS SR,
MIRRI 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), najnovsie aj s Uradom vlady SR (Sekciou vyskumu, vyvoja
a inovacii) a inymi ustrednymi organmi Statnej spravy.

9.2 Verejné zdravotnictvo

Translacny vyskum vo verejnom zdravotnictve sa liSi od tradicného linearneho
translacného vyskumu v medicine (kde je predpoklad, Zze pozadovanym koncovym
bodom je zaclenenie intervencie, ktora bola vyhlasena za ucinnu, v rutinnej klinickej
praxi) najma epidemiologickou perspektivou procesu a sledovaného parametra.
Zaroven pOsobi ako protivaha klinicky orientovanému chapaniu verejného zdravia,
podla ktorého sa prax v oblasti verejného zdravia zameriava skér na optimalizaciu
zdravotnej starostlivosti nez na primarnu prevenciu, alebo podporu zdravia v oblasti
determinantov zdravia.

Vyskumna zakladra pre verejné zdravotnictvo (tzv. populaéna uroven vyskumu,
z angl. ,evidence based public health®) je vS8ak z dévodu nedostatku investicii
minimalne zastupena ako na narodnej, tak na eurdpskej urovni. Je nevyhnutné aktivne
integrovat’ a systémovo podporovat vyskumné aktivity verejného zdravotnictva, najma
v oblasti efektivity intervenénych programov zdravia, preventivhych programov,
populaéného skriningu, hodnotenia kvality a dostupnosti ZS a hodnotenia zdravotného
stavu obyvatelstva.
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10 SUHRN

Ciefom tejto spravy o Cinnosti za rok 2021 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*) pre podporu
vyskumu, vyvoja a inovacii v zdravotnictve prostrednictvom Institutu vyskumu a vyvoja
(dalej len ,IVV®) a Odboru verejného zdravia, skriningu a prevencie (dalej len
,OVZSaP*).

COVID-19 uZz od roku 2020 potvrdil nevyhnutnost a délezitost podpory
a ochrany zdravia, ktoré ma priamy dopad na ekonomiku Statu. Tato pandémia
poukazala na nedostatky slovenskej vedy v zdravotnictve, vratane jej
podfinancovania, absencie funkcnej cestovnej mapy vyskumnych infrastruktar, na
nevhodne nastavené podmienky pre realizaciu uloh biomedicinskeho VaV
a implementaciu ich vysledkov do praxe.

MZ SR ako gestor RIS3 domény inteligentnej Specializacie prostrednictvom
,Institutu vyskumu a vyvoja“ (dalej len ,IVV®) vypracovalo v spolupraci s verejnym,
akademickym, podnikatelskym a sukromnym sektorom (4H model synergie) podklady
pre Suhrnnu spravu z nového procesu podnikatelského objavovania tzv. EDP
(Entrepreneurial Discovery Process) pre transformaciu Domény ¢.4: ,Zdrava
spolo¢nost®, ktora sa nasledne prenesie do nastavenia vyziev v ramci Cerpania
$trukturalnych fondov EU v programovom obdobi rokov 2021-2027 a dal$ich
relevantnych grantovych schém financovania z narodnych zdrojov.

Poziadavka etablovania moderného biobankového systému na Slovensku
reflektuje jednu z najdblezitejSich podmienok pre rozvoj excelentného
biomedicinskeho VaV, ktora sa premietla do implementacie 2 komplementarnych
eurépskych projektov (,BIOFORD“ A ,DIGITALNA BIOBANKA®) zameranych na
vybudovanie narodnej biobankovej infrastruktuary pri JLFUK v Martine, financovanych
zo $trukturalnych fondov EU (OPII, ex OPVal) 2014-2020. MZ SR je prostrednictvom
IVV partnerom v tychto projektovych konzorciach.

IVV iniciovalo aj pripravu potrebnych legislativnych zmien pravnych noriem na
podporu rozvoja kvalitného biomedicinskeho vyskumu a nastavenia systémovej
biobankovej infrastruktury 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 su planované na predlozenie do legislativheho
procesu najneskér v roku 2023.

IVV sa zameral prostrednictvom mentorskej platformy inkubatora BIOHUB SK
na konkrétne projekty, kde boli podla potreby realizované podporné expertné
a networkingové aktivity az po rieSenia prav duSevného vlastnictva (najma patentovej
ochrany) a priprave obchodnej stratégie.

IVV sa venoval aj uspeSnym aktivitam v podobe organizacie odbornych
a vzdelavacich podujati. Snazil sa aktivne pdsobit medzirezortne v prospech rozvoja
biomedicinskeho VaV v SR prioritne v komisiach a pracovnych skupinach, v ktorych
zastupuje MZ SR najma v kontexte zvySenia participacie SR v eur6pskom
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vyskumnom priestore (Horizon Europe, Oblast Health, Mission Cancer), ako aj pri
priprave aktualizovanej Stratégie vyskumu a inovacii pre inteligentnu Specializaciu
SR 2021-2027 (SK RIS3 2021+).

Vyskum na useku verejného zdravotnictva (ktory reflektuju aj aktivity a ¢innosti
OVZSaP) sa musi orientovat do buducna aj z pohladu stale prebiehajucej pandémie
COVID-19 na oblasti podpory zdravia s cielom rozSirit nase vedomosti o prekazkach
pri prijimani zdravého Zivotného Stylu a vyuzit toto poznanie na rozvoj efektivnych
intervencii, ktorych vysledkom bude dobré zdravie a zvySena kvalita zivota.
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