
7oDBorné�FóruM
Príkaz�MZ�č.�4/2018

Organizačná podpora klinického skúšania 
a biomedicínskeho výskumu v SR
na�Slovensku�sa�definovala�a�zjednotila�infraštruktúra�na�zlepšenie�podmienok�vykonávania�výskumu�

Kvalita zdravotnej sta-
rostlivosti spočíva, ok-
rem iných faktorov, aj na 

výsledkoch biomedicínskeho 
výskumu1. Biomedicínsky vý-
skum môže viesť k dôležitým 
medicínskym objavom, vývo-
ju novej diagnostiky a liečby 
a k zlepšeniu zdravotnej sta-
rostlivosti a verejného zdra-
via. Biomedicínsky výskum 
má tiež veľký význam z eko-
nomického hľadiska, keďže 
zvýšená produktivita popu-
lácie výrazne prispieva k ná-
rodnej ekonomike2,3. 

Klinické skúšanie je jed-
nou z foriem biomedicínske-
ho výskumu,4 ktorou sa ove-
ruje účinnosť a bezpečnosť 
liečiv pred ich registráciou.5 
Klinické skúšanie poskytuje 
pacientom možnosť prístupu 
k novej nádejnej liečbe, kto-
rá je v danej chvíli realizova-
teľná iba v rámci klinických 
skúšaní.6,7 Národná a medzi-
národná spolupráca v rám-
ci klinického výskumu priná-
ša viacero pozitívnych vedec-
kých efektov, ako sú zvyšova-
nie nových poznatkov leká-
rov a vedcov a šírenie týchto 
poznatkov formou publikácií 
v renomovaných odborných 
časopisoch.8 Organizačná 
podpora klinického výskumu 
je dôležitým prediktorom par-
ticipácie lekárov na klinickom 
výskume.9 

Systémová podpora klinic-
kého výskumu v zdravotníc-
tve, ktorá prebieha najmä vo 
vyspelých krajinách sveta, vy-
tvára podmienky na optima-
lizáciu a zavádzanie inova-
tívnych metód s cieľom získať 
dáta pre rozhodovacie proce-
sy v zdravotných systémoch.10

Preto je nevyhnutné pod-
porovať biomedicínsky vý-
skum a klinické skúšania aj 

na Slovensku. Z tohto dôvo-
du vydalo Ministerstvo zdra-
votníctva SR novú zákon-
nú normu (Príkaz ministerky 
zdravotníctva SR č. 4/2018), 
ktorý určuje povinnosť za-
členiť do organizačného po-
riadku zdravotníckych zaria-
dení špecializované organi-
začné útvary na podporu vy-
konávania biomedicínskeho 
výskumu a klinického skúša-
nia. Pôsobnosť týchto útvarov 
spočíva hlavne v koordinačnej, 
organizačnej a administratív-
nej podpore biomedicínskeho 
výskumu a klinického skúša-
nia v zdravotníckych zariade-
niach. Keďže klinické skúšanie 
predstavuje osobitnú formu 
biomedicínskeho výskumu, 
ustanovenia a požiadavky na 
jeho vykonávanie sú vyčlene-
né zo zákona o zdravotnej sta-
rostlivosti a riešené osobitne 
v zákone o lieku. Z tohto dôvo-
du je v príkaze takisto klinic-
ké skúšanie vyčlenené z rámca 
iných foriem biomedicínske-
ho výskumu. Je veľkou výho-
dou, že pri tvorbe Príkazu sa 
jeho tvorcovia mohli oprieť aj 
o takmer 25-ročné skúsenos-
ti Oddelenia klinických skúša-
ní Národného onkologického 
ústavu, ako aj ďalších praco-
vísk a inštitúcií rezortu zdra-
votníctva.   

Rýchly priebeh začatia kli-
nického skúšania je veľmi dô-

ležitý, keďže nábor v klinic-
kom skúšaní je väčšinou kom-
petitívny medzi jednotlivými 
krajinami a centrami (zdra-
votníckymi pracoviskami, 
na ktorých sa klinické skú-
šanie realizuje). Dĺžka tohto 
procesu v jednotlivých kra-
jinách je sledovaným ukazo-
vateľom a môže v budúcnosti 
rozhodnúť o pridelení klinic-
kého skúšania do danej kra-
jiny. Z tohto dôvodu ustano-
vuje Príkaz v Článku II. bod 
f) časové limity pri uzatvára-
ní zmluvných vzťahov a re-
alizovaní právnych úkonov 
v oblasti klinického skúša-
nia. Dodatok č. 1 k Príkazu 
ministerky zdravotníctva SR 
č. 4/2018 obsahuje návrh tri-
partitnej zmluvy medzi zadá-
vateľom klinického skúšania, 
centrom a hlavným skúšajú-
cim, ktorej cieľom je aj urých-
liť proces začatia klinického 
skúšania na danom pracovis-
ku. Použitie tejto tripartitnej 
zmluvy nie je však obligatór-
ne. Tento vzor zmluvy repre-
zentuje aj zákonné požiadav-
ky a princípy zazmluvnenia 
jednotlivých strán podieľajú-
cich sa na klinickom výskume 
v jednotlivých zdravotníckych 
zariadeniach.

Treba zdôrazniť, že orga-
nizačné útvary tohto typu sú 
vo vyspelých krajinách západ-
nej Európy a USA dlhodobou 

štandardnou súčasťou zdra-
votníckych zariadení. Takisto 
na Slovensku sa týmto príka-
zom definovala a zjednotila 
infraštruktúra na zlepšenie 
podmienok vykonávania vý-
skumu. Pred vydaním príka-
zu už existovali v niektorých 
zdravotníckych zariadeniach 
v SR viaceré organizačné út-
vary. Mohli to byť špeciali-
zované útvary pre biomedi-
cínsky výskum alebo klinic-
ké skúšanie (Tabuľka 1 a 2), 
alebo sa ich agenda rieši-
la v rámci iných, nie na daný 
výskum špecializovaných út-
varov. Vydaním tohto Príkazu 
však dostali legislatívnu opo-
ru, začlenenie do organizač-
nej štruktúry zdravotnícke-
ho zariadenia a vyčlenila sa aj 
ich pôsobnosť. Po troch me-
siacoch od vydania Príkazu 
pribudlo na Slovensku v rám-
ci biomedicínskeho výskumu 
7 a v rámci klinického skúša-
nia 12 nových organizačných 
útvarov s jasne definovanou 
pôsobnosťou v súlade s uvá-
dzaným príkazom (Tabuľka 
1 a 2).

Vďaka systémovej profe-
sionálnej podpore klinic-
kého výskumu posilnenej 
aj vznikom národného uzla 
SLOVACRIN, ktorý je súčas-
ťou paneurópskeho konzor-
cia pre klinické skúšanie – 
ECRIN, sa otvára pre zdra-

votnícke zariadenia mož-
nosť signifikantne zvýšiť po-
čet prebiehajúcich klinických 
skúšaní realizovaných na da-
ných pracoviskách, venovať 
sa okrem komerčného aj aka-
demickému výskumu a posil-
niť spoluprácu aj na medziná-
rodnej úrovni.11, 12, 13 Všetky 
tieto aktivity môžu prispieť 
k zvýšeniu kvality poskyto-
vania zdravotnej starostli-
vosti a k rozvoju excelentné-
ho biomedicínskeho výskumu 
na Slovensku.

D. Světlovská,1,2 Ľ. Drgoňa3,4, 
M. Mego2,5 P. Čvapek6, D. Kollár6, 
K. Kováčová7, R. Imrich8,9, B. 
Čečetková10, P. Valkovič11, 
J. Rosocha12, S. Špánik13 , I. 
Kvietiková6

Oddelenie klinických skú-
šaní Národného onkologické-
ho ústavu (NOÚ)1, II. onkolo-
gická klinika Lekárskej fakul-
ty Univerzity Komenského 
a NOÚ2, Klinika onkohe-
matológie Lekárskej fakul-
ty Univerzity Komenského 
a NOÚ3, Oddelenie onko-
hematológie NOÚ4, Klinika 
klinickej onkológie NOÚ5, 
Inštitút výskumu a vývo-
ja Ministerstva zdravot-
níctva Slovenskej republi-
ky (MZ SR)6, Oddelenie kli-
nického skúšania l iekov 
Štátneho ústavu pre kon-
trolu liečiv7, Biomedicínske 
centrum Slovenskej aka-

démie vied8, Národný ús-
tav reumatických chorôb9, 
SLOVACRIN Lekárska fakul-
ta Univerzity Pavla Jozefa 
Šafárika10, Neurologická 
k linika Lekárskej fakul-
ty Univerzity Komenského 
a Univerzitnej nemocnice 
Bratislava11, Združená tkani-
vová banka Košice12, MZ SR13  
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taBuľKa�1:�tyPy�organizačných�
Útvarov�v�ráMci�KlinicKého��
výSKuMu
Typ organizačného  Typ organizačného Typ organizačného 
útvaru BV útvaru pred vydaním útvaru po vydaní
 Príkazu 4/2018 Príkazu 4/2018
Referát 1 10
Oddelenie 1 3
Odbor 0 1

taBuľKa�2:�tyPy�organizačných�
Útvarov�v�ráMci�BioMeDicínSKeho�
výSKuMu
Typ organizačného  Typ organizačného Typ organizačného 
útvaru BV útvaru pred vydaním útvaru po vydaní
 Príkazu 4/2018 Príkazu 4/2018
Referát 2 6
Oddelenie 3 5
Odbor 1 2

� Foto:�archív


