Klinické studie v Cesku jsou prinosem pro
pacienty i ekonomiku. Jejich budoucnost vsak
neni samozrejma

23.6.2026 - | Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

Cesko patii mezi zemé s dlouhodobé silnou pozici v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv.
Tuzemska zdravotnicka zarizeni, vyzkumna centra i odborné tymy se pravidelné zapojuji do
mezinarodnich studii, které ovéruji bezpecnost a ucinnost novych lécebnych postupu.
Farmaceutické spolecnosti zde aktualné realizuji 486 klinickych hodnoceni za ucasti vice
nez 2 300 vyzkumnych tyma.

Jen v roce 2025 ziskalo diky zapojeni do klinickych studii pristup k inovativni 1é¢bé 17 451 pacientu.
Pro radu z nich to znamenalo moznost vyuzit nejmodernéjsi terapeutické postupy o pét az deset let
drive, nez by byly bézné dostupné. Zdravotnickym zarizenim zéroven prindseji investice, zkusenosti s
novymi lé¢ebnymi postupy a moznost podilet se na Spickovém mezinarodnim vyzkumu.

,Klinickd hodnoceni nejsou pouze soucdsti vyvoje novych léki. Jsou investici do ¢eského
zdravotnictvi, védy i ekonomiky. Pacientiim davaji $anci dostat se k inovativni 1é¢bé drive, lékartum
umoznuji pracovat s nejmodernéjsimi terapeutickymi postupy a stdatu prindseji vyznamné investice.
Pokud si chceme tuto konkurencni vyhodu udrzet, musime vytvorit prostredi, které bude pro klinicky
vyzkum dlouhodobé atraktivni,” rika Mgr. David Kolar, MHA, vykonny reditel Asociace
inovativniho farmaceutického pramyslu.

Prinos pro pacienty i verejné zdravotni pojisténi

Vyznam klinickych studii dalece presahuje samotny vyzkum. Naklady na 1é¢bu pacientt zapojenych
do klinickych hodnoceni hradi zadavatelé studii, coz snizuje ¢ast vydaju verejného zdravotniho
pojisténi. Soucasné vznikaji pracovni piflezitosti pro zdravotnické i vyzkumné pracovniky a do Ceské
republiky proudi zahranicni investice.

Nejvétsi zastoupeni maji v Ceské republice klinickd hodnoceni v onkologii, ktera tvori téméi polovinu
vSech probihajicich studii. Vyznamné zastoupena jsou také neurologickd, imunologickd, metabolicka

¢i kardiologicka onemocnéni. Trend poslednich let zaroven ukazuje rostouci vyznam personalizované
mediciny a vyzkumu vzacnych onemocnéni.

,Klinickd hodnoceni jsou moznosti pro pacienty, jak se dostat k nejmodernéjsi lécbe jesté pred jejim
uvedenim na trh. SUKL &ini mnohé pro to, aby Ceskd republika patfila mezi zemé, které dokdZou
nabidnout kvalitni odborné zdzemi, rychlé a predvidatelné procesy a prostredi otevrené inovacim.
Aktivné podporujeme akademické a nekomercni studie, first-in-human studie, posilujeme odborné
kapacity etické komise, pracujeme na zjednoduseni pravidel pro genové terapie. Hrajeme i aktivni
roli v evropskych pracovnich skupindch; nejsme pouze prijemcem evropskych pravidel, ale
iniciativné se na jejich spoluvytvdreni podilime,” rikA MUDr. Tomas Boran, reditel Statniho
ustavu pro kontrolu léciv.

Vyznam klinickych hodnoceni pro pacienty i zdravotnicky systém potvrzuji také zastupci
akademického vyzkumu. ,Klinickd hodnoceni predstavuji pro pacienty ¢asto moznost ziskat pristup k
lécbe v situaci, kdy standardni terapeutické moznosti jiz nestaci. Pro vyzkumné tymy jsou soucasné
zdrojem zkusenosti, mezindrodni spoluprdce a odborného rozvoje. Ceskd republika md v této oblasti



mimorddné kvalitni odborné zdzemi, které je potreba ddle rozvijet a chranit,” uvadi doc. MUDr.
Regina Demlova, Ph.D., reditelka CZECRIN a prednostka Farmakologického ustavu
Masarykovy univerzity v Brné.

Graf: Klinické studie jako win-win pro systém
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O klinické studie se vede globalni soutéz

Pozice Ceské republiky véak neni samoziejma. O umisténi klinickych studii mezi sebou jednotlivé
staty intenzivné soutézi. Rozhoduje rychlost schvalovani, kvalita infrastruktury, dostupnost
odborniku i administrativni ndro¢nost celého procesu.

Zatimco Evropa byla dlouhodobé jednim z hlavnich center klinického vyzkumu, stale vétsi podil
studii se presouva do regionu, které dokazou nabidnout rychlejsi a flexibilngjsi prostredi. Historicky
poprvé se dnes vice klinickych hodnoceni realizuje v Asii nez v Evropé.

DalSi nejistotu prindseji zmény v mezinarodni 1ékové politice. Diskutovana americka politika Most
Favoured Nation, kterd usiluje o navazani cen 1éCiv na ceny v jinych zemich, maze ovlivnit globalni
investi¢ni strategie farmaceutickych spole¢nosti. V disledku toho muze rust tlak na presouvani
investic a vyzkumnych aktivit do zemi, které nabidnou rychlejsi a predvidatelnéjsi podminky.

,Klinicky vyzkum je dnes globalni disciplinou. Zadavatelé studii velmi peclivé sleduji rychlost
procestl, kvalitu dat i requlatorni prostiedi. Ceskd republika md velmi dobrou povést, ale konkurence
nespi. Udrzeni atraktivity pro klinickd hodnoceni vyzaduje priitbézné zlepsovani podminek a tizkou
spoluprdci vSech zainteresovanych instituci,” upozornuje David Kolar.

Co rozhodne o budoucnosti klinickych studii v CR?

Odbornici se shoduji, Ze Ceské republika mé vSechny predpoklady ziistat vyznamnym centrem
klinického vyzkumu. Pokud si vSak chce udrzet investice, odborniky i moznost nabidnout pacientim
nejmoderné;jsi 1écbu, bude potreba zamérit se na nékolik oblasti:

 Zrychlit schvalovaci a smluvni procesy: doba potrebna k zahajeni klinického hodnoceni je
jednim z hlavnich faktorl, podle kterych se zadavatelé rozhoduji, ve kterych zemich budou
studie realizovat.

« Posilit profesionalni zazemi klinickych center: specializovana oddéleni a koordinatori
klinickych studii pomdhaji zvySovat efektivitu, kvalitu i kapacitu vyzkumnych pracovist.

* Vytvorit predvidatelné podminky pro investice do vyzkumu a vyvoje: véetné jasnych
pravidel pro uplatiovani danové podpory vyzkumnych aktivit.

» Pokracovat v digitalizaci zdravotnictvi: elektronickd dokumentace a moznost vzdaleného
monitoringu studii jsou dnes standardem v zemich, které o klinicky vyzkum tspésné soutézi.

Praveé rychlost, predvidatelnost a schopnost efektivné organizovat klinicka hodnoceni budou v
nasledujicich letech rozhodovat o tom, zda si Ceské republika udrzi své misto mezi evropskymi lidry
klinického vyzkumu. Ve hre pritom nejsou pouze investice a pracovni mista, ale také budouci
dostupnost inovativni 1éCby pro Ceské pacienty.

"Klinické studie nejsou jen vyzkum novych léciv. Jsou za nimi predevsim lidé. Pro onkologické
pacienty predstavuji redlnou sanci ziskat pristup k inovativni lécbé s velkym predstihem a nékdy



prindseji i novou nadéji tam, kde jiz byly dostupné lécebné moznosti vycerpdny. Zdroven posouvaji
Ceskou onkologii vpred, zdravotnickym tymim poskytuji zkusSenosti s nejnovéjsimi lécebnymi
postupy a pomdhaji udrzovat péci v Ceské republice na tirovni nejvyspélejsich zemi. Kazdd klinickd
studie, kterd se uskutecni v Ceské republice, je investici do lepsi budoucnosti nasich pacientt,”
uzavira doc. MUDr. Radka Lordick Obermannova, Ph.D., primarka Oddéleni klinickych
studii Masarykova onkologického ustavu.

Zaznam tiskoveé konference

* 10 kroku k podpore KH v CR final
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