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Ministerstvo zdravotnictvi prijalo prvni Narodni strategii klinickych hodnoceni humannich
1é¢ivych pripravka v CR 2035, ktera vznikla ve spolupraci statu, odbornych spole¢nosti,
poskytovatelu zdravotnich sluzeb, pacientskych organizaci i farmaceutického prumyslu.
Cilem je zlepsit podminky pro klinicky vyzkum, zvysit dostupnost inovativni 1écby pro
pacienty a posilit konkurenceschopnost Ceské republiky v oblasti biomedicinského
vyzkumu. Soucasné predstavilo pripravovany informacni portal pro pacienty, zdravotniky i
zadavatele klinickych studii.

Ceska republika m4 v oblasti klinickych hodnoceni dlouhou tradici, kvalitni odborné zazemi a dobré
predpoklady pro dalsi rozvoj. Nova strategie proto prinasi konkrétni plan, jak zrychlit a zjednodusit
zahajovani klinickych hodnoceni, podporit akademicky vyzkum, posilit kapacity pro ¢asné faze studii
a privést k ceskym pacientum vice inovativnich moznosti 1é¢by. Pocita napriklad se standardizaci
smluvnich vztahll mezi zdravotnickymi zarizenimi a zadavateli studii, vytvorenim jednotného
vstupniho mista do systému klinickych hodnoceni, dalsi digitalizaci a efektivnéjsim vyuzitim dat nebo
stabilnéjsi podporou akademickych studii.

Potrebu téchto kroki potvrzuje i vyvoj poslednich let. V roce 2023 se do klinickych hodnoceni v
Cesku nové zapojilo 4 620 t¢astnikd, coZ bylo 0 15 % méné neZ v predchozim roce a 0 32 % méné
nez v roce 2015. V roce 2025 bylo do klinickych studii celkové zapojeno priblizné 17 400 pacientl. Z
932 studif evidovanych v Ceské republice bylo pouze 64 akademickych a pribliZzné tfi étvrtiny viech
klinickych hodnoceni tvoii studie III. faze. Strategie chce tento trend zménit a vyuZit potencial Ceské
republiky pro rozvoj akademickych studii, casnych fazi klinického vyzkumu i inovativnich typt 1écby.

Klinicka hodnoceni predstavuji jednu z nejdulezitéjsich cest k vyvoji novych 1é¢ivych pripravka.
Pacientum umoznuji ziskat pristup k inovativni 1é¢bé jesté pred jejim béznym uvedenim do klinické
praxe, zdravotnickym zafizenim prinasSeji rozvoj odbornych kapacit a Ceské republice vyznamné
investice do védy, vyzkumu a zdravotnictvi. ,Klinickd hodnoceni znamenaji pro mnoho pacientt
moznost dostat se k nejmodernéjsi lécbé drive, nez je bézné dostupnd. Jsou zdroven vyznamnym
prinosem pro ceské zdravotnictvi, védu i ekonomiku. Proto jejich podpora patri mezi priority
Programového prohldseni viddy. Ndrodni strategie vytvdri dlouhodoby rdmec, ktery pomiize Ceské
republice udrzet a ddle posilit jeji postaveni mezi zemémi, kde se vyplati realizovat spickovy klinicky
vyzkum,” uvedl ministr zdravotnictvi Adam Vojtéch.

Strategie vznikla ve spolupraci vSech klicovych partneru pusobicich v oblasti klinickych hodnoceni.
Na jeji pripravé se podileli zastupci Ministerstva zdravotnictvi, Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv,
CZECRIN, Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu, ACRO-CZ, Agentury pro zdravotnicky
vyzkum, poskytovatelu zdravotnich sluzeb, odbornych spolecnosti, pacientskych organizaci i dalSich



¢lent Pracovni skupiny Ministerstva zdravotnictvi pro klinicka hodnoceni. ,Velmi si vdzime toho, Ze
strategie vznikla na zdkladé siroké odborné shody. Dékujeme vsem partnertum, kteri se na jeji
pripravé podileli. Pravé tzka spoluprdce statu, reguldtora, akademické sféry, poskytovateltl
zdravotnich sluzeb, pacientskych organizaci i farmaceutického prumyslu je predpokladem pro jeji
uspeésnou realizaci. Prijetim strategie nase prdce nekonci - v nejblizsi dobé pripravime akcni pldn s
konkrétnimi opatrenimi a budeme pokracovat v jejich postupné implementaci,” doplnila vrchni
reditelka sekce zdravotnickych technologii Markéta Foldyna Hellova.

Prvni akéni plan s konkrétnimi aktivitami ma byt predlozen vedeni Ministerstva zdravotnictvi do
Sesti mésicl od schvaleni dokumentu. Mezi prvni kroky patii standardizace smluvnich vztahl mezi
zdravotnickymi zarizenimi a zadavateli klinickych hodnoceni, dal$i rozvoj elektronickych néstroju
pro sbér a vyuziti dat nebo posileni nemocnic¢ni infrastruktury a odbornych kapacit, vcetné role
studijnich koordinatoru a sester. Dllezitou soucasti nového ramce je také stabilngjsi podpora
akademickych klinickych hodnoceni, jejichZ pocet v Cesku stale neodpovida potencilu tuzemskych
vyzkumnych pracovist.

Jednim z prvnich konkrétnich vystupl bude novy narodni webovy portal o klinickych hodnocenich.
Na jednom misté nabidne ovérené informace, usnadni orientaci pacientiim i odborné verejnosti a
propoji klicové narodni i evropské informacni zdroje. Tento portal vznika ve spolupraci Ministerstva
zdravotnictvi, SUKL, CZECRIN, AIFP, ACRO-CZ a pacientskych organizaci a spustén bude v priibéhu
leto$niho 1éta.

Prijeti strategie privital reditel Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Tomas Boran: ,Ndrodni strategie
pro klinickd hodnoceni vznikla na zdklade dlouhodobého otevireného dialogu vsSech klicovych
partnert. Identifikované prilezitosti pro zlepseni smysluplné prevddi do konkrétnich kroki, které
zohlednuji predevsim potreby pacientii. Ambici Stdtniho tstavu pro kontrolu Ié¢iv je vytvaret
predvidatelné a srozumitelné regulacni prostredi, které umozni rychlejsi zahajovani klinickych
hodnocenti a véasnéjsi pristup k inovativni lécbe, co nejméné zatezujici pacienta i zkousejiciho.
Soudasné vsak plati, Ze prioritou SUKL je zajisténi bezpecnosti pacientt a kvalita dat ziskanych z
klinickych hodnoceni.”

Na vyznam akademickych klinickych hodnoceni upozornilareditelka CZECRIN Regina Demlova.
,Akademickych klinickych hodnoceni se v Ceské republice stdle realizuje méné, nez odpovidd
potencidlu naSich vyzkumnych pracovist. Pritom prdve akademicky vyzkum prindsi odpoveédi na
otdzky dilezité pro pacienty i zdravotnickou praxi. Narodni strategie predstavuje vyznamny krok k
systematické podpore této oblasti, rozvoji odbornych kapacit a posileni mezindrodni spoluprdce
ceskych vyzkumnych center,” uvedla.

Prinosy klinickych hodnoceni pro pacienty i zdravotnicky systém zduraznil vykonny reditel AIFP
David Kolar: ,Klinickd hodnoceni predstavuji skutecnou situaci win-win. Prindseji pacientium pristup
k inovativni 1é¢bé, kterou v ramci studii hradi farmaceutické spolecnosti, poskytovateliim
zdravotnich sluzeb odborny rozvoj a Ceské republice vyznamné investice i tispory pro systém
verejného zdravotniho pojisténi. Oceriujeme, Ze Ministerstvo zdravotnictvi pripravilo strategii
spolecne se vSemi klicovymi partnery a stanovilo jasny smér dalSiho rozvoje této oblasti.”

,Ceskd republika md dlouhodobé velmi dobrou povést v kvalité realizace klinickych hodnocent.
Pokud si chceme tuto pozici udrzet a ddle ji rozvijet, musime spole¢né pracovat na zjednodusovdni
procestl, zvySovdni predvidatelnosti a posilovani konkurenceschopnosti vii¢i ostatnim evropskym
zemim. Ndrodni strategie predstavuje dulezity spolecny ramec, ktery propojuje vsechny klicové
aktéry a ddvd této oblasti jasny smér,” uvedl Petr Vaculik, mistopredseda Asociace klinickych
vyzkumnych organizaci (ACRO-CZ).



Konkrétni vyznam klinickych hodnoceni pro pacienty ukazuje také osobni zkusenost Josefa Zidka,
pacienta se vzacnym onemocnénim srdce, kterému ucast v klinickém hodnoceni umoznila ziskat
pristup k 1écbé, jez pro néj v dané dobé predstavovala jedinou realnou nadéji.

,Klinické hodnoceni mi umoznilo ziskat pristup k 1écbé, kterd byla v té dobe jedinou realnou nadéji a
doslova mi zachrdanila Zivot. Preji si, aby kazdy pacient mél moznost dozvédét se o podobnych
prilezitostech vcas a z diuvéryhodnych zdroji. Proto povazuji vznik ndrodni strategie i
pripravovaného informacniho portdlu za velmi dtlezity krok pro pacienty i jejich blizké,” uvedl Josef
Zidek.

Narodni strategie klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravki v CR 2035 bude
naplnovéna prostrednictvim navazujicich dvou az triletych akCnich plant. Jejim cilem je zvySit pocet
realizovanych klinickych hodnoceni i zapojenych pacientli, rozsirit spektrum studii vCetné Casnych
fazi a pokrocilych terapii a posilit pozici Ceské republiky jako atraktivniho mista pro $pickovy
klinicky vyzkum.
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