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Klinické skusania otvaraji pacientom cestu k inovativnej lieChbe. Odbornici vidia nevyuzity
potencial Slovenska v tejto oblasti.

* Klinické skusania prindsaju pacientom skorsi pristup k inovativnej liecbe, podporuji
rozvoj zdravotnictva a prindsaju investicie do ekonomiky.

* Inovativny farmaceuticky priemysel realizoval na Slovensku v roku 2025 celkom 183
klinickych skusani, vdaka ktorym ziskalo pristup k modernej liecbe 5 883 pacientov.

* Slovensko vsak stdle nevyuziva naplno svoj potencidl, najma v oblasti pokrocilych terapii
(ATMP - Advanced Therapy Medicinal Products) a zriedkavych ochoreni.

* Odbornici sa zhoduju na potrebe zatraktivnit prostredie pre klinické skiiSania zlepsenim
regulacnych procesov, posilnenim kapacit zdravotnictva a podporou odbornych pracovisk.

* Na potrebu rozvoja klinického vyskumu upozornili experti pocas konferencie pri
prilezitosti Medzindarodného dna klinickych skusani 2026, ktoriu 2. - 3. jina v Bratislave
zorganizovala infrastruktiira SLOVACRIN - Slovak Clinical Research Infrastructure
Network.

Klinické skusania prindsaju benefity pre cely systém. Lekarom umoznuju pracovat s najnovsimi
poznatkami, zdravotnictvu prindsaju investicie a pacienti sa vdaka nim mo6zu dostat k zivot
zachranujicim terapidm o 10 az 15 rokov skor, nez su tieto lieky dostupné v beznej praxi.

Zriedkavé ochorenia postihuju priblizne 30 miliénov Iudi v Eurépskej unii. Napriek tomu pre vacsinu
z viac ako 6 000 znamych diagndz stale neexistuje uc¢inna liecba. Novi moznost predstavuji najma
pokrocilé lieky pre inovativnu terapiu, ako su génové a bunkové terapie ¢i produkty tkanivového
inzinierstva (ATMPs).

,Klinické skiSania predstavuji most medzi vedeckym objavom a realnou pomocou pacientom. V
oblasti zriedkavych ochoreni je tento most mimoriadne dolezity, pretoze mnohi pacienti dnes nemaju
k dispozicii u¢innu kauzalnu liecbu. Génové a bunkové terapie prindsaji moznost zasadne zmenit
priebeh ochorenia a v niektorych pripadoch riesit jeho pric¢inu,“ objasnuje medicinska riaditelka
infradtruktiry SLOVACRIN MUDr. Beata Ce&etkovd, PhD.

Rozvoj liekov pre inovativnu terapiu predstavuje jednu z najdynamickejsich oblasti biomedicinskeho
vyskumu. Tieto terapie maju potencial priniest prelomové riesenia nielen pre pacientov so
zriedkavymi genetickymi ochoreniami, ale aj pre pacientov s onkologickymi a imunitne
podmienenymi ochoreniami. Ich Uspesny vyvoj si vyzaduje intenzivnu spolupracu vyskumnych
pracovisk, regulacnych autorit, zdravotnickych zariadeni, pacientskych organizacii a
farmaceutického priemyslu.

Pocet studii je nizky, chybaju inovativne terapie

Podla prieskumu Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP), ktorého vysledky na
konferencii predstavila Nora Farkasova z AIFP, sa na Slovensku v roku 2025 realizovalo 183



klinickych skusSani.

Najvacsie zastupenie mali klinické skusania v oblasti onkologie (51 Studii), imunoldgie (38) a
kardioldgie (27). Vdaka nim ziskalo pristup k modernej liecbe celkovo 5 883 pacientov.

Vyrazné rezervy podla prieskumu vykazuje Slovensko najma v oblasti pokrocilych terapii a
zriedkavych ochoreni. ,Len pat ¢lenskych spolocnosti realizovalo klinické skusania v oblasti ATMP, “
upozornila Farkasova. Jedinou terapeutickou oblastou ATMP pritom bola onkoldgia.

Podobne nizke zastipenie ma aj vyskum zriedkavych ochoreni. ,Len Styri spoloCnosti realizovali
klinické sktsania v tejto oblasti - konkrétne iSlo o indikécie ako hemofilia A a B ¢i IgA neuropatia,”
uviedla.

Slovensko potrebuje lepsie podmienky

Délezitu ulohu v klinickom skti$ani zohrdva Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL). ,Na$ou hlavnou
ulohou je garantovat bezpecnost pacientov a spravnost medicinskych postupov v stlade s
legislativou,“ objasnuje PharmDr. Jana Schweigertova, PhD., posudzovatelka na oddeleni
posudzovania u¢innosti liekov SUKL a ¢lenka Vyboru pre lieky na zriedkavé ochorenia (COMP) pod
Europskou liekovou agenttrou.

Vyznam Kklinickych sktsani je podla nej na Slovensku este vyraznejsi aj vzhladom na vyskyt
niektorych Specifickych zriedkavych ochoreni, ktoré sa viazu Specificky k ndSmu regionu.

»Slovensko ma najvyssi vyskyt alkaptonurie, takzvanej choroby ¢iernych kosti, na svete. Prave pri
takychto diagnézach je lokalna dostupnost klinickych studii klucova,” vysvetluje Schweigertova.

Medzi hlavné vyzvy na Slovensku podla Schweigertovej patri dokladnejsia elektronizéacia
zdravotnictva a podpora menSich vedeckych timov. ,Tieto timy maju velky potencial, no bez
adekvatnej infrastruktiry nedokazu splnit vSetky legislativne poziadavky,“ vysvetluje.

Eurodpa straca klinické skusania

Pokles klinickych skusani nie je len slovensky problém. Eurdpa aktudlne Celi vyraznému odlivu
klinickych skasani do krajin ako USA, Cina ¢i India.

Podla analyzy IQVIA bolo v rokoch 2022 az 2025 v Eurdpe autorizovanych 4 527 komerc¢nych
klinickych skuSani, no jej podiel na globalnych studiach klesol z 22 % v roku 2013 na 12 % v roku
2023. Strateny podiel Eurépy prevzali najmé Spojené $taty a Cina, pricom Cina zaznamenala vyrazny
narast z 8 % na 18 %, upozoriiuje analyza.

Hlavnym dévodom je podla odbornikov najmé zdihavy schvalovaci proces, ¢o by mala riesit nova
europska legislativa. ,Ak chceme tento trend zvratit, musime nase regulacné procesy zrychlit a
zefektivnit, inak stratime zaujem investorov aj zadavatelov studii,“ prizvukuje Jana Schweigertova zo
SUKL. Dodava, Ze mensie krajiny, medzi ktoré patri aj Slovensko, si v tejto oblasti zvlast v nevyhode
- maju mensi trh aj obmedzené zdroje.

Vyznamnym krokom v tomto smere preto bolo ziskanie plného ¢lenstva Slovenska v eurdpskej
infrastruktire ECRIN v roku 2025, ktoré otvara nové moznosti pre zapojenie slovenskych pracovisk
do medzinarodnych projektov.

Klinicky vyskum prinasa ekonomické benefity



Klinické sktsania maju vyznamny ekonomicky prinos. Farmaceutické spoloCnosti na Slovensku
investovali v roku 2025 priblizne 40 miliénov eur. ,Tieto investicie prispievaju nielen k rozvoju
zdravotnictva, ale aj k dostupnosti inovativnej lieCby pre pacientov,” objasnuje Nora Farkasova z
AIFP.

V Euroépskej Unii a Eurépskom hospodarskom priestore vytvorili klinické Studie podla analyzy
spolocnosti Frontier Economics v roku 2025 hrubu pridant hodnotu vo vyske 21,7 miliardy eur.
Klinicky vyskum zaroven podporil vznik priblizne 165-tisic pracovnych miest.

Eurdpske institucie si preto stanovili ambicidzne ciele - Eurépska komisia spolu s Eurdpskou
agenturou pre lieky planuju dosiahnut 11-percentny ro¢ny narast poctu klinickych skusani. Odhad
analyzy hovori, Ze ak sa podari zvysit zapojenie pacientov, mohlo by ziskat pristup k prelomovej
liecbe az o 35-tisic Eurépanov viac.

,Systémy zdravotnej starostlivosti a ekonomika EU by mohli ro¢ne ziskat dodato¢né 4 miliardy eur,
vytvorit 18-tisic novych pracovnych miest a znizit pocCet dni praceneschopnosti o tri miliény,“
uvadzaju odbornici v studii.

Doraz na kvalitu a spolupracu

Sucastou bratislavskej konferencie bol aj odborny program zamerany na spravnu klinicku prax -
certifikovany kurz spravnej klinickej praxe podla najnovsej verzie ICH GCP E6 (R3), ktory je
zakladom pre kvalitni a bezpecnu realizaciu klinickych skusani.

Program kurzu sprevadzal ucastnikov celym procesom klinického skiSania - od vyvoja lieku a
legislativnych poziadaviek cez pripravu klinickych skuSani, zaradovanie pacientov a informovany
sthlas az po vedenie dokumentéacie a nakladanie so skiSanym liekom.

Sucastou konferenice bol aj druhy rocnik odborného stretnutia pracovnikov pravnych oddeleni a
ostatnych pracovnikov oddeleni klinickych skusani v zdravotnickych zariadeniach, ktoré sa zameralo
na diskusiu o zlepseni podmienok uzatvarania zmliv medzi zadavatelmi klinickych skdsani a
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti zapojenymi do klinického vyskumu na Slovensku a sposobom
zefektivnenia ich spolupréace.

Vystupom stretnutia je zadefinovanie hlavnych priorit pre budicu spolupracu a odporucania pre
prax v podobe ak¢ného planu.

Konferencia Medzinarodny den klinickych skusSani 2026 - Inovacie pre ATMP a zriedkavé ochorenia
spojila odbornikov zo zdravotnickych zariadeni, univerzit, regulaénych autorit aj farmaceutického
priemyslu. Zastitu nad podujatim prevzalo Ministerstva zdravotnictva SR a Ministerstva Skolstva,
vyskumu, vyvoja a mladeze SR.

O Medzinarodnom dni klinickych skusani

Medzinarodny den klinickych skusSani sa viaze na historicky milnik z 20. maja 1747, ked Skétsky
lekar James Lind uskutocnil jeden z prvych systematickych klinickych experimentov na liechbu
skorbutu u ndmornikov. Tento pokus sa dnes povazuje za zacCiatok modernej klinickej Studie.

Cielom tohto dna je zvysit povedomie o tom, ako klinické skusSania funguju, ocenit pacientov, ktori sa
do nich zapéjajui, zdoraznit pracu vedcov, lekarov a vyskumnych timov a poukazat na to, ze bez
klinického vyskumu by nevznikla vaésina dnesnych liekov a terapii.



Klinické sktsania su klucové pre bezpecnost aj ucinnost mediciny - prebiehaju v prisne
kontrolovanych fazach a podliehaju etickym aj vedeckym pravidlam.

O SLOVACRIN

SLOVACRIN - Slovak Clinical Research Infrastructure Network je narodnym uzlom pre akademické
klinické skusania na Slovensku a je koordinovany Lekarskou fakultou Univerzity Pavla Jozefa
Safarika v Ko$iciach UPJS LF.

Reprezentuje narodnu distribuovant vyskumnu infrastruktiru prepdajajucu nemocnice, univerzity a
vedecké inStitlcie zapojené do akademického klinického vyskumu po celej Slovenskej republike.

Konferencia pri prilezitosti Medzinarodného dna klinickych skdSani sa konala pod zastitou
Ministerstva Skolstva, vyskumu, vyvoja a mladeze Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Kontakt pre média: Jana Alexova - alexova@neuropea.com
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