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ZAPISNICA zonline zasadnutia/(1/2022)

Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,VR MZ SR* ), ktoré sa konalo diia 29. jina 2022 (streda) o 9:00 hod. online

Pritomni:

prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD., predseda predsednictva VR MZ SR

doc. MUDr. Richard Imrich, DrSc., podpredseda predsednictva VR MZ SR
prof. MUDr. Luka$ Plank, CSc., ¢len predsednictva VR MZ SR

prof. MUDr. Peter Zvara, PhD., ¢len predsednictva VR MZ SR

prof. RNDr. Shubhada Bopegamage, CSc., ¢lenka VR MZ SR

prof. MUDr. Andrea éalkovské, DrSec., ¢lenka VR MZ SR

MUDr. Beata Ceéetkova, PhD., ¢lenka VR MZ SR

prof. MUDr. Alexandra Kolenova, PhD., ¢lenka VR MZ SR

doc. MUDr. RNDr. Ing. Peter Celec, DrSc., MPH, ¢len VR MZ SR

Ing. Igor Lacik, DrSc., ¢len VR MZ SR

doc. MUDr. Juraj Mad’ari¢, PhD., MPH, ¢len VR MZ SR

prof. MUDr. Michal Mego, DrSc., ¢len VR MZ SR

prof. MUDr. Daniel Pella, PhD., ¢len VR MZ SR

prof. MUDr. Juraj Steiio, DrSc., ¢len VR MZ SR

doc. RNDr. Zuzana Dankova, PhD., riaditel’ka Biobanky pre nadorové a zriedkavé ochorenia,
JLF UK v Martine

Ing. Martina Lutterova, PhD., externy expert MZ SR/ Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR (d’alej len
LIVV MZ SRIVV; kl'icova ¢lenka timu platformy BIOHUB SK

RNDr. Ivica Kvietikova, PhD., MAS ETH IP, riaditel’ka IVV MZ SR

Mgr. Iveta Hermanovska, tajomnicka VR MZ SR; IVV MZ SR

Nepritomni (ospravedineni):

prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc., ¢lenka predsednictva VR MZ SR

prof. Maria Amparo Acker — Palmer, PhD., ¢lenka VR MZ SR

prof. Dr. phil. nat. Martina Muckenthaler PhD., ¢lenka VR MZ SR

prof. prof. h. c. D. med. vet. Max Gassmann, ¢len VR MZ SR

prof. MUDr. Milos§ Jeseniak, PhD., MBA, Dott. Ric., MHA, ¢len predsednictva VR MZ SR
MVDr. Jan Rosocha, CSc., podpredseda VR MZ SR

Komunikacény jazyk: slovensky
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Program zasadnutia VR MZ SR:

1. Uvod: Privitanie predsedom VR MZ SR

2. Schvalenie programu zasadnutia VR MZ SR

3. Biobankova infrastruktura v SR — projekt BIOFORD a DIGIBIOBANKA (Zuzana
Dankova)

4. Biobankova legislativa ( Ivica Kvietikova)

5. Aktivity SLOVACRINu (Beata Ceéetkova)

6. Diskusia

7. Zaver

K bodu 1 — Uvod: Privitanie &lenov VR MZ SR
Zasadnutie VR MZ SR otvoril a viedol predseda VR MZ SR prof. Valkovié¢, ktory privital vSetkych
pritomnych.

K bodu 2 — Schvalenie programu zasadnutia VR MZ SR
Program zasadnutia VR MZ SR bol jednohlasne schvaleny jej zGcastnenymi ¢lenmi.

K bodu 3 - Biobankova infrastruktira v SR — projekt BIOFORD a DIGIBIOBANKA

Doc. Dankova prezentovala projekty BIOFORD a DIGIBIOBANKA reflektujiice dlhoro¢né usilie
aktérov biomedicinskej komunity (najma prof. Lukasa Planka a prof. Jana Sedlaka) ako aj iniciativu MZ
SR prostrednictvom IVV od roku 2017. Tieto aktivity sa pretavili do dvoch vy$sie uvedenych
komplementarnych projektov financovanych z europskych strukturalnych a investicnych fondov (d’alej
len ,,ESIF“): ,,Systémové biobankova infrastruktira na Slovensku® a ,,Digitalna biobanka®, na priprave
ktorych sa zasadne podiel'ala Mgr. Martina AntoSova, PhD., MBA. Nasledne predstavila doc. Dankova
spolupracu partnerov biobankového konzorcia s ich jedine¢nymi ¢innost'ami, hlavnymi aktivitami ako aj
spolo¢nymi ciel'mi. Zdoraznila vyznam clenstva SR v pan-europskej vyskumnej ESFRI infrastrukture
BBMRI-ERIC (jedna z aktivit MZ SR/IVV), ktoré podmienuje kvalitu biomedicinskeho vyskumu a
zvysuje potencialnu Gspesnost’ projektového financovania v ramci Horizont Europa na 50%.

K bodu 4 — Biobankova legislativa

Dr. Kvietikova informovala o0 jednej zo zasadnych milnikov MZ SR v slovenskom biobankovom
konzorciu — priprave aimplementacii legislativnych a nelegislativnych uprav podporujucich
biobankovanie, vratane certifikacie biobankovych zariadeni. Délezitou sucastou je Informovany suhlas,
ktorého vSeobecny templat bude obsahovat’ vSetky mozné variacie a podmienky poskytovania vzoriek
s asociovanymi udajmi. Navrh VSeobecného templatu sa poskytne aj ¢lenom VR MZ SR na reviziu
S terminom do 13. jula 2022.

Naésledne, na zéklade pripomienok a komentarov bude pripraveny Specifikovany formular informovaného
suhlasu a formou vyhlasky (procesovany subezne s vyssie uvedenou legislativnou novelou). Dal3ou
vel'mi dblezitou sucast'ou su Standardné pracovné postupy biobankingu (SOPSs) - odberu pacientskych
vzoriek, ktoré v ramci projektu BIOFORD st primarne zamerané na odber tkaniva, krvi a na bunkové
linie (unikatnost’ expertizy timu Dr. Jana Strnadela, Biomed Martin) a buda sa podl'a potreby aktualizovat’
formou vyhlasky.

Legislativne upravy boli povodne planované na predlozenie na vladu na jesen 2022, ale v suvislosti s
pripravou najmé dolozky vplyvov a materialno technického zabezpecenia (MTZ), sa presuva termin
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vniitrorezortného pripomienkového konania (VPK) na zaéiatok oktobra 2022. Dalsim dévodom posunu
st projektové aktivity dalsicho rozvoja biobankovej infrastruktary na Slovensku, ktoré si vyZzaduju
diskusiu a stretnutia na medzirezortnej/vladnej tirovni iniciované JLFUK (s podporou MZ SR/ IVV).

V ramci integracie SR do BBMRI-ERIC konzorcia sa uskutoénilo v jini 2022 v rakiskom Grazi osobné
stretnutie s ¢lenmi  exekutivneho manazmentu BBMRI-ERIC, ako aj so zakladatelom tohto
paneuropskeho konzorcia - prof. Kurtom Zatloukalom - vediacim Diagnostického a vyskumného centra
pre molekularnu biomedicinu (Diagnosticky a vyskumny institat patolégie na MedUNi Graz), ktory
pontkol pomoc a podporu pri rozvoji biobankovania v SR. Prof. Zatloukal je pripraveny prist na
Slovensko a diskutovat’ so vSetkymi relevantnymi aktérmi, ktori rozhoduju o financovani a d’alsom
rozvoji biobankovej infrastruktury.

Na zaver pani riaditel’ka Kvietikova zdoraznila, ze v ramci takychto vyznamnych projektov je nevyhnuta
systémova podpora a kontinuita, ktorti reflektuje aj Suhrnna sprava z EDP k SK RIS3 2021+ (jeden
z kI'a¢ovych podkladovych materialov pre Gerpanie Fondov EU v obdobi 2021 — 2027 v oblasti vyskumu
a inovacii v SR), kde je v ramci tzv. transforma¢nych map Domény ¢.4 ,,Zdrava spolo¢nost™ definovana
kontinuita biobankovych aktivit v ramci vySpecifikovanych oblasti spolocensky zavaznych ochoreni. IVV
poskytne ¢lenom VR MZ SR odkazy na vSetky relevantné strategické dokumenty (v SJ/AJ).

K bodu 5 - Aktivity Slovacrinu: Klinické skisanie — benefity a perspektivy
Pani medicinska riaditel’ka MUDr. Ceéetkova predstavila aktivity SLOVACRINu — slovenskej narodne;
infrastruktiry, ktoré st v stlade s aktivitami ECRINu a vyssie uvedeného BBMRI — ERIC. Ak chceme
podporit akademicky klinicky vyskum a inovativne projekty malych startupov, je nevyhnutné mat
rovnako nastavené Standardy ako pri klinickych skiiSaniach sponzorovanych farmaceutickym
priemyslom, aby sme mohli priniest’ inovativnu lie¢bu k pacientom. SLOVACRIN tu zohrava vyznamnt
ulohu, kedZe disponuje odbornikmi v jednotlivych kIa¢ovych oblastiach, aby sa klinicky vyskum,
v tomto pripade akademické klinické skusanie (d’alej len ,,AKS“) mohlo realizovat’. Neustale sa vSak
stretivame s neexistujucim systematickym financovanim tychto infraStruktir v rdmeci Slovenska. V
Ceskej republike je to naopak, kazda vedecko-vyskumna ESFRI infrastruktira financovana z polozky
Statneho rozpoctu, ma svoje pravidla, priCom je hodnotena v urlitych intervaloch a jej financovanie
nezavisi od zmeny politickej garnitury. Tento systémovy pristup, ktory zaru¢i kontinuitu financovania
infrastruktary a ulah¢i pristup pacientom k liecbe, je potrebné zaviest’ aj v SR.
Dolezitost’ klinického sktiSania je potvrdena aj ekonomickymi dopadmi uvedenim novych liekov na
predpis, ktoré poméhaji v lie¢be doposial’ nevyliegitelnych chordb (v CR v rokoch 2017 — 2020 pribudlo
88 novych liekov). Podla Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (d’alej len ,,AIFP%) jej
¢lenovia realizaciou klinického hodnotenia generovali tsporu 3,5 mil. K¢ avroku 2020 usSetrili
zdravotnym poistovniam 1,1% prostriedkov vynalozenych na zdravotnu starostlivost. Nametom na
dal$iu diskusiu je uZsia spolupraca s poistoviiami vV SR tykajica sa podpory AKS. V CR tieto diskusie uz
prebiehaju, primarne v onkologickej oblasti.
31. januara 2022 bola schvalena nova eurdpska legislativa, ktora by mala ulahéit a zjednodusit
administrativny proces schvalovania klinickych skusani. V tomto kontexte vyzdvihla spolupracu s MZ
SR (narodny templat tripartitnej zmluvy v ramci klinickych skusani), ako aj kontinualnu podporu aktivit
SLOVACRINu od roku 2019 prostrednictvom Akénych planov Narodného onkologického programu
zameranych na rozvoj vyskumu, vyvoja a vzdelavania.
Na zaver svojho prispevku zhrnula pridant hodnotu SLOVACRINu pre Slovensko:

- podpora a moznost realizacie multicentrickych studii

- strategické poradenstvo akademickym klinickym partnerom

- zvySovanie kvality vysledkov

- podpora vzdelavania akademickych vyskumnych centier
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Diskusia K prispevku bola venovana vzajomnej spolupraci a moznosti rozsirovania aktivit SLOVACRINu
v ramci vedeckej komunity. Dekan LF UK prof. Stefio zdoraznil dolezitost’ §tatnej univerzitnej zdravotnej
starostlivosti ako predvoja zdravotnej starostlivosti ako takej , vratane klinického vyskumu, ktory prinasa
pacientom lepsiu kvalitu zivota. Prof. Valkovi¢ navrhol, aby k tejto problematike bolo vypracované
pisomné stanovisko VR MZ SR arozposlané vsetkym relevantnym stranam, vratane Ministerstva
Skolstva, vedy, vyskumu a $portu SR, Agentlre na podporu vyskumu a vyvoja (dalej len ,,APVV®),
Uradu vlady SR/ Sekcii vyskumu, vyvoja a inovécii , Ministerstvu financii SR, Ministerstvu regionalneho
rozvoja a informatiky SR, atd’.

Dr. Kvietikova zdoraznila, Ze tento aspekt bol/je opakovane komunikovany minulému ako aj su¢asnému
vedeniu MZ SR, pricom pan minister Lengvarsky sa stotoziuje s tymto stanoviskom.

Podpredseda VR MZ SR doc. Imrich navrhol diverzifikovat’ podporu v ramci projektov AKS strategickou
dohodou s APVV a taktiez aj v ramci vyziev MZ SR, kde je v stcasnosti problém s ich financovanim.
Doc. Celec ako clen predsednictva APVV, informoval, Ze tito moznost’ v ramci grantovych schém na
APVV nie je priechodna. MUDTr. Ceéetkova uviedla, e v CR v ramci Agentury pre zdravotnicky vyskum
sa prave venuju tejto problematike a hladaji moznosti, ako financovat projekty, ktoré¢ zahfnaju
nekomer¢né klinické studie.

Prof. Valkovi¢, doc. Madari¢ a doc. Celec diskutovali aj 0 moznostiach financovania AKS Vv ramci
poistovni.

Dr. Kvietikova navrhla stretnutie na najvyssej trovni s Uradom vlady SR/ Sekciou vyskumu, vyvoja
a inovacii a SLOVACRINom.

Prof. Kolenova uviedla, Zze nemame definovany akademicky klinicky vyskum v legislative astym
suvisiace problémy uhrady nakladov na AKS nie su vyriesené. Dr. Kvietikova informovala, Zze na MZ SR
v ramci Sekcie farmacie a liekovej politiky bola vytvorena pracovna skupina, ktord pripravuje legislativne
upravy V tejto oblasti (novela zakona ¢. 362/2011 Z.z. a zékona ¢. 576/2004 Z.z. — nekomer¢né klinické
skusania), pricom za IVV pripravuje tieto zmeny, ktoré st vo finalnom §tadiu Mgr. Katarina Kovacova
(k'acova ¢lenka timu BIOHUB SK). V ramci planovanych uprav boli zapracované aspekty podpory
nekomer¢ného klinického skusania aj v ramci poplatkov za takyto typ Studii. Mgr. Kovacova nasledne
poskytne informaciu c¢lenom VR MZ SR o0sucasnom stave planovanej implementacii tychto
legislativnych uprav.

K bodu 6 - Diskusia

Predseda VR MZ SR informoval o stretnutiach Predsednictva VR MZ SR a jej ¢lenov v spolupraci s IVV
S najvyssimi predstavitel'mi MZ SR — s ministrom zdravotnictva a SO Statnym tajomnikom, ktoré boli
venované viacerym kI'iCovym témam, najméd absencii financovania Vyzvy MZ SR pre vyskum a vyvoj
v zdravotnictve, (0d roku 2019) ako aj ¢innosti VR MZ SR a IVV/BIOHUB SK, nedostato¢nej podpory
systémového rozvoja ekosystému biomedicinskeho vyskumu, nelerpania finanénych prostriedkov
z minulych ESIF vyziev, pravdepodobnost’ posunu erpania EU fondov V novom programovom obdobi
2021-2027, moznosti financovania vyskumu a inovacii z Planu obnovy a odolnosti. Bola otvorena otazka
esenciality podpory vyskumnych pracovisk, najmé Vv univerzitnych nemocniciach ako aj na Lekarskych
fakultach a SAV aich prepojenie. Zdoraznila sa aj nevyhnutnost vybudovania novych nemocnic
v Bratislave a v Martine. Minister MZ SR a statny tajomnik vyjadrili jednozna¢nu podporu financovania
a kontinuity vyssie uvedenej Vyzvy MZ SR a poziadali o pripravu argumenta¢nych podkladov zo strany
IVV/ VR MZ SR pre diskusiu s MF SR.

Predseda VR MZ SR otvoril otazku priebezného hodnotenia projektovych vystupov (vyziev z rokov
2018 a 2019). Absencia vymenovania VR MZ SR od 1. aprila 2020 do 1.decembra 2021 sposobila, ze
finan¢ne podporené projekty (konkrétne 2-3. rok vyzvy 2018; a 1- 3. rok vyziev 2019) neboli priebezne
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hodnotené prostrednictvom VR MZ SR v rokoch 2020 a 2021. Prof. Valkovi¢ vyzval ¢lenov VR MZ SR
k sucinnosti t.j. pripravenosti zapojit' sa do dohodnotenia projektov vysSie uvedenych vyziev v blizkej
buducnosti, av§ak v kontexte dlhodobej nefunkénosti celého procesu bude toto hodnotenie formalne.

IVV poskytne clenom VR MZ SR vyssie uvedené prezentacie (v AJ).

K bodu 7- Zaver

Po prerokovani vSetkych bodov programu tohto plenarneho zasadnutia predseda VR MZ SR pod'akoval
vSetkym pritomnym za tGcast’.

Mgr. Iveta Hermanovska, v. r.

Vypracovala
tajomnicka Vedeckej rady MZ SR

RNDr. Ivica Kvietikova, PhD., MAS ETH IP, v. r.
Overila

riaditel’ka Institatu vyskumu a vyvoja MZ SR

prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD.
Schvalil

Predseda Vedeckej rady MZ SR




