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Infrastruktira SLOVACRIN a Lekarska fakulta UPJS
v KoSiciach sa podielali na organizacii podujati
»Kurz spravnej klinickej praxe pre skuSajucich a koordindtorov*
a ,Medzinarodny dei klinickych skuSani“ na MZ SR v Bratislave

Nérodny uzol pre akademické klinické skidsania na Slovensku SLOVACRIN
zastreSeny Lekarskou fakultou UPJS v Kosiciach spolotne s Ministerstvom
zdravotnictva SR, Stitnym tstavom pre kontrolu lie¢iv a Asociiciou inovativneho
farmaceutického priemyslu zorganizoval v dinoch 15.-16. maja 2023 v Bratislave
dvojdiiové stretnutie, ktorého sucastou bol certifikovany ,,Kurz spravnej Kklinickej
praxe pre skusSajucich a koordinatorov® konany v pondelok a,Medzinarodny den
klinickych skisani“ organizovany pocas dneSného dia.
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Odborné podujatie s vysokou ucastou ucastnikov zo zdravotnickych zariadeni v
pOsobnosti  Ministerstva  zdravotnictva SR, stkromnych nemocnic, amulantnych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, zastupcov vedecko-vyskumnych institcii, univerzit
a komercnej sféry sa uskutocnilo na pdde Ministerstva zdravotnictva SR pri prilezitosti
Medzinarodného diia klinickych skusani.

Medzindrodny den klinickych sktisani sa kazdoro¢ne pripomina v maji s odkazom na prvu
kontrolovant vedecku Studiu z roku 1747, kedy Skotsky lekar James Lind porovnaval rozne
spdsoby lie¢by namornikov postihnutych skorbutom po dvoch mesiacoch plavby na mori.
Stiidia publikovand v roku 1753 v Treatise of the scurvy porovndvala vplyv rozlicnej stravy na zdravie
u Siestich skupin oséb, pricom Lind zistil, Ze u namornikov dostavajucich citrony a pomarance doslo
k ustupu ochorenia (a ciastocne tomu pomohla aj konzumacia jablcného mustu) - aj ked nechdpal
skutocné priciny ochorenia suvisiace s nedostatkom vitaminu C.
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James Lind tak polozil zéklady pre moderny klinicky vyskum, ktory sa v rozvinutej
podobe klinického sktSania u¢innych latok pouziva aj v sucasnosti pre overenie U¢innosti,
kvality a bezpe€nosti liekov.

Jednym zcielov infrastruktiry SLOVACRIN koordinovanej Lekarskou
fakultou UPJS v KoSiciach je podporovat’ odborné vzdelavanie zamestnancov oddeleni
klinickych skuSani a Studijnych timov pre zaistenie vykonavania klinickych skusani v
stilade so spravnou klinickou praxou v ramci takych podujati, akym bol v€erajsi Kurz
spravnej klinickej praxe pre skisajicich a koordinatorov konany na MZ SR.

Ako prebiehal Kurz spravnej klinickej praxe pre skdsajicich a
koordinatorov a aké st témy Medzinarodného dna klinickych skusani

» Prvy deit podujatia bol venovany Kurzu
spravnej klinickej praxe pre skuSajucich
a koordinatorov, ktoréeho ciel’om bolo
podporit’  systematické vzdeldavanie v
oblasti klinickeho skusSania, nasmerovat’
zalinajuce oddelenia klinickych skuSani a
koordindatorov a vzdgjomne zdielat’
nadobudnuté vedomosti a skusenosti.
Dnes je na programe konferencia
s nazvom Medzindrodny dein klinickych
skuSani, ktorej ustrednou témou je
vykondvanie  klinickych skuSani na
Slovensku z roznych perspektiv,“ hovori
medicinska  riaditel’ka  infraStruktary
SLOVACRIN MUDr. Beata Ceéetkova,

PhD. (na snimke na aktudlnom podujati).

Kurzu spravnej klinickej praxe pre skusajucich a koordinatorov sa v pondelok
zucastnilo celkovo 80 ucastnikov a pozvanie na dne$ny Medzinarodny den Kklinickych
skusani s pracovnym programom naplinovanym do neskorého popoludnia, prijalo vySe
sto ucastnikov nielen zo Slovenska, ale aj Ceskej republiky, Pol’ska a Ukrajiny. Podujatia
sa zucCastiiuje aj riaditel’ka partnerského CZECRIN-u doc. MUDr. Regina Demlova, PhD.,
ktora informovala o aktualnej situacii s klinickym skuanim v Ceskej republike. Medzi
prednasajicimi st tiez predstavitelia Ministerstva zdravotnictva SR, Statneho Ustavu pre
kontrolu lieCiv, komerénych aj nekomerénych zadavatel'ov, zdravotnickych zariadeni,
sktiSajucich a pacientske organizacie.

Ugastnici konferencie diskutuji okrem iného o vyvoji mnozstva klinickych sku$ani na
Slovensku, ¢i moznosti, ako priblizit' inovativne moznosti lie¢by napojené na prebiehajuci
vyskum slovenskym pacientom. ,,Na konferencii uZ odzneli viaceré zaujimavé prispevky z
oblasti akademického, aj komercéného vyskumu. Zdasadnou rezonujuicou témou je zdujem
prindSat’ nové, prinosné a bezpecné postupy, lieky aj materialy pre terapeuticku prax a
proaktivna snaha hladat’ efektivne rieSenia,“ poznamenava MUDr. Beata Cedetkova, PhD.,
podla ktorej prednasky a diskusie poskytuju rdézne pohlady na vykonavanie klinickych
skuSani a Ucastnici vd’aka nim ziskavani komplexny popis aktudlnej problematiky. Otvorila
sa aj téma Crtajucich problémov a moznych rieSeni do budtcnosti, ktoré by zlepsili prostredie
na vykonavanie klinickych skasani a umoznili Slovensku byt plne konkurencie-schopnou v
europskom priestore.
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Medzinarodny den klinickych sku$ani priniesol iniciativu na vznik
pracovnej skupiny na zvySenie po¢tu a prinosu klinickych $tadii v SR

Z dnesn¢ho Medzinarodného dina klinickych skuSani vziSiel aj navrh na vznik
pracovnej skupiny definujucej hlavné, no odstranitelné prekazky pre navySenie poctu a
zvysenie prinosu klinickych stadii v SR. Ako podotyka prodekanka pre granty, rozvoj a
medzinarodné vztahy na Lekarskej fakulte UPJS v Kogiciach prof. MVDr. Monika Halanova,
PhD., ,,v poslednom roku toti; doslo k dramatickému poklesu poctu realizovanych
klinickych $tudii na Slovensku, ¢im sa v porovnani s inymi krajinami zniZila Sanca pre
naSich pacientov a lekarov podiel’at’ sa na vyskumnych projektoch prindSajucich
inovativnu lie¢bu, preto moze mat’ zriadenie takejto pracovnej skupiny vel’ky vyznam. “

Lekarska fakulta UPJS v Kogiciach sa v minulom roku aktivne podielala na priprave
rozsiahlej Stadie mapujicej pocet klinickych stadii a ekonomické dopady ich realizicie na
Slovensku, ktorej zadavatel'om bola Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu
(AIFP). Prave z tejto Stadie vyplyva dramaticky pokles realizovanych klinickych $tadii na
Slovensku, na Co reagovali Ucastnici dneSnej konferencie konanej v Bratislave apelom na
vytvorenie pracovnej skupiny pri Ministerstve zdravotnictva SR tvorenej vSetkymi
zainteresovanymi subjektami, ktord by sa aktivne podielala na minimalizacii prekazok
a narastu klinickych studii.

Vyznam infrastruktiury SLOVACRIN pre klinické skusSanie na Slovensku

wSLOVACRIN (Slovak Clinical Research Infrastructure Network) vznikol v roku
2018 ako ndarodny uzol pre akademické klinické skuSania na Slovensku a jeho dinnost’
koordinuje Lekdrska fakulta Univerzity Pavla Jozefa Safirika v KoSiciach.

Ide o narodnu vyskumnu infraStrukturu prepdjajuicu nemocnice, univerzZity a
vedecké inStitucie zapojené do akademického klinického vyskumu, ktord je ndrodnym
partnerom medzindrodnej infraStruktury [ECRIN (European Clinical Research
Infrastructure Network). ECRIN so sidlom v PariZi je neziskova medziviadna organizdcia
podporujuca vykonavanie medzindarodnych nekomercénych klinickych skuSani v Eurdpe,
spdjajuca vedeckych partnerov a ndrodné siete. SLOVACRIN ako neziskové zdruZenie
realizuje na Slovensku klinické Studie zamerané na lieCbu predovsetkym onkologickych
ochoreni,* konstatuje riaditel’ vyskumnej infrastruktiry SLOVACRIN prof. MUDr. Daniel
Pella, PhD., medzinarodne uznavany kardiolég posobiaci na Lekérskej fakulte UPJS
v Kosiciach a vo Vychodoslovenskom tustave srdcovych a cievnych chordb.

SLOVACRIN je stcastou eurépskeho konzorcia ECRIN-ERIC piaty rok
a ispeSne sa mu dari napiiiat’ stanovené ciele v zastreSovani akademicky iniciovanych
klinickych skuSani na Slovensku. Poskytuje kompletny servis pre klinické skuSania
organizované¢ lekarmi — vyskumnikmi, podporuje pripravu a realizaciu akademickych
klinickych skusSani v SR, vratane medzinarodnych, zabezpecuje riadenie klinickych skuSani a
kompletny projektovy manazment, regulacné aktivity, monitorovanie a farmakovigilanciu pre
narodné a medzindrodné akademické klinické skusania.
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Ucastnicky Kurzu spravnej klinickej praxe pre skisajiicich a koordindtorov
a Medzinarodného dna klinickych skusant z timu SLOVACRIN (zlava doprava):
MUDr. Radka Tronickova; Pharmdr. Jana Gregorovad, PhD.;
MVDr. Simona Sonderlichovd; MUDr. Betdta Cecetkovd, PhD.;
MUDr. Zuzana.Kozlejova, PhD.; Mgr. Katarina Marcinkova

Ma 75-ro¢nu histériu - od svojho =zalozenia v septembri 1948
pripravila na svoje budice povolanie uz vysSe 16-tisic UspeSnych
absolventov. Na UPJS LF aktualne $tuduje v dennej forme vyse tritisic
Studentov v 1. a II. stupni vysokoskolského $tudia, vratane zahrani¢nych
studentov z vyse 50 krajin sveta. UPJS LF realizuje aj postgradualne
vzdeldvanie - doktorandské Stidium a dalSie vzdelavanie zdravot-
nickych pracovnikov. Popri pedagogickej cinnosti vyvija fakulta
bohaté vedecko-vyskumné aktivity v rdmci réznych narodnych a
=== medzinarodnych projektov. Viac: https.//www.upjs.sk/lekarska-fakulta/

RNDrv. Jaroslava Oravcovad, PhD.
PR manazérka UPJS LF
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