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PODEKOVANI
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky dékuje véem institucim a odbornikam, ktefi se aktivné
zapojili do pFipravy Narodni strategie klinickych hodnoceni humannich 1é8ivych pFipravkd v CR 2035

a prispéli svymi znalostmi, zkuSenostmi a cennymi podnéty k jejimu vzniku.
Na tvorbé strategie se podileli zejména:

- Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL),

- Ceska narodni sit pro podporu klinického vyzkumu (CZECRIN),

- Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP) a jeji Clenské organizace,

- Asociace klinickych vyzkumnych organizaci — Ceska republika (ACRO-CZ) a jeji &lenské
organizace,

- Agentura pro zdravotnicky vyzkum (AZV),

- Clenové Pracovni skupiny Ministerstva zdravotnictvi pro klinické hodnoceni humannich

léCivych pFipravka.

Jednotlivé Casti strategie vznikaly ve specializovanych pracovnich podskupinach vedenych zastupci
vySe uvedenych instituci. Jejich soucinnost, odborna diskuse a sdileni praktickych zkusenosti byly
pro vznik strategie zasadni. Ministerstvo zdravotnictvi jim timto vyjadfuje srdec¢né podékovani

za spolupraci, odbornou podporu a konstruktivni pfistup, bez nichZ by strategie nemohla vzniknout.



Tabulka 1: Seznam zkratek

ACRO-CZ Asociace klinickych vyzkumnych organizaci — Ceska republika
ACT EU Urychlovani klinickych hodnoceni v EU (Accelerating Clinical Trials in the EU)
AIFP Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
Al Uméla inteligence (Artificial Intelligence)
ATMP Lécivé pfipravky pro moderni terapie (Advanced Therapy Medicinal Products)
AZV CR Agentura pro zdravotnicky vyzkum Ceské republiky
Evropska vyzkumna infrastruktura biobank a biomolekularnich zdroju
BBMRI-ERIC (Biobanking and BioMolecular resources Research Infrastructure
European Research Infrastructure Consortium)
CAT Vybor pro moderni terapie (Committee for Advanced Therapies)
Koordinacni skupiny pro klinicka hodnoceni (Clinical Trials Coordination
CTCG Grou
P)
CTAG Poradni skupina pro klinicka hodnoceni (Clinical Trials Advisory Group)
CZECRIN Ceska narodni sit' pro podporu klinického vyzkumu
CRO Smluvni vyzkumna organizace (Contract Research Organization)
CTIS Informacni systém klinickych hodnoceni (Clinical Trials Information System)
DCT Decentralizovana klinicka hodnoceni (Decentralized Clinical Trials)
Evropska infrastruktura pro translaéni medicinu (European infrastructure for
EATRIS . -
translational medicine)
EHDS Evropsky prostor pro zdravotni data (European Health Data Space)
elSF Elektronicka dokumentace zkous$ejiciho (Electronic Investigator Site File)
Evropska infrastruktura pro klinicky vyzkum (European Clinical Research
ECRIN
Infrastructure Network)
EHR Elektronicka zdravotnickd dokumentace (Electronic Health Record)
Evropska vyzkumna infrastruktura pro biologicka data (European life-science
ELIXIR . . o :
infrastructure for biological information)
EU Evropska unie
Nafizeni o klinickych hodnocenich humannich 1é€ivych pfipravkd (EU Clinical
EU CTR : .
Trials Regulation)
EU4Health Program EU na podporu zdravi
FIH Prvni podani ¢lovéku (First-in-human studies)
FN Fakultni nemocnice
FNUSA Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
GMO Geneticky modifikovany organismus
GCP Spravna klinicka praxe (Good Clinical Practice)
IKEM Institut klinické a experimentalni mediciny
KH Klinické hodnoceni
KHLP Klinické hodnoceni léCivych pfipravk
MZd Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NZIP Narodni zdravotnicky informacni portal
NZIS Narodni zdravotnicky informacni systém
OKS Oddéleni klinickych studii
Pl Hlavni zkousejici (Principal Investigator)
SUKL Statni ustav pro kontrolu légiv
UHKT Ustav hematologie a krevni transfuze
uzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
VFN VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Zdroj: vlastni zpracovani
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1. UVOD




Uvod

Klinicka hodnoceni humannich léCivych pfipravkl (KHLP) pfedstavuji kli€ovy nastroj rozvoje
moderni mediciny a zajisténi dostupnosti inovativni Ié€by pro pacienty, ktefi se tak mohou
dostat k novym terapeutickym moznostem Casto jesté pred jejich uvedenim do bézné klinické praxe.
SoucCasné vyznamné pfispivaji k rozvoji védy a vyzkumu, posiluji odborné kapacity
zdravotnického systému a zvysuji atraktivitu Ceské republiky jako destinace pro investice do

vyzkumu a vyvoje.

V kontextu dynamického vyvoje v oblasti klinickych studii, rostouci mezinarodni konkurence a
novych regulatornich a technologickych trendl je nezbytné systematicky rozvijet prostfedi pro
realizaci klinickych hodnoceni v Ceské republice. Narodni strategie klinickych hodnoceni humannich
légivych pripravkd v CR 2035 (dale jen ,NS KHLP 2035“) proto stanovuje dlouhodoby ramec pro

rozvoj této oblasti.

Cilem strategie je vytvorit efektivni, transparentni a udrzitelny systém klinickych hodnoceni,
ktery umozni SirSi zapojeni pacientd, podpofi rozvoj odbornych kapacit, prispéje ke zvysSovani
kvality a bezpe€¢nosti  poskytované zdravotni péce a posili mezinarodni

konkurenceschopnost Ceské republiky.

Strategie vychazi z analytické Casti, v€etné SWOT analyzy, a na jejim zakladé definuje klicové
principy, strategické cile a opatfeni. Implementace strategie bude probihat prostfednictvim na sebe

navazujicich Akénich plana, které zajisti jeji postupné naplfovani.



2. ANALYTICKA CAST



2.A Zakladni informace o strategii

Nazev: Narodni strategie klinickych hodnoceni humannich IéCivych pFipravku
v CR 2035

Zadavatel: Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Gestor tvorby strategie: Vrchni Feditelka sekce zdravotnickych technologii

Rok strategie: 2026

Schvalovatel: Ministerstvo zdravotnictvi CR

Datum schvaleni: 29. ¢ervna 2026

Doba realizace: 2026-2035

Odpovédnost za implementaci: Ministr zdravotnictvi Ceské republiky

Autorsky kolektiv

Pracovni skupina pro klinické hodnoceni humannich IéCivych pfipravki (dale jen PS KHLP) a jeji odborné
podskupiny, tvofené zastupci MZd, SUKL, CZECRIN, AIFP, ACRO-CZ, AZV CR, poskytovatelt zdravotnich
sluzeb, odbornych Iékafskych spoleénosti, pacientskych organizaci a zdravotnich pojistoven.

Kontext vzniku

NS KHLP 2035 vznikla jako reakce na potiebu systematicky posilit postaveni CR i EU v oblasti klinickych
hodnoceni a reagovat na zmény spojené se zavedenim (EU CTR) a systém CTIS. Soucasné reflektuje
spoleény konsenzus kli¢ovych aktért v oblasti KHLP, véetné MZd, SUKL, CZECRIN, AIFP, ACRO-CZ, AZV
CR, poskytovateld zdravotnich sluzeb, odbornych spoleénosti, vyzkumnikG i pacientskych organizaci.
Strategie vychazi z mezinarodnich ramcu (napf. WHO WHA75.8 a Global Action Plan 2025), evropskych
iniciativ (zejména ACT EU) a z analytickych podkladu a ¢innosti resortni Pracovni skupiny pro KHLP. Jejim
cilem je promitnout globalni a evropské trendy do narodni politiky v horizontu do roku 2035.

Struény popis resSené problematiky

NS KHLP 2035 predstavuje strategicky ramec pro rozvoj klinickych hodnoceni v Ceské republice. Vizi NS
KHLP 2035 je zaijistit kvalitni, efektivni, transparentni a udrzitelny ekosystém klinickych hodnoceni, ktery
urychli pFistup pacientt k inovativni 168b&, posili védeckou a klinickou excelenci a zvy$i atraktivitu CR pro
komercni i nekomeréni KH. Strategie se zaméfuje zejména na zrychleni a standardizaci schvalovacich a
smluvnich procesu, digitalizaci a efektivni vyuziti dat, posileni infrastruktury poskytovatell zdravotnickych
sluzeb, rozvoj odbornych roli (napf. studijnich koordinatort), podporu nekomerénich (akademickych) studii a
systematické vzdélavani a komunikaci. Soucasti strategického sméfovani je také podpora koordinace
a sdileni kapacit napfi¢ systémem, v€etné rozvoje narodnich infrastruktur, které mohou pfispét k efektivnéjsi
pfipravé a realizaci KH, zejména v oblastech s vy$Si komplexitou (napf¥. Casné faze klinickych studii, vzacna
onemocnéni nebo pokrocilé terapie). Dlraz je kladen rovnéz na aktivni a smysluplné zapojeni pacientl a
vefejnosti do procesu klinickych hodnoceni (PPI) a na zajisténi maximalniho odborného a spole€enského
pFinosu realizovanych studii, v€etné jejich dopadu na klinickou praxi. Cilem strategie je mimo jiné stabilizovat
a dale rozvijet pozici Ceské republiky v evropském prostoru KH, zvysit podet realizovanych KHLP a
zapojenych pacientl, rozsifit spektrum studii (v€etné Casnych fazi a ATMP) a zajistit provazanost s
evropskymi a globalnimi iniciativami.



2.B Kontext vzniku a existence NS KHLP 2035

Klinicka hodnoceni (KH) pfedstavuji zasadni nastroj pro vyvoj modernich 1é€iv, rychlejsi dostupnost
inovaci pacientiim a zvysSovani kvality poskytované zdravotni péce. Zaroven jsou stézejni v ramci
procest hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA), které urCuji vysi a podminky uhrad IéCivych pFipravkl
z vefejného zdravotniho pojisténi. V Ceské republice se do klinickych hodnoceni kazdoro&né zapojuii tisice
pacientl, ktefi tak ziskavaiji pfilezitost vyuzit Ié¢bu jesté pred jejim vstupem na trh. Klinické studie zaroven
podporuji rozvoj mediciny, zvysuji odbornou uroven zdravotnickych pracovist a pfinasi vyznamny ekonomicky

pfinos diky investicim zadavatel( a Usporam pro systém vefejného zdravotniho pojisténi.

Navzdory dlouhodobé silné pozici CR v oblasti KH se v poslednich letech objevuiji signaly o oslabovani jeji
konkurenceschopnosti. Tento trend se projevuje zejména poklesem poctu zarazovanych pacientli a
presunem éasti mezinarodnich studii mimo Evropu. Nabor novych tu&astnikt v CR v roce 2023 meziroéné

poklesl 0 15 % (—32 % oproti roku 2015)", pfi¢emz obdobny vyvoj je patrny i na urovni Evropské unie.?

Situace v CR zarovei odrazi $irsi evropské trendy. Evropa jako celek postupné ztraci své postaveni
v globalnim ekosystému KH. Zatimco celosvétové vzrostl poCet KH za posledni dekadu pfiblizné o 38 %, podil
Evropy se v roce 2023 na globalnim trhu vyznamné snizil.> Dynamika rdstu je vyrazné niz$i nez v jinych
regionech — zatimco v letech 2022—2024 narostl pocet studii v Asii pfiblizné o 33 % a v Africe az 0 40 %,
evropsky rust dosahoval pfiblizné 20 %.* Podil EU na globainim trhu KH klesl z 18 % v roce 2013 na 15 % v

roce 2018 a na piiblizné 9 % v roce 2023°. Klicovymi faktory tohoto vyvoje jsou zejména:

e administrativni a regulatorni naro¢nost,
e konkurence rychle se rozvijejicich regionu a

¢ nedostate¢né rozvinuta a integrovana datova infrastruktura.

Zku$enosti nékterych &lenskych statd (napf. Italie, Spanélsko nebo Portugalsko) zarover ukazuiji, Ze cilena
systémova opatieni mohou tento trend zvratit, zejména pokud vedou k vy3Si flexibilité prostiedi a lepSi

dostupnosti kvalitnich dat.®

V roce 2024 bylo v CR podano celkem 773 Zadosti, z toho 341 inicidlnich Zadosti o KH, z nichz bylo 292

T CECETKOVA, Beata a David KOLAR. Vyzkum a vyvoj novych léké v Ceské republice: Predstaveni analyzy. Praha: Asociace
inovativniho farmaceutického priimyslu, 2024

2 CECETKOVA, Beata. Analyza evropského a &eského trhu s klinickymi hodnocenimi. Praha: Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu, 2024

3 CECETKOVA, Beata. Analyza evropského a &eského trhu s klinickymi hodnocenimi. Praha: Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu, 2024

4 CECETKOVA, Beata a David KOLAR. Vyzkum a vyvoj novych Iéki v Ceské republice: Pfedstaveni analyzy. Praha: Asociace
inovativniho farmaceutického priimysiu, 2024.

5 CECETKOVA, Beata. Analyza evropského a ¢eského trhu s klinickymi hodnocenimi. Praha: Asociace inovativniho
farmaceutického priimyslu, 2024

6 CECETKOVA, Beata. Analyza evropského a &eského trhu s klinickymi hodnocenimi. Praha: Asociace inovativniho
farmaceutického prdmyslu, 2024
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schvéleno.” V roce 2025 bylo predlozeno celkem 380 zadosti, z toho 314 inicialnich, pficemz 213 Zadosti bylo

povoleno a 131 klinickych hodnoceni bylo povoleno s podminkou.®

Dlouhodobé klesa pocet nové zafazenych Gcastnik(. V roce 2023 ¢inil 4 620 (-15 % oproti 2021),° pficemz
celkovy pocCet U€astnikd zapojenych do studii dosahl pfiblizné 17 400 v roce 2025, coz pfedstavuje pokles
okolo 11-16 % oproti roku 2015.1°

Struktura klinickych hodnoceni v Ceské republice je zaroveri nerovhomérna. Pietrvava dominance studii
lll. faze (pfiblizné tfi Ctvrtiny vSech KH), zatimco Casné faze (zejména faze |) zlstavaji vyrazné méné
zastoupené." Jejich rozvoj je limitovan zejména omezenou kapacitou specializovanych pracovist. Z hlediska
terapeutického zaméfeni pFevazuji zejména onkologicka hodnoceni (pfiblizné polovina v3ech studii),
nasledovana imunologii, hematoonkologii a dale kardiologii a onemocnénimi dychaciho Ustroji.’? Podil
akademickych klinickych hodnoceni zGstava v CR nizky. K 9. 5. 2025 probihalo v EU 5 971 klinickych studii,
z toho 2 484 akademickych.™ V CR bylo evidovano 932 studii, z nich pouze 64 akademickych (pfiblizné 7,4
% podilu na EU)." Portfolio dopliiuje 164 studii 1éCiv pro vzacna onemocnéni a 15 studii pokrogilych terapii

(ATMP)."® Tyto Gdaje ukazuji na vyznamny prostor pro:
e rozvoj akademickych KH,
e posileni kapacit pro ¢asné faze KH a
e podporu inovativnich typt KH (napf. ATMP nebo KH u vzacnych onemocnéni).

V reakci na tyto vyzvy je nezbytné vytvofit koordinovany strategicky ramec, ktery umozni efektivné reagovat

na ménici se prostfedi, udrzet pozici CR v evropském kontextu a dale rozvijet kvalitu a rozsah KH.

Strategie vznika ve spolupraci klicovych aktérti v oblasti klinickych studii, véetné regulatornich
instituci (SUKL), akademické sféry (CZECRIN), zadavatel(i a smluvnich vyzkumnych organizaci (AIFP,
ACRO-CZ), poskytovatelli zdravotnich sluzeb a zastupcu pacientt. Opira se rovnéz o doporu¢eni WHO
a evropske iniciativy ACT EU, jejichz cilem je posilit kapacity pro KH a zvysit atraktivitu Evropy jako mista pro
vyvoj léCiv.

7 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Jednani pracovni skupiny pro klinické hodnoceni huméannich lé&ivych pripravkd (MZd).
Praha: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, 2025 [cit. 2026-06-24].

8 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Vyroéni zprava Statniho Gstavu pro kontrolu IéGiv za rok 2025 [online]. Praha: Statni
ustav pro kontrolu 1&Civ, 2026 [cit. 2026-06-24]. Dostupné z: https://sukl.gov.cz/vyrocni-zprava/vyrocni-zprava-sukl-2025/

9 CECETKOVA, Beata a David KOLAR. Vyzkum a vyvoj novych Iékt v Ceské republice: Pfedstaveni analyzy. Praha: Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu, 2024 ) .

1? ASOCIACE INOVATIVNIHO FARMACEUTICKEHO PRUMYSLU. Analyza ekonomického pfinosu farmaceutického pramysiu v
CR. [Praha]: Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu, 2026.

" CECETKOVA, Beata a David KOLAR. Vyzkum a vyvoj novych lék(i v Ceské republice: Pfedstaveni analyzy. Praha: Asociace
inovativniho farmaceutického priimyslu, 2024

12 CECETKOVA, Beata a David KOLAR. Vyzkum a vyvoj novych lék(i v Ceské republice: Pfedstaveni analyzy. Praha: Asociace
inovativniho farmaceutického priimyslu, 2024

13 NEMCOVA, Alice a Hana HABOVA. Akademicka klinicka hodnoceni (véetné ATMP) — aktualni limitovana data a podpora rozvoje
perspektivou SUKL. In: VIII. Narodni den klinickych hodnoceni 1é&iv. Praha: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, 29. kvétna 2025

4 NEMCOVA, Alice a Hana HABOVA. Akademicka klinicka hodnoceni (véetné ATMP) — aktualni limitovana data a podpora rozvoje
perspektivou SUKL. In: VIII. Narodni den klinickych hodnoceni 1é&iv. Praha: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, 29. kvétna 2025

s NEMCOVA, Alice a Hana HABOVA. Akademicka klinicka hodnoceni (véetné ATMP) — aktualni limitovana data a podpora rozvoje
perspektivou SUKL. In: VIII. Narodni den klinickych hodnoceni 1é&iv. Praha: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, 29. kvétna 2025
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NS KHLP 2035 usiluje o vytvoreni stabilniho, pfedvidatelného a konkurenceschopného prostiedi pro klinické

studie v CR. Duraz je kladen zejména na:

zefektivnéni administrativnich procesu,

rozvoj infrastruktury a kapacit,

digitalizaci a praci s daty,

podporu nekomercnich (akademickych) studii,

e zapojeni u€astniku studii a odborné verejnosti.

Soucasti dalSiho rozvoje je také posilovani koordinace mezi jednotlivymi aktéry, sdileni kapacit
a postupna harmonizace prostredi KH. Dulezitou roli mohou sehrat existujici velké vyzkumné infrastruktury,

typu klinickych studii.

Cilem strategie je tak posilit roli CR v evropském i globalnim ekosystému KH, urychlit pfistup pacientti
k inovativni [éCbé, pfispét k udrzitelnosti zdravotniho systému a podpofit dlouhodoby rozvoj védecké a klinické

excelence.

2.B.1 Regulatorni ramec klinickych hodnoceni

KH v CR jsou realizovana v ramci pfisného regulatorniho ramce pIné harmonizovaného s pravem Evropské
unie. Zasadni zménu v této oblasti pfineslo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 o
klinickych hodnocenich, které nabylo ucinnosti 31. ledna 2022. Toto nafizeni sjednotilo postupy pro
predkladani, posuzovani a dohled nad KH v ramci celé EU a vyznamné pfispélo k harmonizaci. Byl zaveden
jednotny evropsky portal CTIS (Clinical Trials Information System), prostfednictvim kterého jsou podavany
a spravovany zadosti o povoleni KH ve v8ech &lenskych statech. Pro zadavatele to znamena jednotné

r vz

elektronické podani a koordinované hodnoceni zadosti napfi¢ zapojenymi staty.

Statni Gstav pro kontrolu lééiv (SUKL) je narodni autoritou odpovédnou za oblast KH. SUKL posuzuje
a schvaluje KH z hlediska bezpecnosti a kvality v souladu s narodni legislativou (zakon ¢&. 378/2007 Sb., o
lé&ivech) i pfimo aplikovatelnymi piedpisy EU. V rdmci systému CTIS se SUKL podili na spoleéném
hodnoceni mezinarodnich Zadosti a vydava za Ceskou republiku kone&né rozhodnuti o povoleni nebo
zamitnuti KH.  Souc€asné zajiStuje dohled nad dodrZzovanim spravné klinické praxe (GCP), vcetné

monitorovani bezpecnosti u€astnikl a provadéni inspekci. Informace o klinickych hodnocenich jsou nyni

registry.

Nezavislé etické posouzeni predstavuje nedilnou soucéast schvalovaciho procesu. S implementaci

evropské legislativy do$lo k vyznamné transformaci systému etického hodnoceni. V CR puisobi Eticka komise
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pfi SUKL a sit multicentrickych etickych komisi, pfi¢emz pro kazdé KH vydava stanovisko jedna z t&chto
komisi. Tento model pfispiva ke zjednoduSeni a zrychleni schvalovaciho procesu pfi zachovani vysokych

etickych standardu v souladu s mezinarodnimi principy (napf. Helsinska deklarace).

Regulatorni ramec CR je plné harmonizovan s evropskymi a mezinarodnimi standardy. CR aplikuje
principy spravné klinické praxe (GCP), které zajiStuji védeckou kvalitu, bezpecnost ucastnikil a etickou
integritu KH. Soucasné je kladen duraz na transparentnost — klinicka hodnoceni jsou registrovana ve vefejné
dostupnych databazich (CTIS, EU registry, WHO ICTRP), coZ umoZhuje pfistup k informacim odborné i laické
vefejnosti. Pfestoze je regulatorni ramec v CR pIné harmonizovan s evropskym prostiedim a splfiuje vysoké
standardy kvality a bezpec€nosti, jeho praktické fungovani je spojeno s naroky na koordinaci, administrativni

kapacity a efektivni organizaci procesu.

DalSi rozvoj systému proto sméfuje k:

zvySovani efektivity a prfedvidatelnosti regulatornich procest,

e posilovani koordinace mezi jednotlivymi aktéry,

o vyuziti digitalnich nastrojl pro Fizeni a sledovani procesd,

e Zzajisténi vétsi srozumitelnosti a dostupnosti prostfedi pro zadavatele KH.

Strategické smérovani CR je zaroveii v souladu s globalnimi iniciativami WHO. Rezoluce WHA75.8
(2022) a navazujici Globalni akéni plan WHO pro KH (GAP-CTS, 2025) zddraznuji potfebu posilovani

narodniho ekosystému klinickych studii, vytyCuje devét priorit véetné:

e zefektivnéni fizeni a financovani,

e zapojeni pacientl a verejnosti,

e vyuziti digitalnich nastroja,

o zefektivnéni regulatornich a etickych procesu,
¢ integrace klinickych studii do zdravotni péce,
e transparentni registrace studii a

e mezinarodni spoluprace.

CR se do t&chto aktivit aktivné zapojuje, mimo jiné prostfednictvim ugasti v evropskych iniciativach, jako je

ACT EU, ktera podporuje inovace, efektivitu a konkurenceschopnost v KH v Evropé.
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2.B.2 Synergie NS KHLP 2035 s mezinarodnimi a

narodnimi strategiemi

Vznik NS KHLP 2035 vychazi z globalnich trendu a doporuceni, ktera zdlraznuji potirebu posilit systém

KH jako nedilnou souc¢ast moderniho zdravotnictvi.

Klicovym impulzem je rezoluce Svétové zdravotnické organizace WHA75.8 (2022), ktera vyzyva Clenské
staty k posileni kapacit, transparentnosti a celkové kvality klinickych studii napfic jejich celym zivotnim cyklem.
Na tuto rezoluci navazuje Global Action Plan (2025), jenz stanovuje devét priorit pro efektivni rozvoj narodnich

ekosystému klinickych hodnoceni.

Mezi klicové priority patfi zejména:
¢ narodni leadership a financovani,
e zapojeni pacientl a komunit,
e vyuziti digitalnich technologii a inovativnich designu studii,
e zrychleni regula¢niho a etického rozhodovani a

e systematické vzdélavani pracovnika.

Tyto principy vytvareji jasny mezinarodni ramec pro tvorbu narodni politiky a jsou plné konzistentni s hlavnimi
smeéry této strategie — tedy s dirazem na standardizaci, digitalizaci, posileni nekomercnich studii a propojeni
vSech aktéru. Evropska unie zaroven posiluje svou aktivitu v oblasti KH, zejména prostfednictvim iniciativy
ACT EU, kterou spole¢né vedou Evropska komise, Evropska agentura pro IéCivé pfFipravky (EMA) a sit
narodnich regula¢nich autorit (HMA). ACT EU reaguje na zpomalovani rustu klinickych hodnoceni v Evropé
a usiluje o transformaci pfipravy a realizace klinickych hodnoceni prostfednictvim inovacnich a agilnich

postupu.

Mezi hlavni témata iniciativy ACT EU pati:
e chytry design studii,
e zrychleni start-up procesu,
e podpora digitalizace,
e tvorba metodickych a smluvnich standardu,
e vytvareni platformy pro spolupraci riznych aktérti na evropské urovni a

e budovani sdilené infrastruktury a benchmarku na evropské arovni.



14

Soucasti je i budovani sdilené infrastruktury, napfiklad prostfednictvim jednotného systému CTIS. Narodni
strategie reflektuje, ze aktivni zapojeni do ACT EU nepfedstavuje pouze pfistup k modernim nastrojim a
evropskym standardim, ale také prilezitost pfizpUsobit narodni procesy tempu evropskych lidri a posilit

mezinarodni konkurenceschopnost ¢eského prostiedi.
Podpora téchto mezinarodnich principt se v NS KHLP 2035 projevuje zejména v oblasti:
e zvySovani dostupnosti KH,
e modernizace digitalni a datové infrastruktury,
e rozvoje Skoleni kliCovych profesi, zejména studijnich koordinatora,
e podpory nekomerénich KH a
o vétSiho zapojeni pacientl do pfipravy informacnich material i samotného designu studii.

Soucasti tohoto sméfovani je také diraz na podporu kvalitnich vystupt klinickych studii, zejména jejich

publikaci, sdileni a vyuziti v klinické praxi.

Ceska republika se zaroven hlasi k ambici posilovat transparentnost publikovani vysledka studii
a podporovat sdileni dat v souladu s mezinarodnimi standardy. Aktivni Uu€ast v mezinarodnich
platformach a pracovnich skupinach umozfiuje vyménu zkuSenosti, pfenos osvédcenych postupl a lepsi
orientaci v novych trendech klinickych studii. Kompatibilita s globalnimi a evropskymi ramci zajistuje, ze
opatfeni navrzena v této strategii jsou dlouhodobé udrzitelna a podporuji posilené postaveni Ceské republiky

v mezinarodnim prostoru KH.
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Synergie s narodnimi strategickymi dokumenty

Strategicky ramec rozvoje péée o zdravi v Ceské republice do roku
2035

Narodni strategie elektronického zdravotnictvi CR

Strategicky ramec rozvoje péée o zdravi v Ceské republice do roku 2035

ZastreSujicim narodnim strategickym materialem resortu zdravotnictvi je Strategicky ramec rozvoje péce o

zdravi v Ceské republice do roku 2035 (dale jen ,Zdravi 2035%) schvaleny usnesenim vliady CR &. 862/2025
ze dne 12. listopadu 2025. V dobé zpracovani této strategie probéhla aktualizace pfedchoziho Strategického
ramce 2030, coz umoznilo posilit dlraz na podporu KH, zejména v ramci Specifického cile €. 1.3 Lékova
politika a zvySeni dostupnosti 1é¢iv a Specifického cile 3.1 Zapojeni védy a vyzkumu do feSeni
prioritnich Gkol( zdravotnictvi.


https://databaze.strategie.gov.cz/strategicky-dokument/strategicky-ramec-rozvoje-pece-o-zdravi-v-ceske-republice-do-roku-2035-2025/
https://databaze.strategie.gov.cz/strategicky-dokument/strategicky-ramec-rozvoje-pece-o-zdravi-v-ceske-republice-do-roku-2035-2025/

Obréazek 1 Hierarchie cilii Zdravi 2035 ve vazbé na Strategicky ramec Ceskd republika 2030

Strategicky cil
Jaren 2055

Specifické cile &1

Specifické cile &2

Zdroj: Zdravi 2035, s. 74
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Narodni strategie elektronického zdravotnictvi CR

Digitalizaci KH se detailné vénuje Narodni strategie elektronického zdravotnictvi 2025-2035 (NS EZ 2025—-

2035). Specificky cil 2.6 této strategie — ,Elektronicka klinicka data — moderni zaklad pro vyzkum a vyvoj l&Civ,

zdravotnickych prostfedku a technologii“ — pfimo podporuje rozvoj digitalizovanych procesu v KH, véetné
standardizace elektronické zdravotnické dokumentace, interoperability dat, vyuzivani bezpe&nych digitalnich
nastroju a rozhrani pro vyzkumné ucely. Digitalizace KH je tak pevné ukotvena v Sir§im ramci digitalni

transformace ¢eského zdravotnictvi.

Obé strategie — NS EZ 2025-2035 i NS KHLP 2035 — byly pfipravovany soubézné a jsou obsahové
provazané. To umozhuije, aby cile a opatfeni v oblasti KH byly zakotveny nejen v sektoru vyzkumu, ale také

v 8ir§im ramci elektronizace zdravotnictvi. Tato navaznost vytvaii podminky pro:
e rozvoj infrastruktury a datovych standardd,
e SirSi vyuziti elektronickych zdroju dat,
e zrychleni administrativnich procesd,
e podporu vzdaleného monitoringu a
e VvétSi zapojeni pacientd.

Soucasné vytvafi prostor pro rozvoj narodnich digitalnich nastroju a platforem, které mohou pfispét k lepsi

koordinaci, sledovani a harmonizaci procest spojenych s klinickymi hodnocenimi.

DalSi strategické materialy

PFi dalSi revizi relevantnich narodnich strategickych dokumentl je Zadouci systematictéji zaclenit oblast KH

do Koncepce zdravotnického vyzkumu do roku 2030 (schvalena usnesenim viady €. 1050 dne 14. prosince

2022), Narodni strategie pro vzacna onemocnéni 2026-2035 (schvalena usnesenim viady ¢. 198 dne
30.bfezna 2026) a Narodni politiku vyzkumu, vyvoje a inovaci Ceské republiky (schvalena usnesenim vlady
€. 759 dne 20. Cervence 2020).

Mezinarodni komparace

Ceska republika se v oblasti KH pohybuje ve vysoce konkurenénim mezinarodnim prostredi. Pro udrzeni
a posileni své pozice je dulezité sledovat vyvoj v zahrani€i a inspirovat se osvédéenymi postupy jinych

zemi.


https://www.databaze-strategie.cz/cz/mzd/strategie/narodni-strategie-elektronickeho-zdravotnictvi-2016-2026
https://databaze.strategie.gov.cz/strategicky-dokument/narodni-strategie-elektronickeho-zdravotnictvi-cr-2025-2035/
https://databaze.strategie.gov.cz/strategicky-dokument/koncepce-zdravotnickeho-vyzkumu-do-roku-2030/
https://databaze.strategie.gov.cz/strategicky-dokument/narodni-politika-vyzkumu-vyvoje-a-inovaci-ceske-republiky-2021-2020/
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Globalni trendy

Pocet KH celosvétové dlouhodobé roste. Nejvice KH probiha tradiéné v Severni Americe, vyrazny rust
v8ak zaznamenavaiji také jihovychodni Asie a nové Afrika. Napfiklad v Africe stoupl poCet KH mezi lety 2022—
2024 o témérF 40 %, zatimco v Evropé Cinil rast pfiblizné 20 %. Tento vyvoj potvrzuje, Ze konkurence o
umisténi mezinarodnich KH se dale zvySuje a zadavatelé stale Castéji preferuji prostiedi s vyssi

flexibilitou, rychlosti a niz§i administrativni zatézi i naklady.
Zemé EU s rychlym riastem

V ramci Evropy Ize identifikovat staty, kterym se podafilo objem KH vyznamné navysit. Italie, Spanélsko a
Portugalsko zaznamenaly mezi lety 2022-2024 nartst poc¢tu KH priblizné o 23-26 %. Témto zemim se
kvalitnich dat s relativné prijatelnymi naklady pro zadavatele. Recko rovnéz zaznamenalo zlep$eni
(+21 %). Prikladem dobré praxe muze byt Belgie, ktera diky jednotnému kontaktnimu mistu (tzv. entry point)
a aktivnimu zapojeni akademickych center dlouhodobé patfi k zemim s nejvy§Sim poctem KH na obyvatele
v EU. Severské zemé&, zejména Dansko a Svédsko, t&Zi z vysoké Urovné digitalizace zdravotnictvi a z vyuziti

narodnich registrd pacientl, které usnadnuji identifikaci vhodnych u&astnik do studii

Tyto priklady ukazuji, Ze konkurenceschopnost neni dana pouze velikosti trhu, ale zejména kvalitou
organizace, dostupnosti dat, mirou koordinace a schopnosti vytvaret predvidatelné prostredi pro

zadavatele.
Stredoevropsky kontext

Okolni zemé stfedni Evropy predstavuiji pro CR pfirozené konkurenty i partnery. Polsko diky své velikosti a
investicim do vyzkumné infrastruktury posiluje svlj vyznam a cilené rozviji sit’ rané-fazovych center.
Slovensko je naopak mensi trh a v poslednich letech spiSe zaostavalo v narustu studii. Rakousko vynika
vy8Si kapacitou specializovanych pracovist pro €asné faze KH, coz umoznuje pfitahovat inovativni KH,

vCetné Casnych a vysoce specializovanych projektu.

Z tohoto pohledu je zfejmé, ze CR ma prostor zejména pro posileni kapacit v oblasti ¢asnych fazi,

komplexnéjsich typu studii a specializovanych vyzkumnych infrastruktur.
Inspirace ze zahraniéi (OECD)

Z mimoevropskych zemi je Casto zmifiovana Velka Britanie (Spojené kralovstvi, UK), ktera i po brexitu
formulovala ambiciézni plan dalSiho rozvoje klinického vyzkum (napf. Future of UK Clinical Research
do vétsiho zapojeni praktickych lékart a lokalnich komunit do studii. Cilem je zkratit dobu od navrhu
protokolu KH k zafazeni prvniho uc€astnika (,speed to trial“) a posilit atraktivitu prostfedi pro komercni i

nekomeréni klinické studie.
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Dal$im vyznamnym pfikladem jsou Spojené staty americké (USA), kde dochazi k rozvoji novych pfistupl
v oblasti KH, napfiklad prostfednictvim Sir§iho vyuziti real-world dat, adaptivnich (pribézné upravovanych)

designi KH a vétsSiho durazu na diverzitu zapojenych populaci.

Tyto mezinarodni zkuSenosti potvrzuiji, Ze dalsi rozvoj KH v CR nebude zavise pouze na regulatornim ramci,
ale také na schopnosti vytvaret koordinované, digitalné podporované a organizaéné predvidatelné

prostiedi, které umozni rychlou a kvalitni realizaci riznych typt KH.

2.B.3 Ekosystém pro provadeni KH

Ekosystém KH v CR je tvofen Sirokym spektrem aktér(i napfi¢ zdravotnickym, akademickym i komerénim
sektorem, v&etné ucastnikd a pacientskych organizaci. Zahrnuje klinicka pracovisté, vyzkumné organizace,
vyzkumné infrastruktury podporujici vyzkum, farmaceuticky prdmysl i podpurné digitalni a vzdélavaci
platformy. Tento komplexni systém umoznuje realizaci klinickych hodnoceni napfi¢ riznymi oblastmi mediciny
a fazemi vyvoje IéCiv, souCasné vSak vyzaduje vys$Si miru koordinace, standardizace a efektivniho sdileni

kapacit.

Zaklad ekosystému tvori poskytovatelé zdravotnich sluzeb, zejména fakultni nemocnice a specializované
ustavy, kde jsou KH realizovana. V fadé téchto zafizeni vznikaji oddéleni klinickych studii €i centra KH,
ktera pfispivaji k profesionalizaci a koordinaci vyzkumnych aktivit, zejména klinickych studii. Do KH se
zapojuji i regionalni nemocnice, ambulantni specialisté a privatni pracovisté, zejména v pozdnich fazich studii
(1, 1IV) nebo observagnich poregistracnich studiich. Tento SirSi zabér umozniuje zapojeni vétSiho poctu

Ucastniku, sou¢asné vSak zvySuje naroky na jednotnou kvalitu a harmonizaci postupti napfi¢ centry.

Vyznamnou roli v rozvoji klinického vyzkumu, zejména v8ak klinickych studii, hraje narodni infrastruktura
CZECRIN (Czech Clinical Research Infrastructure Network), ktera propojuje klinicka pracovisté, akademickou
sféru a vyzkumné kapacity. CZECRIN poskytuje metodickou, regulatorni i projektovou podporu pfi pfipravé a
realizaci klinickych studii a umozfiuje zapojeni €eskych pracovist do mezinarodnich vyzkumnych iniciativ. Za
vice nez 10 let existence pomohl CZECRIN ¢eskym pracovistim zapojit se do vice nez 30 mezinarodnich
nekomercnich studii financovanych z evropskych grantd ramcovych programt EU (Horizon 2020, Horizon
Europe). Tim pfispiva k posilovani schopnosti generovat vlastni klinické projekty a zvySuje kvalitu
i konkurenceschopnost &eského klinického vyzkumu v zahraniéi. CR je prostfednictvim CZECRIN zapojena
do dalSich klicovych evropskych vyzkumnych siti (napf. ECRIN, BBMRI, EATRIS, ELIXIR), které umozriuji
sdileni dat, pfristup k biobankam, pokroéilym technologiim a harmonizovanym metodikam. Toto

napojeni vyznamné posiluje kvalitu a mezinarodni konkurenceschopnost CR v prostiedi klinickych studii.

Komerc¢ni segment ekosystému je tvofen zejména farmaceutickymi spoleénostmi a smluvnimi vyzkumnymi
organizacemi (CRO), které zaijistuji realizaci komerénich KH v CR. Drtiva vétSina KH je sponzorovana
farmaceutickymi spole€nostmi, véetné inovativnich firem sdruzenych v AIFP, které ¢asto spolupracuji

se smluvnimi organizacemi CRO (Contract Research Organizations; CRO) odpovédnymi za operativni
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zajisténi studii. V CR puUsobi fada mezinarodnich i lokalnich CRO, sdruzenych mimo jiné v profesni asociaci
ACRO-CZ (Asociace smluvnich vyzkumnych organizaci), které zaijistuji administrativni, monitorovaci a
datové aspekty klinickych hodnoceni. Tyto subjekty pfedstavuji kli€ovy pilif komeréni ¢asti ekosystému,

pfinaseji mezinarodni KH do Ceské republiky a pfispivaiji k jejich kvalitni a efektivni realizaci.

Pro udrzeni a posileni atraktivity Ceské republiky jako destinace pro klinické studie je nezbytné nadale
zjednodusovat administrativhi procesy, zvysSovat jejich predvidatelnost a podporovat efektivni

spolupraci mezi vSemi zapojenymi aktéry.

Digitalizace a vyuziti dat v KH

Digitalizace a efektivni vyuziti zdravotnickych dat predstavuji klicovy predpoklad pro dalSi rozvoj
KH v CR. Moderni pfistupy, véetné& elektronické zdravotnické dokumentace, vzdaleného monitoringu &i
prvkl decentralizovanych KH, maji potencial zvySit efektivitu, kvalitu i dostupnost klinickych studii
a sou€asné snizit administrativni zatéz.

DalSi rozvoj této oblasti bude realizovan prostfednictvim navazujicich implementacnich nastrojl, zejména

akénich planu, které budou reflektovat technologicky vyvoj, legislativni ramec a potreby jednotlivych aktér
ekosystému.

2.B.4 Vyznam KH pro zdravotni systém a spole¢nost

KH predstavuji kli¢ovy nastroj moderni mediciny, ktery umoznuje systematické ovérovani ucinnosti,
bezpecnosti a prinosu novych lé€ivych pripravki. Soucasné tvofi nedilnou soucast zdravotnického

systému, nebot propojuji klinické studie s klinickou praxi a pfispivaji k zavadéni inovaci do péce o pacienty.

Pro pacienty znamenaji KH moznost pfistupu k inovativni [éCbé jesté pred jejim béznym uvedenim na trh, a
to zejmeéna v oblastech zavaznych, vzacnych €i jinak obtizné Ié€itelnych onemocnéni. Zapojeni do klinickych
studii je Casto spojeno s vysSi mirou sledovani, multidisciplinarni péci a dostupnosti modernich
diagnostickych i terapeutickych postupl, coz mize vést ke zlepSeni zdravotnich vysledku i kvality Zivota

pacientd.

Z pohledu zdravotniho systému KH pfispivaji ke zvySovani kvality a efektivity poskytované péce. Generuji
kvalitni klinicka data, ktera podporuji rozhodovani o zavadéni novych technologii, 1é€iv a Ié€ebnych
postupu, pfispivaji k evidence-based tvorbé zdravotni politiky a nastavovani zdravotnickych priorit a tim i k
racionalnimu a udrzitelnému vyuzivani zdravotnickych zdroju. Sou€asné umozhuji sdileni zku$enosti,

standardizaci postupl a posilovani odbornych kapacit zdravotnickych pracovnika.

Klinické studie maji rovnéz vyznamny dopad na rozvoj védy, inovaci a mezinarodni spoluprace. Podporuje

translaci poznatk( zakladniho vyzkumu do klinické praxe, umoznuje vznik novych terapeutickych pfistupl a
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posiluje zapojeni Ceské republiky do evropskych i globalnich vyzkumnych iniciativ. V tomto kontextu nabyvaji
na vyznamu zejména inovativni typy KH, vCetné Casnych fazi studii, studii vzacnych onemocnéni di

pokrocilych terapii.

Neméné dulezity je i ekonomicky pfinos KH. Pfinaseji pfimé investice do zdravotnickych zafizeni, podporuiji
rozvoj odbornych kapacit a infrastruktury a souCasné generuji uspory pro systém vefejného zdravotniho
pojisténi prostfednictvim hrazené Iecby v ramci studii. Atraktivni a stabilni prostfedi pro klinické studie zaroverni
zvy$uje mezinarodni konkurenceschopnost CR a jeji schopnost prilakat investice v oblasti biomedicinskych

inovaci.

KH tak pfedstavuji vyznamny nastroj, ktery pfispiva nejen ke zlepSeni zdravotniho stavu populace, ale také k
rozvoji zdravotnického systému, védy a ekonomiky. Jejich systematicka podpora a rozvoj jsou proto
nezbytnym predpokladem pro zaji$téni dostupné, kvalitni a udrzitelné zdravotni péce v Ceské republice. To

soucasné vyzaduje koordinovany a systematicky pristup k jejich rozvoji napfi¢ celym ekosystémem.

2.C Uzivatelé NS KHLP 2035 a klicovi aktéri

NS KHLP 2035 je urCena Sirokému spektru subjektl, které se podileji na pfipravé, schvalovani, realizaci,
podpore, financovani a vyuziti vysledku klinickych hodnoceni. Strategie je koncipovana jako spoleény ramec
pro vefejnou spravu, regulacni autority, poskytovatele zdravotnich sluzeb, akademickou sféru, zadavatele

klinickych hodnoceni, pacientské organizace i dalSi partnery zapojené do ekosystému klinickych studii.

Jednotlivi aktéfi vstupuji do systému klinickych hodnoceni z odliSnych pozic a s rozdilnou mirou
odpovédnosti, jejich role jsou vSak vzajemné provazané a komplementarni. Uspé&sny rozvoj KH v CR je
podminén jejich koordinovanou spolupraci, sdilenim informaci, vzajemnou divérou a schopnosti reagovat na

spolecné systémové vyzvy.

Strategie proto nevnima jednotlivé aktéry izolovang, ale jako soucast spoleéného ekosystému, v némz je
nezbytné posilovat koordinaci, predvidatelnost prostredi, sdileni kapacit a spolecné sméfovani k vyssi kvalité,

dostupnosti a mezinarodni konkurenceschopnosti KH.

2.C.1 Role jednotlivych aktéru v ekosystému KH

Ekosystém KH v CR zahrnuje fadu aktérd, z nichz kazdy ma v systému svou specifickou a nezastupitelnou

roli.

Ministerstvo zdravotnictvi (MZd) vytvarii strategicky, koncepCni a legislativni ramec pro rozvoj KH

na narodni urovni. Soucasné pini koordinaéni roli pfi nastavovani systémovych podminek, odstrafiovani bariér
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a propojovani klicovych partnertl napfi¢ celym ekosystémem. Dilezitou soucasti této role je také podpora
rozvoje priznivého prostfedi pro klinické studie, v€etné podpory nekomerénich klinickych hodnoceni a

koordinace odborné diskuse prostfednictvim pracovnich platforem.

Statni ustav pro kontrolu lééiv (SUKL) predstavuje narodni regulaéni autoritu a dozorovy organ pro oblast
KH. Posuzuje a povoluje zadosti o KH, dohlizi na jejich prabéh z hlediska dodrzovani zakonnych pozadavku
a bezpecnosti Uuc€astnikl a vykonava inspekéni €innost v oblasti spravné klinické praxe (GCP). Soucasné
vydava narodni metodické pokyny (napf. pokyny pro zadatele, GCP inspekce apod.) pro oblast KH a
komunikuje s evropskymi regulaénimi autoritami (EMA) v rdmci mezinarodnich KH. SUKL rovnéz zajistuje
agendu hlaseni nezadoucich u¢inkd v KH (EudraVigilance agenda) a v pfipadé potfeby mUize realizaci KH

pozastavit nebo ukoncit (napf. pfi zavaznych zjisténich).

Etické komise zajiStuji ochranu prav, bezpe€nosti a distojnosti u¢astnikl KH. Posuzuji etickou pfijatelnost
KH, informované souhlasy a dalSi aspekty spojeni s ochranou uc€astniku klinickych studii. Jejich role je kliCova
pro zachovani vysokého etického standardu klinickych studii a divéry vefejnosti v tuto oblast. V ramci
povolovaciho Fizeni dle EU CTR vydava stanovisko jedna z 12 etickych komisi (EK-SUKL a 11 MEK), ktera
nasledné i dohlizi na dodrzovani prav u€astnikd a fadny pribéh KH. Etické komise zahrnuji odborniky z
rdznych obort i zastupce pacientl a laik(, aby byl zajistén nestranny pohled. Jejich role je klic¢ova pro udrzeni

vysokého etického standardu vyzkumu.

Zadavatelé KH (sponzofi) pfedstavuji subjekty, které KH iniciuji a financuji. Patfi sem zejména farmaceutické
a biotechnologické spolecnosti (komeréni zadavatelé), ale také akademické instituce, nemocnice nebo dalsi
nekomercni zadavatelé. Zodpovidaji za odborné, organizacni a regulatorni zajisténi KH, v&etné nakladu na
pojisténi aj.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb, zejména nemocnice a specializovana klinicka pracovisté, pfedstavuji
klicové misto realizace KH. Jejich odborné zazemi, organizacni pfipravenost a personalni kapacity zasadné
ovliviiuji kvalitu i rozsah klinického vyzkumu v CR. Soudasné jsou nositeli pfimého kontaktu s pacienty a

vyznamné se podileji na praktické implementaci KH.

Hlavni zkousejici, studijni tymy, studijni koordinatofi, studijni sestry a dalSi podpurny personal zajistuji
vlastni realizaci klinickych hodnoceni na pracovistich. Jejich odborna pfipravenost, kapacitni dostupnost a
institucionalni podpora predstavuji jeden z rozhodujicich pfedpokladl uspéSného rozvoje klinickych studii.
Vyznam téchto roli v poslednich letech narlista, zejména s ohledem na rostouci komplexitu studii a potfebu

jejich profesionalni koordinace.

CZECRIN jako narodni vyzkumna infrastruktura pro klinicky vyzkum hraje vyznamnou roli zejména v oblasti
podpory klinickych studii, v€etné KH, identifikace a formulace vyzkumnych klinickych otédzek, metodické,
regulatorni a projektové podpory, rozvoje odbornych kapacit, propojovani vyzkumnych pracovist a zapojovani
Ceskych center do mezinarodnich vyzkumnych iniciativ. Sou€asné pfedstavuje dulezitou platformu pro rozvo;j
multicentrickych klinickych studii v CR, podporuje pfipravenost vyzkumnych zamér( k realizaci a posiluje

propojeni Ceského prostfedi s evropskym vyzkumnym prostorem.
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Farmaceutické spolec¢nosti, véetné vice nez 30 spolecnosti sdruzenych v AIFP, pfedstavuji dulezity pilif
klinického vyzkumu v CR. Pfinaseji investice, mezinarodni KH, odborné know-how a zku$enost s realizaci
klinickych hodnoceni v mezinarodnim prostfedi. Zaroven jsou vyznamnym partnerem pro dialog o

podminkach rozvoje klinickych hodnoceni a konkurenceschopnosti CR v této oblasti.

Smluvni vyzkumné organizace (CRO), sdruzené mimo jiné v ACRO-CZ (Asociace klinickych vyzkumnych
organizaci), zajistuji vyznamnou ¢ast operativniho, monitorovaciho, datového a projektového zazemi KH.
Zastavaji dalezitou roli pfi praktické realizaci studii a sou¢asné pfispivaji k profesionalizaci, standardizaci a

sdileni osvéd¢enych postupt v prostfedi klinickych studii.

Ugastnici KH a Pacientské organizace jsou nedilnou souéasti ekosystému KH. Vedle ugasti ve studiich se
jejich role postupné rozsifuje také do oblasti formulace vyzkumnych potieb, pfipravy informacnich materiald,
pfipominkovani designu studii a hodnoceni pfinosu klinickych studii pro praxi. Posilovani jejich zapojeni

prispiva ke zvySeni relevance KH, lepsi informovanosti a vy$Si duvére verejnosti.

Zdravotni pojistovny predstavuji vyznamné aktéry z pohledu financovani zdravotni péfe a hodnoceni
pfinosu inovativni 1éCby pro systém. KH mohou pfispivat jak k dfivéjSi dostupnosti inovativni terapie pro
pacienty, tak k efektivnéjSimu vyuzivani zdroju zdravotniho systému. Zdravotni pojiStovny (skrze Svaz
zdravotnich pojistoven a nejvétsi pojistovnou VZP) proto mohou byt dllezitym partnerem pfi odborné diskusi

o pfinosech KH i pfi vyuZiti relevantnich dat.

Agentura pro zdravotnicky vyzkum (AZV CR) predstavuije kliového narodniho poskytovatele podpory pro
zdravotnicky vyzkum, v€etné nekomercnich KH. Jeji role je zasadni zejména pro rozvoj akademického
klinického vyzkumu, v€etné klinickych studii, a podporu projektd s vysokym klinickym a spoleCenskym

pfinosem.

Ministerstvo $kolstvi, mladeze a télovychovy (MSMT CR) pfispiva zejména prostfednictvim podpory
vyzkumnych infrastruktur, rozvoje vyzkumnych kapacit a podpory vzdélavani v oblasti vyzkumu, klinickych

studii a inovaci.

Odborné lékaiské spolec¢nosti maji dulezitou roli pfi formulaci klinicky relevantnich vyzkumnych otazek a

odbornym ukotveni KH a Sifeni vysledk klinickych studii do klinicky praxe.

Média, odborné komunikaéni platformy a vzdélavaci iniciativy pfispivaji ke zvySovani informovanosti

odborné i laické verejnosti, ke sdileni vyzkumu a k posilovani davéry v klinické studie, zejména pak v KH.

Efektivni spoluprace vsech téchto aktérd je zakladnim predpokladem pro dlouhodoby a udrzitelny rozvoj KH
v CR. Pravé propojeni regulatorni, klinické, akademické, komeréni i pacientské perspektivy umoznuje
vytvaret prostredi, které bude souc¢asné kvalitni, diavéryhodné, konkurenceschopné a orientované na

skute€ny pfinos pro pacienty i zdravotni systém.
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Silné stranky

Slabé stranky

e Odbornost a zkusenost: Dlouhodoba tradice klinického vyzkumu,
vysoce kvalifikovani zkou$ejici a dodrzovani standardd GCP. Ceska
pracovisté jsou vnimana jako spolehlivi partnefi mezinarodnich klinickych
studii.

o Kvalitni zdravotnicky systém: Husta sit dobfe vybavenych nemocnic a
specializovanych center umoziiuje realizaci KH napfi¢ regiony a zajistuje
vysokou kvalitu péce i sbiranych dat.

o Atraktivita pro zadavatele: Konkurenceschopné naklady pfi zachovani
vysokeé kvality, dobra dostupnost uc¢astniki KH a efektivni nabor.

« Silna pozice v regionu: CR patfi mezi vyznamné lokality klinickych
studii ve stfedni a vychodni Evropé, zejména v nékterych terapeutickych
oblastech (napf. onkologie).

e Zapojeni do mezinarodnich struktur: Aktivni u€ast v evropskych a
mezinarodnich vyzkumnych sitich (napf. ECRIN prostfednictvim
CZECRIN) posiluje odbornou urover a mezinarodni spolupraci.

e Podpora ze strany statu: Existuje rostouci politicka a strategicka
podpora klinického vyzkumu, zejména pak klinickych studii, na narodni
urovni, v&etné& tvorby narodni strategie a Ccinnosti meziresortnich
pracovnich platforem. Oblast klinickych hodnoceni je postupné
reflektovana i v dal8ich strategickych dokumentech (napf. Zdravi 2030,
strategie elektronizace zdravotnictvi &i politiky vyzkumu, vyvoje a
inovaci), coz vytvarfi predpoklady pro jeji systematicky rozvoj, lepSi
koordinaci a dlouhodobé ukotveni v ramci vefejnych politik.

¢ Fragmentace fizeni a koordinace systému: Ekosystém KH je tvofen Fadou aktérli bez jednoznaéné
ukotveného koordina¢niho mechanismu na narodni Urovni. Nedostateéna koordinace mezi regulatorem,
poskytovateli zdravotnich sluzeb, akademickou sférou a dalSimi partnery maze vést k neefektivnimu vyuziti
kapacit a pomalejSi implementaci systémovych zmén.

o Administrativni zatéz a omezena efektivita procest: Proces zahajovani KH je zatizen slozitymi a ¢asto
roztfisténymi postupy. Smluvni vyjednavani a interni procesy poskytovatell zdravotnich sluzeb mohou byt
Casové naroCné a méné predvidatelni, coz snizuje atraktivitu prostfedi pro zadavatele.

¢ Nedostatek jednotnych a zavaznych postupd: Ackoli existuji metodicka doporuceni, nejsou vzdy
jednotné implementovana. Absence standardizovanych procesu napfi¢ pracovisti vede k rozdiliim v kvalité,
rychlosti a organizaci KH.

¢ Nizky podil akademickych KH: Akademicka KH tvofi pouze malou ¢ast celkového portfolia. Systém je
vyrazné zavisly na komercnich studiich, pfi¢emz chybi stabilni a dostateéné robustni systém financovani a
podpory nekomerénich klinickych studii.

¢ Nizké zastoupeni €asnych fazi a inovativnich designi KH: Klinickd hodnoceni v ¢asnych fazich
(zejména faze | a first-in-human) jsou v CR realizovana omezené&. Podobné je zatim nizsi mira vyuZiti
inovativnich pfistupu, jako jsou adaptivni designy nebo decentralizovana KH.

o Nedostatecné personalni kapacity: Nedostatek studijnich koordinatord, a studijnich sester a dalSiho
specializovaného personalu omezuje kapacitu pracovist zapojovat se do KH. Administrativni zatéz ¢asto
dopada na lékare, coz snizuje efektivitu a udrzitelnost zapojeni.

e Omezené vyuziti zdravotnickych dat pro klinické studie: Prestoze CR disponuje kvalitnimi datovymi
zdroiji, jejich vyuziti pro klinické studie je omezené v disledku legislativnich, technickych a organizaénich
bariér. Nedostate¢na interoperabilita a absence standardizovanych pfistupl k datlim zpomaluji rozvoj
modernich typU studii.

¢ Nedostate¢na uroven digitalizace procesii: V fadé pfipadu pretrvava vyuzivani papirové dokumentace
nebo nepropojenych systéma. To vede k duplicitnimu zadavani dat, vy$Si administrativni zatézi a omezené
efektivité fizeni KH.

o Nedostatec¢né systémové motivace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb: Zapojeni do KH neni vzdy
dostatec¢né zakotveno v institucionalnich prioritach, financovani ani hodnoceni vykonnosti poskytovateld,
coz muze snizovat jejich aktivni ucast na klinickych studiich.

¢ Regulatorni a legislativni limity u specifickych KH: Nékteré typy KH (napf. s GMO, radiofarmaky C¢i
kombinovanymi produkty) podléhaji dodate€énym narodnim pozadavkim, které mohou prodluzovat
schvalovaci procesy a snizovat atraktivitu CR pro tyto projekty.

Prilezitosti

Hrozby

o Strategicka podpora statu a systémové ukotveni oblasti: Vznik
narodni strategie a posilujici koordinace na urovni statu vytvari pfilezitost
pro implementaci systémovych zmén, =zlepSeni governance a
dlouhodobé ukotveni KH jako priority zdravotni a vyzkumné politiky.

¢ Digitalizace a vyuziti zdravotnickych dat: Rozvoj elektronizace
zdravotnictvi, vCetné elektronické zdravotnické dokumentace,
telemediciny a budouci implementace EHDS, vytvafi pfilezitost pro
efektivnéj8i vyuzZiti dat, rozvoj decentralizovanych KH a zavadéni
inovativnich vyzkumnych pfistupu.

e Rozvoj nekomeréniho (akademického) klinického vyzkumu:
Posilenim role akademickych instituci, narodnich infrastruktur a cilenych
grantovych nastroji umoznuje zvysit pocet a kvalitu nekomercénich KH,
v&etné vyzkumu zaméfeného na vefejné zdravotni priority.

e Zapojeni pacientd a vefejnosti (PPI): Rostouci dliraz na participaci
pacientd v pfiprave a realizaci KH zvySuje jejich relevanci, zlepSuje nabor
Ucastniku a posiluje divéru vefejnosti ve vyzkum, zejména pak v klinické
studie.

e Mezinarodni spoluprace a evropské iniciativy: Aktivni zapojeni do
evropskych programu a infrastruktur (napf. Horizon Europe, ACT EU,
ECRIN, BBMRI, EATRIS, ELIXIR) umoziuje pfistup k mezinarodnimu
know-how, financovani a zapojeni do prestiznich multicentrickych studii.

¢ Rozvoj inovativnich typi KH: Rostouci vyznam adaptivnich design,
decentralizovanych studii (DCT), vyuZiti real-world dat a pokro€ilych
terapii (napf. ATMP) pfedstavuje pfilezitost pro modernizaci vyzkumného
prostfedi a zvySeni jeho atraktivity.

¢ Posileni kapacit a profesionalizace prostiedi: Rozvoj roli studijnich
koordinatort / sester, standardizace procesit a vzdélavani
zdravotnického i vyzkumného personalu mize vyznamné zvysSit efektivitu
a kapacitu systému.

e ZvySeni mezinarodni viditelnosti a atraktivity CR: Systematicka
prezentace CR jako kvalitni a spolehlivé destinace pro KH, véetné sdileni
vysledk( a dobré praxe, miize pfilakat nové investice a posilit postaveni
CR v globalnim kontextu.

¢ Rostouci mezinarodni konkurence: Dynamicky rozvoj KH v jinych regionech (zejména Asie, ale i vybrané
zemé& EU) zvy$uje konkurenéni tlak. Pokud CR nezlepsi efektivitu a atraktivitu prostfedi, mGze dochazet k
presunu studii mimo CR i EU.

e Pokles zajmu zadavateltl a investic: Zmény ve farmaceutickém prdmyslu, véetné mozného omezeni
investic do vyzkumu, mohou sniZit po&et realizovanych KH. Negativni zku$enosti se sloZitosti procest v CR
mohou dale ovlivnit rozhodovani zadavatelu.

o Nedostatek zdravotnického a vyzkumného personalu: Dlouhodoby nedostatek l|ékarfl, sester a
specializovaného personalu mlze omezit kapacitu provadét KH a snizovat ochotu pracovist se do nich
zapojovat.

o Regulatorni a legislativni nejistota: evropské i narodni legislativy (napf. v oblasti ochrany dat, digitalizace
nebo specifickych typu studii) mohou kratkodobé zvySovat administrativni narocnost a zpomalovat
zahajovani novych studii.

o Nedostatec¢né financovani a udrzitelnost systému: Absence stabilniho a dlouhodobého financovani,
zejména pro nekomercni klinicky vyzkum a rozvoj infrastruktury, mGze omezit implementaci strategickych
opatfeni a dalSi rozvoj systému.

o Ztrata dlivéry verejnosti a etické vyzvy: Pfipadna pochybeni ve studiich, nedostate¢na komunikace nebo
Sifeni dezinformaci mohou vést ke snizeni ochoty pacient(i i€astnit se KH a oslabit spole¢enskou podporu
vyzkumu.

o Neefektivni vyuziti datového potencialu: Pokud se nepodafi odstranit bariéry v oblasti sdileni a vyuziti
zdravotnickych dat, hrozi, ze CR nevyuzije pFileZitosti spojené s digitalizaci a ztrati konkurenceschopnost v
oblasti modernich klinickych studii.




25

SWOT analyza ukazuje, Ze CR disponuje solidnimi predpoklady pro dal$i rozvoj KH, zejména v podobé&
kvalitni odborné zakladny, rozvinuté zdravotnické infrastruktury a zapojeni do mezinarodniho vyzkumného
prostfedi. Tyto silné stranky vytvareji stabilni zaklad, na némz |ze stavét daldi systematicky rozvoj oblasti.
SouCasné vSak pfetrvavaji strukturalni slabiny, které limituji plné vyuZiti tohoto potencialu. Mezi
nejvyznamnéjsi patfi administrativni a procesni zatéz, nedostateCna koordinace a standardizace, omezené
vyuziti dat, nedostatek personalnich kapacit a nizky podil akademickych KH. Tyto faktory snizuji efektivitu

systému a jeho atraktivitu v mezinarodnim kontextu.

Identifikované prilezitosti, zejména v oblasti digitalizace, vyuziti zdravotnickych dat, rozvoje nekomeréniho
vyzkumu, mezinarodni spoluprace a posileni role pacientll, pfedstavuji vyznamny potencial pro
modernizaci a posileni celého ekosystému. Jejich vyuziti vSak vyZaduje koordinovany pfistup, jasné

strategické fizeni a cilené investice.

Zaroven je nutné reflektovat vnéjsi hrozby, pfedevsim rostouci mezinarodni konkurenci, mozné omezeni
investic, personalni kapacity a regulatorni nejistoty. Tyto faktory mohou bez adekvatni reakce vést k postupné

ztraté konkurenceschopnosti CR v oblasti klinickych studii.

Z analyzy vyplyva potfeba systematického a koordinovaného pfistupu zaméfeného na zvySovani efektivity a
predvidatelnosti prostfedi, posilovani infrastruktury a lidskych kapacit, podporu inovaci a digitalizace a hlubsi
integraci do evropského a globalniho vyzkumného prostoru. Tyto sméry tvoii zaklad pro formulaci

strategickych cilGl a konkrétnich opatfeni Narodni strategie.

Identifikované slabé stranky a hrozby jsou reflektovany v navrhu strategickych cili a opatfeni této strategie.
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2.E Strategické implikace vyplyvajici z analyzy

Na zakladé provedené SWOT analyzy byly identifikovany kliCové oblasti, které vyzaduji cileny strategicky

zasah za U&elem posileni konkurenceschopnosti a dlouhodobé udrzitelnosti ekosystému KH v CR.
Z analyzy vyplyva potfeba zaméfit se zejména na nasledujici strategické sméry:

o Zefektivnéni a zjednoduSeni regulatorniho a administrativhiho prostiedi: Je nezbytné sniZit
administrativni zatéz, zvysit pfedvidatelnost procest a standardizovat postupy napfi¢ systémem, vcetné
smluvnich mechanism( a internich procesu poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

¢ Posileni koordinace a fizeni systému (governance): DalSi rozvoj KH vyzaduje jasné definovanou
koordinac¢ni roli na narodni Urovni, ktera zajisti propojeni kliCovych aktérli, efektivni sdileni informaci a
schopnost systematicky implementovat a vyhodnocovat pfijata opatfeni.

¢ Rozvoj infrastruktury a lidskych kapacit: Je nutné systematicky posilovat kapacity zdravotnickych
zarizeni, zejména prostfednictvim podpory roli studijnich koordinatord / sester a specializovaného
personalu, a dale rozvijet vyzkumné infrastruktury v€etné podpory multicentrickych studii a ¢asnych fazi
klinickych studii.

e Podpora nekomerénich (akademickych) klinickych studii: Klicovym pfedpokladem diverzifikace
portfolia KH je vytvoreni stabilniho systému podpory klinickych studii, v€etné financovani, metodického
zazemi a infrastruktury.

¢ Digitalizace a efektivni vyuziti zdravotnickych dat: Strategickym smérem je rozvoj interoperabilnich
digitalnich nastroju, podpora vyuziti elektronické zdravotnické dokumentace a vytvofeni podminek pro
bezpecné a efektivni vyuzivani dat pro klinické studie, v€etné navaznosti na evropské iniciativy (napf.
EHDS).

e Podpora inovativnich pristupt v KH: Je Zadouci vytvaret podminky pro realizaci modernich typu studii,
v€etné decentralizovanych KH, adaptivnich designl a studii zaméfenych na pokrocilé terapie (napf. ATMP).

¢ Posileni zapojeni pacientii a komunikace s verejnosti: Rozvoj systematického zapojeni pacientd do
pripravy a realizace klinickych hodnoceni (PPI) a zvySovani informovanosti vefejnosti predstavu;ji dulezity
faktor pro zvySeni UCasti ve studiich a posileni davéry v klinické studie.

¢ Posileni institucionalnich motivaci a ekonomického ramce: Je Zadouci nastavit systémové pobidky a
jasné ekonomické a organiza¢ni podminky pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, které podpofi jejich aktivni
zapojeni do KH a dlouhodoby rozvoj vyzkumnych aktivit.

e Zvyseni mezinarodni konkurenceschopnosti a viditelnosti CR: Je nezbytné aktivné podporovat
zapojeni do mezinarodnich iniciativ a projektl, systematicky prezentovat Ceské prostredi jako atraktivni

destinaci pro KH a vyuzivat synergii s evropskymi vyzkumnymi infrastrukturami.
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Identifikované strategické sméry se promitaji do struktury strategickych cild Narodni strategie, které jsou

koncipovany tak, aby systematicky reagovaly na hlavni zjisténi SWOT analyzy:

Strategicky cil 1 (Regulace a systém KH)

reflektuje potfebu zefektivnéni regulatorniho a administrativniho prostfedi, posileni

transparentnosti a pfedvidatelnosti procesu a rozvoje digitalizace a vyuziti

zdravotnickych dat, v€éetné podpory inovativnich pfistupt v KH.

Strategicky cil 2 (Prostredi poskytovatel(l zdravotnich

sluzeb)

reaguje na potfebu rozvoje infrastruktury, posileni lidskych kapacit a vytvoreni

kvalitniho, standardizovaného a funkéné fizeného prostredi pro realizaci KH.

Strategicky cil 3 (Vzdélavani, motivace a

komunikace)

zamérfuje se na rozvoj odbornych kapacit, posileni role pacientli a zvySeni

povédomi o KH mezi odbornou i laickou vefejnosti, véetné posileni atraktivity CR

pro zadavatele.

Strategicky cil 4 (Koordinace a vstup do systému

KH v CR)

zaméfuje se na posileni koordinace a governance na narodni urovni, harmonizaci
postupu napfi€ aktéry a vytvoreni narodnich nastroji pro usnadnéni vstupu do
systému KH, v€etné zavedeni konceptu ,entry point® pro vybrané typy KH (napf.
ATMP, first-in-human a KH vzacnych onemocnéni). Strategicky cil 4 zaroven
vytvafi prlfezovy ramec pro koordinaci a implementaci ostatnich strategickych

cild.




3. STRATEGICKA CAST
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3. STRATEGICKA CAST

Strategicka Cast tvofi zakladni ramec pro implementaci akéniho planu, ktery bude obsahovat konkrétni kroky,

harmonogram a indikatory uspésnosti v jednotlivych oblastech. Navazuje na analytickou ¢ast strategie a
identifikované strategické implikace a pfedstavuje uceleny pfistup ke zlepseni podminek pro realizaci KHLP

v CR. Strategie bude implementovana ve spolupraci se véemi relevantnimi partnery.

3.A Principy strategie NS KHLP 2035

Strategie je zalozena na souboru zakladnich principd, které urluji jeji sméfovani, zplsob implementace i

rozhodovani napfi¢ jednotlivymi opatfenimi. Tyto principy reflektuji jak potfeby narodniho prostfedi, tak

mezinarodni trendy v oblasti klinickych studii.
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Principy
strategie

Orientace na pacienta (patient-centric pristup)

Strategie podporuje realizaci KH primarné ve prospéch pacientl a jejich aktivni zapojeni napfic¢
celym zivotnim cyklem KH — od navrhu KH pfes jeji realizaci az po sdileni vysledki. Daraz je kladen
na srozumitelnost, dostupnost a respekt k potfebam ucastnika.

Efektivita, predvidatelnost a transparentnost prostredi

Cilem je vytvofit stabilni, pfedvidatelné a administrativné efektivni prostfedi pro realizaci KH. Klicové
je zjednodusovani procesu, jejich standardizace a transparentni nastaveni pravidel pro vSechny
aktéry.

Rizeni a koordinace systému (governance)

Efektivni fungovani ekosystému KH vyzaduje jasné definované role, odpovédnosti a koordinacni
mechanismy na narodni urovni. Strategie podporuje posilovani koordina¢ni role Ministerstva
zdravotnictvi, rozvoj koordinagnich platforem a systematické fizeni zmén napfic jednotlivymi aktéry.

Koordinace a spoluprace napfii¢ ekosystémem

Strategie podporuje Uzkou spolupraci vefejného, akademického i komeréniho sektoru, sdileni
informaci a koordinaci kapacit. Dliraz je kladen na rozvoj partnerstvi mezi jednotlivymi aktéry
na narodni i mezinarodni Urovni.

Data-driven pristup a digitalizace

Strategie podporuje efektivni vyuzivani zdravotnickych dat a digitalnich nastroju pro realizaci KH.
Diraz je kladen na interoperabilitu systém{, standardizaci dat, bezpeéné sdileni informaci a podporu
vyuziti real-world dat, véetné navaznosti na evropské iniciativy (napf. EHDS).

Podpora inovaci a modernich pfistupt

Strategie vytvari podminky pro rozvoj inovativnich typd KH, véetné decentralizovanych studii,
adaptivnich designu a studii zaméfenych na pokrocilé terapie (napf. ATMP). Sou¢asné podporuje
flexibilitu systému reagovat na nové technologické a védeckeé trendy a zapojeni do ¢asnych fazi
klinickych studii.

Kvalita, bezpe€nost a etické standardy

Strategie klade dliraz na dodrzovani nejvysSich standardd kvality, bezpe€nosti a etiky KH,
véetné principd GCP a mezinarodnich doporuceni. Podporuje jejich disledné uplatfiovani i
dalSi rozvoj.

Rozvoj kapacit a odbornosti

Strategie podporuje systematicky rozvoj personalnich a infrastrukturnich kapacit, véetné
posilovani odbornych roli, vzdélavani a profesionalizace prostredi klinickych studii.

Mezinarodni otevienost a konkurenceschopnost

CR usiluje o zapojeni CR do evropského a globalniho vyzkumného prostoru, podporuje
ucast v mezinarodnich iniciativach, sdileni know-how a posilovani jeji pozice jako atraktivni
destinace pro KH.

Udrzitelnost a dlouhodoba stabilita systému

Strategie podporuje systémova feSeni, ktera zajisti dlouhodobou udrzitelnost KH z
hlediska financovani, lidskych zdrojl i institucionalni podpory.
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3.A.1 Strategické pilire NS KHLP 2035

Na zakladé analytické Casti a identifikovanych strategickych implikaci je strategie strukturovana do nékolika

vzajemné provazanych pilifd, které predstavuiji kli¢ové oblasti rozvoje ekosystému KH v CR.

Regulace a fizeni systému (governance)

Zaméren na vytvoreni efektivniho,
transparentniho a pfedvidatelného
regulatorniho a institucionalniho prostredi,
vCetné posileni koordinace mezi aktéry,
rozvoje koordinacnich mechanismu a
narodnich nastroju pro usnadnéni vstupu
do systému KH, vCetné rozvoje jednotnych
kontaktnich a koordina&nich mechanism.

Data, digitalizace a inovace

Zaméreno na rozvoj digitalnich nastroja,
efektivni vyuZziti zdravotnickych dat a
podporu inovativnich pfistupt v KH, v€etné
navaznosti na evropske iniciativy.

Infrastruktura a kapacity poskytovatelu
zdravotnich sluzeb

Zameéfen na rozvoj organizacniho,
personalniho a technického zazemi pro
realizaci KH, v€etné podpory
multicentrickych studii a specializovanych
center.

Lidé, vzdélavani a komunikace

Zamérfeno na rozvoj odbornych kapacit,
vzdeélavani klicovych aktérl, zvySovani
povedomi verejnosti a posilovani
mezinarodni atraktivity CR.

Tyto pilife tvori zakladni ramec pro formulaci strategickych cili a navazujicich opatreni. Jednotlivé
strategické cile jsou s témito pilifi Uzce provazany a spoleéné vytvareji uceleny ramec strategie. Jejich

realizace je vzajemné provazana a pouze jejich koordinovany rozvoj umozni naplnéni vize strategie.
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3.B Vize NS KHLP 2035

Ceska republika bude diky koordinovanému fizeni na ndrodni trovni a systematické spolupréci véech
klicovych aktérid — poskytovateltii zdravotnich sluZeb, zadavatell, regulatori, akademické sféry,
existujicich infrasturktur a pacientskych organizaci— vytvaret kvalitni a konkurenceschopné prostredi
pro realizaci klinickych hodnoceni. Vysledkem bude vyssi dostupnost inovativni Iécby pro pacienty a
posileni postaveni Ceské republiky v evropském i globalnim vyzkumném prostoru, véetné aktivniho

zapojeni do ranych fazi klinického vyvoje a inovativnich forem klinickych hodnoceni.

Globalni cil

Zajistit kvalitni, efektivni, transparentni a udrzitelny systém HK LP v CR, ktery:

e umozni SirSi a rychlejsi pfistup pacientu k inovativni 1é¢bé, zejména tém, pro které standardni terapie
nejsou ucinné,

e podpofi rozvoj védy, mediciny a zdravotnického vyzkumu,

¢ vytvori stabilni, pfedvidatelné a konkurenceschopné prostiedi pro komeréni i nekomercni KH,

e posili postaveni CR v evropském a globalnim vyzkumném prostoru a zvy$i jeji atraktivitu pro
zadavatele KH,

e pfispéje k dlouhodobé udrzitelnosti systému zdravotni péce diky efektivnimu vyuzivani zdroju.
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3.C Hierarchie cili NS KHLP 2035

Strategie je strukturovana do &tyf vzajemné provazanych strategickych cilll, které reflektuji kliCové oblasti

rozvoje identifikované v analytické Casti a dale rozpracované ve strategickych pilitich. Jednotlivé cile se

vzajemné doplnuji a jejich koordinovana realizace je predpokladem pro naplnéni stanovené vize.

Regulace a systém klinickych hodnoceni v CR

SC 1

Regulace a systém KH v CR je efektivni, transparentni, digitalizovany a podporuje rozvoj jak komer&nich, tak
nekomercénich KH.

1.1 ZvysSeni efektivity a kvality schvalovacich procesu

1.2 Digitalizace procesU KH, sbér a vyuZziti dat

1.3 Podpora nekomerénich KH

Prostredi poskytovatell zdravotnich sluzeb

SC 2

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb primo Fizeni ministerstvem zdravotnictvi disponuji  kvalitnim,
standardizovanym a efektivné fizenym prostiedim pro provadéni KH; pricemz dochazi k postupnému
zvySovani kvality a kapacit napri¢ celym systémem.

2.1 Zavedeni jednotnych standardd a metodik organizace prace v nemocnicich

2.2 Posileni infrastruktury pro KH u poskytovateld zdravotnich sluzeb

2.3 Podpora vyuziti studijnich koordinatord / sester

Vzdélavani, motivace a komunikace v oblasti KH

SC3

Je zajisten systematicky pristup ke vzdelavani, motivaci a komunikaci v oblasti KH s cilem posilit zapojeni
vSech aktért, zvysit povédomi odborné i laické verejnosti a posilit mezinarodni atraktivitu CR.

3.1 Zajisténi vzdélavani a zvySeni motivace vSech aktérU, zejména poskytovatell zdravotnich sluZeb,
zdravotnickych pracovnikl, pacient0, laické verejnosti a zadavatelO KH

3.2 Zvyseni povédomi o KH a posileni atraktivity CR pro zadavatele

Koordinace a vstup do systému KH v CR

SC 4

Koordinace a pfehlednost systému KH v CR jsou systematicky rozvijeny s cilem zajistit funkéni, srozumitelny
a vzajemné propojeny ekosystéem KH.

4.1 Posileni koordinace a fizeni systému KH (governance)

4.2 \lytvoreni piehledného a funkéniho vstupu do systému KH (entry point)
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Na dalSich stranach jsou specifické cile dale rozpracovany do dil€ich cild s uvedenim pfikladd konkrétnich
opatfeni a aktivit. Detailni rozpracovani jednotlivych aktivit, véetné harmonogramu a indikatort pInéni, bude
obsazeno v akénim planu pro dané obdobi.

Jednotlivé specifické cile jsou vzajemné provazané a doplnuji se. Jejich koordinovana realizace, podpofena

efektivnim fizenim na narodni Urovni, je pfedpokladem pro naplnéni stanovené vize do roku 2035.
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STRATEGICKY CIL 1: Regulace a systém KH v CR

Regulace a systém KH v CR je efektivni, transparentni, digitalizovany a podporuje

rozvoj jak komerénich, tak nekomerénich KH

Strategicky cil 1 se zamé&Fuje na posileni regulatorniho ramce a celkového systémového prostiedi pro KH v CR.
Jeho naplnéni pfisp&je ke zvySeni konkurenceschopnost CR, zrychleni a zjednodu$eni procest a posileni divéry

domacich i zahrani¢nich zadavatelu.

Duraz je kladen zejména na zvySovani efektivity, predvidatelnosti a ¢asové dostupnosti procesu (time-to-
approval), véetné jejich méfitelnosti a srovnatelnosti, rozvoj digitalizace a vyuziti zdravotnickych dat a vytvoreni

stabilnich podminek pro rozvoj nekomer¢nich KH.

Soucasné bude rozvijena provazanost regulatorniho prostfedi s narodnimi koordinaénimi nastroji a vstupnimi

mechanismy do systému KH.

SPECIFICKY CiL 1.1 Zvyseni efektivity a kvality schvalovacich procesti

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CiLE

Efektivni, pfedvidatelné a kvalitni schvalovaci procesy pFedstavuji kliCovy pfedpoklad konkurenceschopného
prostfedi pro KH. Cilem je dale harmonizovat a zefektivnit procesy v souladu s evropskym regulaénim ramcem a
s ohledem na srovnatelnost s nejlepsi praxi v ¢lenskych statech EU. Sou€asné je cilem odstranit pfetrvavajici
prekazky, zejména u komplexnich typu KH (napf. kombinované KH, GMO Iéciv a radiofarmaka). Soucasné je
nezbytné posilit kapacity a jednotnost rozhodovani etickych komisi a zvySit kvalitu pfipravy projektl na strané
zadavatell. Standardizace postupl, metodicka podpora a vyuziti digitalnich nastroju pfispé&ji ke zvySeni

transparentnosti, zrychleni procesu, efektivnéj§imu vyuziti zdroji a udrzitelnosti systému zdravotni péce.
DILCIi CILE A OPATRENI
1.1.1 Zjednoduseni, zrychleni a optimalizace schvalovaciho procest na narodni trovni

e Analyza legislativniho a regulatorniho prostfedi se zaméfenim na identifikaci a odstranéni prekazek
vV procesu schvalovani.

e Zavedeni a realizace soubézného posuzovani pfisluSnymi autoritami u specifickych typd KH (napf.
radiofarmaka, GMO léCiva, ATMP).

e ZjednoduSeni a integrace procest u kombinovanych KH (IéCivy pFipravek + zdravotnicky prostfedek/IVD).

1.1.2 Standardizace a posileni kapacit etickych komisi
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e Zavedeni standardizovanych postuplt (SOPs) a harmonizace pozadavkid na dokumentaci a rozhodovaci
procesy.

e Podpora vzdélavani a certifikace €lend etickych komisi (v€etné vyuziti mezinarodnich standardi a
doporuceni).

e Posileni koordinacni a metodické role na narodni urovni (napf. prostfednictvim ur€eni koordinacni funkce)

pro sjednoceni vykladu legislativy, sdileni praxe a tvorbu metodik.
1.1.3 ZvySeni kvality a pripravenosti zadavatelt KH
e Vytvofeni metodickych doporuceni pro zadavatele KH, v€etné popisu regulatorniho procesu, o&ekavani
jednotlivych aktéru a typickych rizik.

e Podpora vyuzivani standardizovanych nastroju (napf. smluvni $ablony, rozpoctové struktury, dotazniky

pro posouzeni proveditelnosti).

GESCE
Ministerstvo zdravotnictvi CR
SPOLUPRACE

SUKL, CZECRIN, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, AIFP, ACRO-CZ, AZV CR, akademicka a vyzkumna

pracovisté, etické komise
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

Operacni program Zaméstnanost plus, EU4Health, statni rozpocet.

SPECIFICKY CiL 1.2 Digitalizace procest KH, sbér a vyuziti dat

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CiLE

Digitalizace pfedstavuje kliCovy predpoklad pro zvySeni efektivity, kvality a bezpe¢nosti KH. Nedostate&né vyuziti

elektronickych nastroju v sou€asnosti vede k administrativni zatézi, duplicitam a omezenému vyuziti dat.

Cilem je vytvofit interoperabilni a bezpe¢né digitalni prostfedi umozriujici efektivni sbér, sdileni a vyuZziti dat,
v€etné podpory vzdaleného monitoringu a decentralizovanych pfistupt. Souc€asné je nezbytné posilit kapacity a
jednotnost rozhodovani etickych komisi a zvysit kvalitu pfipravy projektl na strané zadavatell. Standardizace
postupu, metodicka podpora a vyuziti digitalnich nastroju pfispéji ke zvySeni transparentnosti, zrychleni procesu
a efektivnéjSimu vyuziti zdroju.

DILCIi CILE A OPATRENI

1.2.1 Zefektivnéni procest prostiednictvim digitalizace a automatizace.

¢ Vytvofeni a implementace standardizovanych datovych sad pro posuzovani proveditelnosti KH.

e Podpora vyuziti pokroc€ilych analytickych nastroju, véetné umeélé inteligence (Al), pro zefektivnéni procesu.
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e Zavadeéni elektronickych systému pro vedeni studijni dokumentace (napf. elSF — electronic investigator
site file).
1.2.2 Podpora elektronizace zdravotnické dokumentace a jeji vyuziti pro KHLP (Implementace digitalnich

nastroju pro spravu dat a procesu).

e Navrh architektury feSeni a standardd pro vyuziti zdravotnické dokumentace jako zdrojovych dat pro KH.
e Podpora bezpecného vzdaleného pristupt pro monitoring a kontrolu (on site i remote).

¢ Implementace interoperabilnich digitalnich nastroji pro spravu dat a procesu.
1.2.3 Podpora decentralizovanych a digitalné podporovanych KH.

e Zavedeni elektronického informovaného souhlasu (elCF) v&etné elektronického podpisu.
e Podpora vyuziti telemediciny a vzdalené komunikace s Ucastniky KH.

e Integrace digitalnich zdravotnickych technologii (napf. mobilni aplikace a nositelna zafizeni).

GESCE

Ministerstvo zdravotnictvi CR

SPOLUPRACE

MZd/NCEZ, UZIS, poskytovatelé zdravotnich sluZeb, dodavatelé IT systéma, AIFP
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

Navazujici evropské fondy pro oblast digitalizace, EU4Health, statni rozpocet.

SPECIFICKY CiL 1.3 Podpora nekomerénich KH

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CiLE

Nekomeréni KH predstavuji kliCovy nastroj pro rozvoj mediciny, zejména v oblastech, které nejsou primarné
pokryty komerénim zajmem. Jejich rozvoj vyZaduje systematickou podporu, stabilni financovani a dostupné

metodické zazemi.

Cilem je vytvofit funkéni a udrzitelny systém podpory akademickych KH, ktery umozni jejich rozvoj na narodni i

mezinarodni urovni.

DILCi CiLE A OPATRENI

1.3.1 Zajisténi finanéni a institucionalni podpory nekomerénich KHLP.
e Mapovani, zpfehlednéni a zpfistupnéni dostupnych zdroju financovani.
e Zavedeni a rozvoj institucionalni podpory akademickych KH.

e Vytvorfeni cilenych dota¢nich nastroju na podporu akademickych KH.

e Podpora financovani mezinarodnich akademickych KH.
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1.3.2 Podpora spoluprace, sdileni zkuSenosti a zapojeni do mezinarodnich aktivit.

e Vytvareni platforem pro sdileni dobré praxe a zku$enosti.
e Podpora zapojeni do mezinarodnich vyzkumnych projektl a iniciativ (napf. Horizon Europe), v€etné vyuziti
existujicich narodnich vyzkumnych infrastruktur (napf. CZECRIN) pro metodickou a projektovou podporu.

o Posilovani spoluprace mezi akademickymi institucemi a poskytovateli zdravotnich sluzeb.

GESCE

Ministerstvo zdravotnictvi CR

SPOLUPRACE

SUKL, CZECRIN, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, AIFP, AZV CR, akademicka a vyzkumna pracovisté
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

AZV CR, EU4Health, statni rozpocet.

STRATEGICKY CIL 2: Prostiedi poskytovatelti zdravotnich sluzeb

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb, zejména pfimo fizeni Ministerstvem
zdravotnictvi, disponuji kvalitnim, standardizovanym a efektivné fizenym
prostiedim pro provadéni KH; sou¢asné dochazi k systematickému zvySovani

kvality, kapacit a dostupnosti KH napri¢ celym systémem.

Strategicky cil 2 se zaméfuje na zlepseni podminek pro provadéni KH u poskytovatelt zdravotnich sluzeb v CR.
Klade ddraz na standardizaci postupl, posileni odborného zazemi a rozvoj kli€ovych roli, zejména zapojeni

studijnich koordinator(/sester.

Cilem je vytvofit jednotné, kvalitni a konkurenceschopné prostredi, které umozni efektivni realizaci KH, zkraceni
doby jejich zahajeni, zvySeni jejich pfedvidatelnosti (time-to-start) a zvySeni poctu realizovanych KH i do nich

zapojenych uc¢astnikd.

Realizace cile bude probihat pfedevSim v organizacich pfimo fizenych Ministerstvem zdravotnictvi, s vyhledem

pozitivniho ovlivnéni prostfedi i u dalSich poskytovateld.
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SPECIFICKY CiL 2.1 Zavedeni jednotn

poskytovatell zdravotnich sluzeb

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CILE

Cilem je vytvofit jednotné, efektivni a pfedvidatelné organizaéni prostfedi pro realizaci KH napfi¢ poskytovateli

zdravotnich sluzeb rizného typu a velikosti. Standardizace procest pfispéje ke zkraceni doby zahajeni KH,

efektivnéjS§imu vyuziti kapacit a posileni davéry mezi jednotlivymi aktéry. Sou¢asné podpofi kvalitu a udrzitelnost

systému KH.

DILCI CILE A OPATRENI

2.1.1 Zajistit jednotné a efektivni postupy pro pripravu KH (start-up faze)

Zavedeni jednotnych postupl pro posouzeni proveditelnosti KH, véetné vyuziti dostupnych datovych
zdrojl a sdileni informaci o pracovistich prostfednictvim narodnich platforem.

Vytvoreni standardizovanych procesnich map pfipravné faze s cilem zvysit pfedvidatelnost a zkratit dobu
zahajeni KH.

Vytvoreni a podpora vyuzivani doporu¢enych vzort smluv a souvisejicich metodik s cilem zjednodusit a
urychlit smluvni procesy pfi zachovani flexibility jednotlivych poskytovatelé zdravotnich sluzeb., véetné
podpory elektronického podepisovani.

Podpora harmonizace a vétSi transparentnosti struktury poplatk(i spojenych s provadénim klinickych
hodnoceni pfi zachovani autonomie jednotlivych poskytovatell zdravotnich sluzeb. Vymezeni povinnych
dokumentu pozadovanych od pracovisté pfed zahajenim KH.

Nastaveni transparentniho interniho procesu u poskytovatell zdravotnich sluzeb pro schvalovani
akademickych KH.

Zavedeni mechanismu ,Fast-track® pro vybrana pracovisté (napf. pro studie asné faze KH) ve spolupraci
se SUKL.

Zavedeni postupu, podle néhoz poskytovatelé zdravotnich sluzeb pfimo Fizeni MZd zahdji interni posouzeni
proveditelnosti KH a smluvni vyjednavani se zadavatelem bezodkladné po notifikaci o podani zadosti, a to

soubézné s probihajicim schvalovacim fizenim.

2.1.2 Zajistit kvalitni a koordinovany prabéh KH (realizacni faze)

Nastaveni jasnych koordinacnich a komunikagnich postupl v rdmci studijniho tymu, v€etné zapojeni
podpurnych oddéleni (napf. Iékarna, laboratof, radiologie).

Zavedeni opatfeni pro efektivni nabor a retenci u€astniki KH, v&etné vyuziti dostupnych databazi a
mezicentrové spoluprace.

Standardizace spravy dat, evidence odchylek protokolu a hlaseni nezadoucich pfihod v souladu s GCP.




40

e Zavedeni principu systematického fizeni kvality (quality management) v pribéhu KH.
e ZajiSténi efektivni spoluprace se zadavatelem a monitorem a v€asné feSeni zjisténych nedostatku.

¢ Vytvofeni mechanismu pro pribéznou komunikaci se zadavatelem a FeSeni provoznich prekazek.
2.1.3 Definovat standardy pro ukonéeni KH (close-out faze)
¢ Nastaveni standardizovanych postupu pro zajisténi navazné péce a pokracujici lécby ucastniki po
ukongeni jejich ucasti v KH.
¢ Definovani standardizovanych postupt pro uzavieni KH a dlouhodobou archivaci dokumentace v souladu

s legislativnimi pozadavky.

GESCE
Ministerstvo zdravotnictvi CR
SPOLUPRACE

CZECRIN, SUKL, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, AIFP, ACRO-CZ, odborné spolenosti CLS JEP, zdravotni

pojistovny, zastupci pfimo fizenych organizaci
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

EU4Health, statni rozpocet

SPECIFICKY CiL 2.2 Posilit infrastrukturu pro KH u poskytovatelt zdravotnich

sluzeb

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CiLE

Cilem je vytvofrit stabilni, dostupnou a Skalovatelnou infrastrukturu pro KH, kterd umozni zapojeni raznych typu
poskytovatelu zdravotnich sluzeb, v€etné menSich a regionalnich pracovist, podpofi realizaci multicentrickych KH
napfi¢ poskytovateli zdravotnich sluzeb a zvySi celkovou kapacitu systému. Dostatecné kapacitni a odborné
zajisténé zazemi zvysSuje atraktivitu pracovist pro zadavatele a pfispiva k rozSifeni dostupnosti KH pro pacienty v
celé CR.

DILCIi CILE A OPATRENI
2.2.1 Zfizeni a harmonizované provozovani oddéleni klinickych studii (OKS)

e Podpora zfizovani, personalniho zajisténi a efektivniho provozu oddéleni klinickych studii (OKS).

e Vytvofeni zavazného pozadavku na zfizeni OKS u v§ech poskytovatell zdravotnich sluzeb pfimo Fizenych
Ministerstvem zdravotnictvi, ktefi provadéji nebo hodlaji provadét KH.

e Tvorba a vyuzivani organizanich modell, procesnich map a doporu¢enych postupu pro jejich fungovani.

e Zavedeni systémové podpory pro vznik a rozvoj OKS i u regionalnich a menSich poskytovatelQ.
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o Podpora pracovist pfi pfipravé na realizaci asnych fazi KH (napf. FIH).
2.2.2 Motivace poskytovatelt k realizaci KHLP

o Zajisténi dostupnosti metodické podpory a doporuc€eni pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.

e Podpora aktivniho zapojeni vedeni poskytovatell zdravotnich sluzeb do rozvoje KH, v€éetné akademickych
KH, jako soucast strategického fizeni organizace.

e Podpora zac¢lenéni KH do rozvojovych strategii poskytovatell zdravotnich sluzeb.

e Zaijisténi existence kontaktnich mist pro zadavatele KH a pravidelna aktualizace relevantnich informaci.
2.2.3 Evidence a sdileni informaci o KH

e Vytvofeni a rozvoj standardizovanych nastroju pro evidenci a management KH.

o Podpora sbéru a sdileni referenénich dat mezi pracovisti za u€elem srovnavani vykonnosti a zvySovani
kvality.

¢ Vytvoreni evidence ¢&i vyuziti existujicich narodnich nastroji a databazi pro evidenci klinickych hodnoceni.

o Zaijisténi dostupnosti aktualnich informaci o KH prostfednictvim narodnich platforem.
2.2.4 Nastaveni kvalitnich a udrzitelnych procesu realizace KH

e Jasné vymezeni roli, odpovédnosti a rozhodovacich pravomoci jednotlivych ¢lent studijniho tymu.
e Nastavit efektivni interni procesy pro zapojeni jednotlivych oddéleni do klinického hodnoceni (dohled
hlavniho zkouSejiciho, zapojeni Iékarny a;.).

¢ Podpora vyuzivani elektronické zdravotnické dokumentace a digitalnich nastroju v KH.

GESCE
Ministerstvo zdravotnictvi CR
SPOLUPRACE

CZECRIN, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, krajské nemocnice, zdravotni pojistovny, zastupci pfimo fizenych

organizaci
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

EU4Health, statni rozpocet

SPECIFICKY CiL 2.3 Podpora vyuziti studijnich koordinatort/sester

DUVOD ZARAZENI A OBSAH SPECIFICKEHO CILE

Studijni koordinatofi/sestry predstavuji kliCovy prvek profesionalizace, kvality a udrzitelnosti systému KH. Jejich
role je zasadni pro efektivni organizaci, administraci a koordinaci KH na urovni poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Systematicka podpora, odborna pfiprava a jasné ukotveni této profese pfispivaji ke zvySeni kvality, bezpecnosti

a efektivity KH. Nedostatec¢né personalni kapacity na urovni klinik a oddéleni pfedstavuji vyznamnou bariéru
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rozvoje klinickych hodnoceni v CR. Zajisténi dostate¢ného poétu studijnich koordinatorti a studijnich sester je
nezbytné pro kvalitni realizaci studii i schopnost pracovist zapojovat se do novych klinickych hodnoceni.

Personalni zajisténi by mélo byt flexibilni a odpovidat rozsahu realizovanych studii.
DILCi CILE A OPATRENI
2.3.1 Zajisténi a podpora optimalniho vyuziti studijnich koordinatort/sester

e Podpora zfizovani pozic studijnich koordinatort/sester ve vSech zdravotnickych zafizenich zapojenych do
KH.

¢ Definovani standardnich pracovnich naplni a procesnich schémat Cinnosti studijnich koordinatorl/sester
napfi¢ jednotlivymi fazemi KH. Vytvoreni metodickych doporuceni pro jejich ¢innost.

o Systematické ukotveni této role v ramci zdravotnického systému.
2.3.2 Zajisténi vzdélavani a odborné pripravy studijnich koordinatora/sester

e Priprava certifikovanych vzdélavacich programi s moznosti ziskani mezinarodné uznavanych certifikatu.
e Pravidelné vzdélavani v oblasti GCP.

¢ Realizace tematicky zaméfenych workshopU a praktickych Skoleni.

o Podpora mentoringu a sdileni zkuSenosti mezi pracovisti.

¢ Organizace odbornych seminari a webinafl zamérenych na sdileni dobré praxe.

GESCE
Ministerstvo zdravotnictvi CR
SPOLUPRACE

CZECRIN, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, vzdélavaci instituce (napf. IPVZ, NCO NZO), profesni organizace,

zdravotni pojistovny
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

Operacni program Zaméstnanost plus, statni rozpocet, institucionalni podpora, vzdélavaci programy EU
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STRATEGICKY CIL 3: Vzdélavani, motivace a komunikace v oblasti KH

Je zajistén systematicky pristup ke vzdélavani, motivaci a komunikaci v oblasti
KH s cilem posilit zapojeni vSech aktért, zvysit povédomi odborné i laické

vefejnosti a posilit mezinarodni atraktivitu CR

Uspé&sna realizace KH je podminéna dostateénym zapojenim odborné i laické vefejnosti a motivaci zdravotnickych
pracovnikl k aktivni ucasti v klinickych studiich. Duilezitou roli hraje také kvalitni a koordinovana komunikace

smérem do zahranigi, ktera prispiva k posilovani atraktivity CR pro zadavatele KH.
Soucasti cile je vytvoreni systematického a dlouhodobé udrzitelného ramce vzdélavani, motivace a komunikace
pro vSechny kliCové aktéry — poskytovatele zdravotnich sluzeb, zdravotnické pracovniky, pacienty i laickou

vefejnost — a implementace jednotné narodni komunikacni strategie.

Duraz je kladen na koordinovany pfistup, sdileni informaci a budovani spoleéného narativu o vyznamu KH.

SPECIFICKY CiL 3.1 Zajisténi vzdélavani a zvySeni motivace vSech aktéra

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CiLE

Cilem je vytvofit podminky pro systematické zvySovani znalosti, kompetenci a motivace vSech kliCovych aktéra v
oblasti KH, a tim pfispét ke zvySeni jejich zapojeni a profesionalizaci klinického vyzkumu, zejména pak klinickych
studii. Vzdélavani bude zaméfeno na praktické dovednosti, legislativni pozadavky a etické principy realizace KH.
Motivace odbornikl bude posilena systémovou podporou, sdilenim spravné praxe a posilovanim vnimani pfinosu
KH pro kvalitu zdravotni pé€e. Zapojeni pacientl jako partner( (patient and public involvement, PPI) pfispiva ke

zvySeni relevance, kvality a pfijatelnosti KH.
DILCi CiLE A OPATRENI
3.1.1 Vzdélavani lékart a dalSich odbornikl v oblasti KH

e Podpora pregradualniho a postgradualniho vzdélavani v oblasti KH (ve spolupraci s I€ékafskymi fakultami,
IPVZ a dalSimi vzdélavacimi institucemi).
e Podpora celozivotniho vzdélavani zdravotnickych pracovniki v oblasti (ve spolupraci s profesnimi

organizacemi, napf. Ceskou Iékafskou komorou, Ceskou lékarnickou komorou).
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o Realizace informacnich a vzdélavacich aktivit pro odbornou vefejnost (napf. odborné publikace, digitalni
komunikacni nastroje a vzdélavaci platformy).
¢ Vytvofeni metodickych materialll a navodud pro praci s dostupnymi nastroji (napf. CTIS).

¢ Vytvoreni prehlednych privodcl procesem realizace klinického hodnoceni (,cesta klinického hodnoceni*).
3.1.2 Motivace Iékaia a zdravotnického personalu k zapojeni do KH

e Mapovani motivaci a bariér zapojeni do KH, v€etné identifikace systémovych prekazek.

e Podpora sdileni zkuSenosti a spravné praxe (napf. odborna setkani, workshopy).

e Zavedeni nastrojii motivace zdravotnickych pracovnikl (napf. vazba na vzdélavani, kariérni rozvoj,
moznost zapojeni do akademickych studii).

e Podpora motivace poskytovatell zdravotnich sluzeb k realizaci KH (napf. prostfednictvim akreditacnich
standardu).

¢ Rozvoj mentorskych a ambasadorskych programu/ programu pro zacinajici zkousejici.
3.1.3 Zvyseni povédomi verejnosti a zapojeni pacientt

e Zavedeni koordinovaného systému komunikace smérem k pacientim a vefejnosti na narodni urovni.

¢ Realizace informaénich a osvétovych aktivit o KH pro vefejnost.

¢ Podpora dostupnosti a srozumitelnosti informaci o KH (v&etné vyuziti existujicich informacnich zdrojl).

e Vytvofeni navodu pro verejnost pro orientaci v dostupnych databazich KH (napf. CTIS).

e Spoluprace s pacientskymi organizacemi na osvété a Sifeni informaci o KH.

e Vypracovat narodni metodiku PPl pro KH ve spolupraci s Czech EUPATI National Platform, existujicimi
infrastrukturami (napf. CZECRIN) a pacientskymi organizacemi.

e Podpora dialogu mezi u€astniky KH a zdravotnickymi pracovniky.

e ZajiSténi dostupnosti srozumitelnych informaci pro pacienty o moznostech pfeshraniéni u€asti v KH v jinych
&lenskych statech EU, ve spolupréaci s pacientskymi organizacemi (zejména CAVO), Narodnim kontaktnim
mistem pro preshrani¢ni zdravotni péci (Kancelar zdravotniho pojisténi), sittmi ERN a dalSich relevantnich

partner(.

GESCE
Ministerstvo zdravotnictvi CR
SPOLUPRACE

SUKL, CZECRIN, ACRO-CZ, pacientské organizace, AIFP, vysoké $koly a vzdélavaci instituce, profesni a

odborné spolecnosti, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, Czechlnvest, MPO, MZV
MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

Operacni program Zaméstnanost plus, statni rozpocCet, institucionalni podpora vyzkumu, experimentalniho

vyvoje a inovaci, pfispévky partnerli z farmaceutického primyslu a zadavateli KHLP
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SPECIFICKY CiL 3.2 Zvyseni povédomi a mezinarodni atraktivity CR

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CILE

Cilem je systematicky budovat a komunikovat pozici CR jako spolehlivého, kvalitniho a konkurenceschopného
partnera pro realizaci KH na mezinarodni urovni. Komunikace je zaméfena jak na mezinarodni prostfedi, tak na

vnitrostatni koordinaci a srozumitelnost informaci pro vSechny aktéry.

Dlraz je kladen na jednotny a koordinovany pfistup ke komunikaci, sdileni informaci nap¥i¢ aktéry a vyuziti
nastroju moderni strategické komunikace. Soucasti je také posileni mezinarodni spoluprace a aktivni zapojeni do

evropskych a globalnich iniciativ v oblasti klinickych studii.
DILCi CILE A OPATRENI
3.2.1: Aktivni prezentace CR na mezinarodni Grovni

e Systematicka prezentace CR na mezinarodnich odbornych férech, konferencich a platformach.

e Prezentace vysledki a pfinost KH realizovanych v CR.

e Vytvofeni jednotnych komunika¢nich material( v angli¢tiné (zaméfenych na kvalitu, efektivitu a kapacitu
systému).

¢ Rozvoj spoluprace s evropskymi a globalnimi organizacemi (napf. ECRIN, EUCROF, WHO, EFPIA).

e Spoluprace se zahraniénimi partnery (napf. Czechlnvest, zastupitelské ufady) pfi prezentaci CR jako
destinace pro klinické studie.

e Aktivni zapojeni CR do evropskych a mezinarodnich vyzkumnych iniciativ, véetné relevantnich evropskych
partnerstvi v oblasti zdravi ramcového programu Horizon Europe i navazujicich ramcovych program( EU,
které se zamé&tuji na zlepSovani dostupnosti a kvality klinickych hodnoceni. Cesko se do nich zapoijilo a

bude nadale zapojovat prostfednictvim MZd/AZVCR.
3.2.2 Narodni komunikaéni strategie ke KH

e Vytvofeni centralizované, prehledné a uZivatelsky orientované online platformy o KH v CR (tzv. entry
point‘). Tento nastroj bude soudasné slouzit jako jednotny vstupni bod do systému KH v CR a bude
propojen s dalSimi narodnimi a evropskymi platformami.

o Realizace koordinovanych komunikacnich aktivit pro odbornou i laickou vefejnost.

GESCE
Ministerstvo zdravotnictvi CR
SPOLUPRACE

SUKL, CZECRIN, ACRO-CZ, AZV CR, pacientské organizace, AIFP, vysoké $koly a vzdélavaci instituce,

profesni a odborné spole€nosti, poskytovatelé zdravotnich sluzeb Czechinvest, MPO, MZV
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MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

Operacni program Zaméstnanost plus, statni rozpocet, institucionalni podpora vyzkumu, experimentalniho vyvoje

a inovaci, pfispévky partnerli z farmaceutického primyslu a zadavateld KHLP

Realizace tohoto strategického cile je klicovym predpokladem pro zvysSeni U€asti pacientt, rozvoj

odbornych kapacit a posileni mezinarodni konkurenceschopnosti CR v oblasti KH.

STRATEGICKY CIiL 4: Koordinace a vstup do systému KH v CR

Koordinace a piehlednost systému KH v CR jsou systematicky rozvijeny s cilem

zajistit funkéni, srozumitelny a vzajemné propojeny ekosystém KH.

Strategicky cil 4 ma priifezovy charakter a zaméfuje se na systémové propojeni jednotlivych oblasti KH, posileni
narodni koordinace a vytvofeni pifehledného a funkéniho prostfedi pro vS8echny ucastniky systému. Pfispiva k

tomu, aby systém KH v CR pusobil jako jednotny, srozumitelny a dobre Fizeny celek.

Strategicky cil 4 se zamé&fuje na posileni narodni koordinace systému KH a vytvofeni pfehledného a funkéniho
vstupu do tohoto systému. Dilraz je kladen na odstranéni roztfisténosti, zlepSeni orientace v systému a vytvoreni
nastroju, které usnadni zapojeni vSech aktért, v€etné zadavatell, poskytovatell zdravotnich sluzeb, vyzkumnych

organizaci i pacientu.

Soucasné prispiva k jednotnému pfistupu ke komunikaci systému KH navenek a k posileni jeho srozumitelnosti a

atraktivity pro mezinarodni partnery.

Cilem je vytvorit prostfedi, které je navenek srozumitelné, koordinované a mezinarodné konkurenceschopné.

SPECIFICKY CiL 4.1 Posileni koordinace a fizeni systému KH (governance

DUVOD ZARAZENi A OBSAH SPECIFICKEHO CILE

Efektivni fungovani systému klinickych hodnoceni vyzaduje jasné definované role, odpovédnosti a funkéni
koordina¢ni mechanismy na narodni urovni. Cilem je posilit institucionalni koordinaci, zajistit systematickou

spolupraci mezi kliCovymi aktéry a vytvofrit stabilni ramec pro fizeni a rozvoj této oblasti. Zvlastni ddraz je kladen
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na roli Ministerstva zdravotnictvi jako koordinatora systému a na efektivni vyuziti existujicich narodnich kapacit,
véetné vyzkumnych infrastruktur (napf. CZECRIN), jako facilitaénich a propojovacich prvkl. Soucasti cile je rovnéz

podpora harmonizace pfistupu, sdileni kapacit a efektivniho vyuzivani dostupnych zdroji napfi¢ systémem.

DILCi CILE A OPATRENI
4.1.1 Posileni narodni koordinaéni role

e Posileni koordinacni role Ministerstva zdravotnictvi v oblasti KH.

e Systematicky rozvoj a vyuzivani narodnich koordinacnich platforem (napf. pracovni skupiny).

o Nastaveni mechanismu pro pravidelnou komunikaci, sdileni informaci, kapacit, dobré praxe a feSeni
systémovych vyzev mezi klicovymi aktéry.

o Vytvofeni programu podpory pro financovani zmén a rozvoje aktivit (IT provazby, systematicky digitalni
nastroj pro harmonizaci, koordinaci a efektivni Fizeni klinickych studii, podporujici standardizaci procest,
spravu dat a dokumentace, planovani zdroju a monitorovani prabéhu studii v souladu s regulatornimi
pozadavky).)

e PécCe o narodni smluvni templat.

4.1.2 Podpora spoluprace a sdileni mezi aktéry
e Podpora spoluprace mezi vefejnym, akademickym a komerénim sektorem.
e Vytvareni platforem pro sdileni zkuSenosti, dat a spravné praxe.
e Posilovani role narodnich velkych vyzkumnych infrastruktur (napf. CZECRIN) jako propojovaciho prvku

systému.

4.1.3 Koordinace rozvojovych aktivit v oblasti KH
e ZajiSténi provazanosti narodnich iniciativ a projektua v oblasti KH, v€etné jejich koordinovaného planovani
a realizace.
« Koordinace zapojeni CR do evropskych a mezinarodnich iniciativ.
e Podpora prioritnich oblasti klinického vyzkumu (napf. ATMP, first-in-human, vzacna onemocnéni), v€etné

pilotniho nastaveni koordinovanych pfistupt (napf. role CZECRIN jako narodniho facilitacniho prvku).

SPECIFICKY CIiL 4.2 Vytvoreni pirehledného a funkéniho vstupu do systému KH

ent oint

DUVOD ZARAZENI A OBSAH SPECIFICKEHO CILE
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Systém KH v CR je pro fadu aktéri obtizné prehledny, coz mize ptedstavovat bariéru pro jejich zapojeni.
Zavadéni tohoto vstupniho bodu bude probihat postupné, s prioritnim zaméfenim na komplexni typy KH (napf.
ATMP, first-in-human a vzacna onemocnéni), s moznosti jeho dalSiho rozSifeni na SirSi spektrum KH.

Cilem je vytvofit jednotny, srozumitelny a uZivatelsky pfivétivy vstup do systému KH, ktery usnadni orientaci, zlepsi
dostupnost informaci a podpofi efektivni zapojeni vSech aktérd.
Tento vstupni bod bude propojen s existujicimi narodnimi i evropskymi nastroji a bude predstavovat kliCovy prvek
koordinace a komunikace napfi¢ systémem. Tento vstupni bod bude zaroven pfispivat ke zvySeni transparentnosti

systému a zkraceni doby orientace a vstupu do klinickych hodnoceni (time-to-entry).

DILCi CILE A OPATRENI
4.2.1 Vytvoreni jednotného vstupniho bodu
e Vytvoreni centralizovaného, pfehledného a uzivatelsky orientovaného vstupniho bodu do systému KH v
CR.
e Zajisténi dostupnosti klicovych informaci pro jednotlivé cilové skupiny (zadavatelé, poskytovatelé,
vyzkumnici, pacienti).

e Propojeni s existujicimi platformami (napf. CTIS, narodni databaze, informacni portaly).

4.2.2 Zajisténi funkénosti a vyuzivani vstupniho bodu
e Podpora vyuzivani vstupniho bodu mezi jednotlivymi aktéry.
o Pravidelna aktualizace a rozvoj obsahu dle potfeb uzivateld.

e Zajisténi dlouhodobé udrzitelnosti a spravy tohoto nastroje.

GESCE

Ministerstvo zdravotnictvi CR

SPOLUPRACE

SUKL, CZECRIN, poskytovatelé zdravotnich sluzeb, AIFP, ACRO-CZ, AZV CR, akademicka pracovisté,
pacientské organizace

MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

EU4Health, statni rozpocet, evropské strukturalni fondy

MOZNE ZDROJE FINANCOVANI

EU4Health, statni rozpocet, evropské strukturalni fondy
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Realizace tohoto strategického cile je kliCova pro zajisténi funkéniho, prehledného a koordinovaného
systému KH v CR a predstavuje zakladni predpoklad pro efektivni naplnéni ostatnich strategickych cilti a

celkové funkénosti systému klinickych hodnoceni v CR.




4. IMPLEMENTACE NS
KHLP 2035
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4.A Ramec implementace

Implementace NS KHLP 2035 bude probihat prostfednictvim na sebe navazujicich Akénich plana (AP), které
pokryji celé obdobi strategie do roku 2035. Akéni plany budou zpracovany s ohledem na prioritizaci a

posloupnost krokd a umozni praktické naplnéni stanovenych cill i jejich prabézné vyhodnocovani.

Rozdéleni realizace strategie do dvou az ftfiletych AP zajisti dostate€nou miru detailu pro definovani
konkrétnich aktivit, odpovédnosti, zdroji a harmonogramu. Zaroven umozni flexibilné reagovat na vyvoj v

oblasti KH, regulatornich pozadavkl a technologickych moznosti.
Kazdy AP bude obsahovat zejména:
e rozpracovani dil€ich cili do konkrétnich aktivit,
e urceni odpovédnych a spolupracujicich subjekt,
e Casovy harmonogram plnéni,
o odhad potfebnych zdroju a identifikaci potencialnich zdroja financovani,
e systém fizeni rizik a zmén,
e komunikacni plan.

Soucasti jednotlivych AP bude rovnéz stanoveni indikatora plnéni, které umozni pribézné hodnotit realizaci
jednotlivych aktivit i naplfiovani specifickych cill strategie. Indikatory budou definovany s ohledem na

charakter danych aktivit a obdobi realizace.

Prvni AP bude predloZzen ke schvaleni vedeni Ministerstva zdravotnictvi nejpozdéji do Sesti mésicu
od schvaleni NS KHLP 2035. Nasledné AP budou pfipravovany vzdy pfed zahgjenim pfislusného obdobi
a schvalovany vedenim Ministerstva zdravotnictvi po projednani s relevantnimi stakeholdery, zejména Cleny

Pracovni skupiny pro KHLP pfi MZd.

S ohledem na vyvoj v oblasti klinického vyzkumu, zejména pak klinickych studii, mohou byt v prabéhu
realizace do Akénich planu doplfiovany dal$i aktivity, pokud budou sméfovat k naplnéni strategickych a
specifickych cili NS KHLP 2035.

Implementace strategie bude probihat ve dvou vzajemné provazanych rovinach:
1. Priprava a aktualizace AP.

2. Realizace jednotlivych aktivit a projektu.
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Jednotlivé aktivity budou dale doplnény metodickymi a podplrnymi dokumenty (napf. standardy, doporuc¢ené
postupy a metodiky), které rozpracuji vybrané oblasti strategie do praktické roviny a podpofi jeji implementaci

v prostiedi jednotlivych aktérd.

Tyto dokumenty mohou byt pfipravovany na narodni trovni (napf. Ministerstvem zdravotnictvi, SUKL &i ve
spolupraci s narodnimi vyzkumnymi infrastrukturami, jako je CZECRIN), nebo vznikat v ramci jednotlivych

projektd a iniciativ podporujicich implementaci strategie.

Metodické a podplrné dokumenty budou reflektovat aktualni vyvoj v oblasti KH, evropské regulatorni

prostiedi i potfeby jednotlivych aktérd a budou pribézné aktualizovany.

4.B Institucionalni zabezpeceni implementace
NS KHLP 2035

Klicovym predpokladem Uuspésné realizace NS KHLP 2035 je jasné vymezeni roli, odpovédnosti

a koordinacnich mechanizmu pro fizeni, implementaci a pribézné vyhodnocovani strategie.
Ridici struktura

Zadavatelem je ministr zdravotnictvi CR, ktery odpovida za jeji politické zadani, celkové naplnéni

a schvalovani AP. V zasadnich otazkach fizeni strategie disponuje rozhodovaci pravomoci.

Gestorem implementace je vrchni feditelka sekce pro zdravotnické technologie, ktera odpovida
za koordinované fizeni implementace strategie, vyhodnocovani AP a pfedkladani navrha k rozhodnuti vedeni

Ministerstva zdravotnictvi.

Hlavni platformou a koordina¢ni platformou pro zajisténi implementace, monitoring a supervizi plnéni NS
KHLP 2035 je Pracovni skupina pro klinicka hodnoceni humannich lIé€ivych pripravki na Ministerstvu

zdravotnictvi CR (dale jen ,PS KHLP*). Tato pracovni skupina:

e zajiStuje odbornou supervizi implementace strategie,
e posuzuje navrhy AP a jejich vyhodnoceni,
e podporuje sdileni informaci mezi jednotlivymi aktéry,
e iniciuje vznik pracovnich podskupin k odbornym tématim (napf. digitalizace, akademicka KHLP,
vzdélavani).
Za ucCelem zajisSténi kontinualni odborné a administrativni podpory bude &innost PS KHLP systémové

ukotvena v organizacni struktufe Ministerstva zdravotnictvi v Sekci zdravotnickych technologii.

Ministerstvo zdravotnictvi proto zfidi nebo posili dedikovany utvar, ktery bude:
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o metodicky a organiza¢né podporovat ¢innost PS KHLP a jejich pracovnich podskupin,
e koordinovat pfipravu a reporting AP,

e zajiStovat monitoring a reporting implementace strategie,

e koordinovat spolupraci s mezinarodnimi partnery (napf. EU, WHO),

o disponovat odpovidajicim personalnim a finanénim zajisténim.

Tento utvar se bude vénovat nebo Uzce spolupracovat s utvarem vénujicim se podpofe védy, vyzkumu a

inovaci.

Spolupracujici subjekty
Na implementaci NS KHLP 2035 se budou podilet kliovi aktéfi ekosystému:
e SUKL - reguladni a metodicka role, poskytovani dat o KHLP,
o CZECRIN - metodicka a projektova podpora, rozvoj kapacit, vzdélavani a mezinarodni spoluprace,
e AIFP, ACRO-CZ - sektorové know-how, podpora standardizace a efektivnich procesu,
o poskytovatelé zdravotnich sluzeb — realizace KH,
o zadavatelé KH (komeréni i akademicti),
o etické komise,
« AZV CR - podpora financovani nekomeré&niho klinického vyzkumu, zejména pak klinickych studii,
o odborné spole€nosti a pacientské organizace — participace na tvorbé a implementaci opatieni,
o vysoké Skoly a vzdélavaci instituce (IPVZ, NCO NZO) - vzdélavani a odborna podpora.
Mezinarodni spoluprace
CR bude pokragovat v aktivni G&asti na mezinarodnich iniciativach a platformach, zejména v ramci:
o Svétové zdravotnické organizace (WHO),
o Evropské unie, véetné iniciativy ACT EU,
o dalSich relevantnich pracovnich skupin a spole¢nych evropskych aktivit.

Zapojeni do téchto struktur umozni sdileni know-how, podporu harmonizace postupu a posileni mezinarodni

konkurenceschopnosti CR v oblasti KH.

Jednotlivé AP mohou institucionalni nastaveni implementace NS KHLP 2035 dale upresinovat

s ohledem na aktualni potieby a zkuSenosti z realizace strategie.
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4.B.1 Role narodnich infrastruktur a koordinujicich

subjektu

Narodni vyzkumné infrastruktury a dalSi koordinujici subjekty predstavuji dllezity podpurny prvek pro
implementaci NS KHLP 2035. Pfispivaji zejména k rozvoji odbornych kapacit, sdileni know-how, metodické

podpore a posilovani mezinarodniho zapojeni CR v oblasti KH.

Vyznamnou roli v tomto ohledu hraji zejména velké vyzkumné infrastruktury zaméfené na klinicky vyzkum,
jako je CZECRIN, které:

e poskytuji metodickou a projektovou podporu pfi pfipravé a realizaci KH,

e pfispivaji k rozvoji odbornych kapacit a vzdélavani,

e podporuji zapojeni Eeskych pracovist do mezinarodnich klinickych studii,

e napomahaji sdileni dobré praxe a standardizaci postupd,

e podporuiji realizaci komplexnich a inovativnich typa KH (napf. ATMP, first-in-human nebo KH v oblasti

vzacnych onemocnéni).

Narodni vyzkumné infrastruktury zaroven vytvareji platformy pro propojovani jednotlivych medicinskych
oblasti a odbornosti, coz umozZfiuje realizaci komplexnich a interdisciplinarnich KH a zvysuje atraktivitu CR

pro zahranicni zadavatele a partnery.

Ve spolupraci s odbornymi spoleénostmi pfispivaji k zajisténi vysoké odborné urovné KH a k efektivnimu
vyuziti jejich vystupu, a to nejen ve formé védeckych publikaci, ale také jejich promitnuti do klinické praxe,

v&etné tvorby doporucenych postupu a dalSich nastrojl podporujicich kvalitu zdravotni péce.

Tyto infrastruktury soucasné predstavuji dulezity prvek pro propojovani jednotlivych aktérd systému a mohou
pfispivat k efektivni koordinaci vybranych oblasti klinického vyzkumu, v&etné podpory komplexnich a

inovativnich typ KH.

V navaznosti na strategické cile NS KHLP 2035 muize byt role narodnich infrastruktur dale rozvijena, a to
zejména v oblastech metodické podpory, koordinace vybranych aktivit a zapojeni do evropskych a

mezinarodnich iniciativ.



KHLP 2035.

ZADAVATEL — MINISTR
ZDRAVOTNICTVI
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IMPLEMENTACNI STRUKTURA NS KHLP 2035

Implementacni struktura vymezuje zakladni role, odpovédnosti a vztahy mezi kliCovymi aktéry podilejicimi se na realizaci NS

IMPLEMENTACNI JEDNOTKA

Odpovida za politické zadani a celkové naplnéni strategie,

jmenuje gestora implementace NS KHLP 2035,

schvaluje NS KHLP 2035, AP a jejich vyhodnoceni

odpovida za pInéni NS KHLP 2035,

je pravidelné informovan o pribéhu implementace a rozhoduje o
pripadnych Upravach sméfovani strategie.

Odpovida za koordinaci a fizeni implementace NS KHLP 2035, véetné
pripravy AK a jejich vyhodnoceni,

odpovida zadavateli za praktickou realizaci NS KHLP 2035,

zajistuje pribézné vyhodnocovani plnéni strategie,

koordinuje spolupraci a komunikaci napfi¢ Ministerstvem zdravotnictvi a
dal8imi klicovymi aktéry,

zajistuje identifikaci a feSeni rizik implementace,

opira se o odborna stanoviska Pracovni skupiny pro KHLP,

jmenuje a fidi Koordinatora NS KHLP 2035.

PuUsobi jako poradni organ Gestora,

pfipravuje a projednava navrh NS KHLP a jeji aktualizace,

pfipravuje a projednava navrhy AP a jejich vyhodnoceni,

poskytuje odborna doporuceni pro fizeni implementace strategie,

je pravidelné informovana o prabéhu implementace a vyznamnych
zménach,

podporuje sdileni informaci a spolupraci mezi jednotlivymi stakeholdery,
posuzuje dopady implementace NS KHLP 2035 na jednotlivé oblasti
systému,

navrhuje Upravy, doplnéni a pfipadna kompenzaéni opatreni.

Zajistuje pfipravu a koordinaci AP a jejich vyhodnoceni, vyhodnoceni
strategie a jeji aktualizace,

zajiStuje provazanost implementace NS KHLP 2035 s dalSimi
strategickymi iniciativami v oblasti zdravotnictvi, zejména se Strategickym
ramcem Zdravi 2035, v€etné zapojeni do relevantnich pracovnich skupin,
monitoruje realizaci jednotlivych aktivit a projektd,

podporuje provazanost projektt a sdileni informaci mezi aktéry,

zajiStuje reporting o pribéhu implementace strategie.

Jsou zfizovany dle potieby pro feSeni konkrétnich odbornych témat,

jsou tvofeny relevantnimi stakeholdery dle feSené oblasti,

poskytuji expertni podporu Pracovni skupiné a Koordinatorovi a gestorovi
NS KHLP 2035,

prispivaji k dosazeni konsensu napfic kliCovymi stakeholdery.
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4.C Monitoring a vyhodnocovani plnéni cilu

Vyhodnocovani plnéni cili NS KHLP 2035 bude probihat v souladu s principy cyklického strategického

fizeni'® a bude zaloZeno na pravidelném monitoringu a vyhodnocovani realizace jednotlivych AP.

Monitoring implementace bude zajiStovan pribézné, zejména prostiednictvim sledovani pinéni jednotlivych
aktivit a indikator(, které budou definovany v navaznosti na jednotlivé cile a opatfeni stanovenych v AP.
Vyhodnocovani bude probihat v pravidelnych intervalech po ukon&eni jednotlivych AP a bude slouzit jako
podklad pro rozhodovani o dalS$im sméfovani implementace strategie. Vyhodnoceni AP bude probihat

zpravidla v dvouletych cyklech.
Vysledky vyhodnoceni budou predkladany vedeni Ministerstva zdravotnictvi a budou vyuzivany pro:

e Upravy a aktualizace navazujicich AP,
o identifikaci rizik a navrh napravnych opatfeni,
e optimalizaci nastaveni implementac¢nich mechanism.

V prubéhu implementace strategie muze byt realizovano také prabézné (mid-term) vyhodnoceni zamérené
na posouzeni pokroku pfi naplfiovani strategickych cili a na identifikaci pfipadné potfeby Uprav strategie.
ZavéreCna (ex-post) evaluace NS KHLP 2035 bude provedena po ukonceni jeji platnosti. Tato evaluace bude
komplexné hodnotit miru naplnéni strategickych cilli, dopady realizovanych opatfeni a celkovou efektivitu
implementace strategie. Jejim podkladem budou zejména vyhodnoceni jednotlivych AP a relevantni dostupna

data o vyvoji oblasti KH v CR.

4.D Predpoklady uspesné implementace

Uspésna realizace NS KHLP 2035 je podmin&na napinénim nékolika kli¢ovych predpokladd, které vytvareji
nezbytné prostiedi pro efektivni implementaci strategie. Tyto pfedpoklady pfedstavuji faktory, které je potfeba

dlouhodobé udrzovat nebo systematicky rozvijet. Mezi hlavni pfedpoklady patfi:

1. Stabilni politicka podpora realizace NS KHLP 2025

2. Prosazeni potiebnych legislativnich zmén v ramci zakonodarného procesu

3. Zajisténi adekvatniho finanéniho a personalniho zabezpeceni implementace NS KHLP 2035
4. Aktivni zapojeni a ochota kli€ovych stakeholdert podilet se na zménach

5. Koordinovany pfistup a spoluprace mezi jednotlivymi aktéry systému

6. Systematicka a cilena komunikace podporujici porozuméni a akceptaci navrhovanych
opatieni

7. Dostupnost kvalitnich dat a analytickych podkladt pro fizeni a vyhodnocovani implementace

'6 Strategie — aktivity — monitoring — evaluace - korekce - strategie — aktivity —- monitoring — evaluace — korekce...
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4 E Rizeni rizik

Rizeni rizik je nedilnou sougasti implementace NS KHLP 2035 a slouZi k v&asné identifikaci, vyhodnoceni a
minimalizaci faktoru, které by mohly negativné ovlivnit naplfiovani jejich cili a plynulost implementace

strategie.

V ramci kazdého AP bude zpracovan Registr rizik, ktery bude obsahovat prehled kliCovych rizik spojenych
s implementaci strategie. Rizika budou hodnocena podle jejich vyznamnosti, ktera vychazi z kombinace
pravdépodobnosti jejich vyskytu a dopadu na pInéni cilt strategie'. Soucasti Registru rizik budou rovnéz

navrzena opatieni ke snizeni jejich dopadu nebo pravdépodobnosti vyskytu.

Za fizeni jednotlivych rizik odpovidaji jejich vlastnici, ktefi zajistuji realizaci navrzenych opatfeni. Rizeni rizik
je kontinualnim procesem, v jehoz ramci jsou rizika priibézné monitorovana, aktualizovana a vyhodnocovana.
V pripadé identifikace zavaznych rizik jsou tyto skuteCnosti bez zbyte¢ného odkladu komunikovany

Koordinatorovi nebo Gestorovi NS KHLP 2035, ktefi zajiStuji jejich dalSi FeSeni na odpovidajici arovni fizeni.

Registr rizik bude pravidelné aktualizovan, nejméné jednou ro¢né, a projednavan v ramci PS KHLP.

4.F Spoluprace a komunikace

Spoluprace a komunikace predstavuiji kliCové prafezové nastroje pro uspésnou implementaci NS KHLP 2035.
Jejich cilem je zajistit koordinovany postup jednotlivych aktérl, sdileni informaci a podporu efektivniho

zavadéni navrhovanych opatfeni do praxe.

Komunikace bude zaméfena na zajiSténi transparentniho a srozumitelného informovani o prubéhu
implementace strategie, jejich cilech, opatfenich a dosazenych vysledcich. Sou€asné bude podporovat

porozuméni jednotlivym zménam a posilovat duvéru a zapojeni v§ech relevantnich stakeholderu.

Nedilnou soucasti implementace strategie je aktivni spoluprace mezi kliCovymi aktéry, zejména mezi
Ministerstvem zdravotnictvi, regulaénimi organy, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vyzkumnymi
organizacemi, zadavateli klinickych hodnoceni, pacientskymi organizacemi a dalSimi partnery. Tato

spoluprace bude probihat zejména prostfednictvim existujicich koordinaénich platforem a pracovnich skupin.

7 Dopad i pravdépodobnost rizik byly hodnoceny v pétibodové $kale, kdy hodnota 1 pfedstavuje maly dopad, resp. velmi malou
pravdépodobnost a hodnota 5 velky dopad, resp. velmi vysokou pravdépodobnost. Zji§téné hodnoty byly zprdmeérovany. Od soucinu
prdmérné hodnoty pravdépodobnosti a primérné hodnoty dopadu je odvozena vyznamnost rizika, kterd se mize pohybovat v rozmezi 1-
25. Dle vysledku hodnoceni byla rizika roz€lenéna do tfi skupin dle vyznamnosti na:

° rizika velmi vyznamna (15-25)

e rizika stfedniho vyznamu (7 - 14,99)

. rizika nizkého vyznamu (1 - 6,99)
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Komunikacni aktivity budou realizovany systematicky a cilené s ohledem na jednotlivé cilové skupiny. Budou

zahrnovat zejména:
e informovani o schvaleni strategie a jejich hlavnich cilech,
e komunikaci pfipravy a obsahu jednotlivych Ak&nich plana,

e prubézné informovani o dosazenych vystupech a vysledcich implementace.

Konkrétni nastaveni komunikacénich aktivit, v€éetné nastroja, forem a €asového harmonogramu, bude soucasti

jednotlivych AP.

Za koordinaci komunikacnich aktivit odpovida Koordinator NS KHLP 2035, ktery pfi jejich realizaci

spolupracuje s pfislusnymi utvary Ministerstva zdravotnictvi a dalSimi zapojenymi subjekty.

Komunika¢ni aktivity budou zahrnovat zejména informovani o schvaleni strategie, komunikaci pfipravy a
obsahu jednotlivych AP a pribézné informovani o dosazenych vystupech a vysledcich implementace. Tyto
aktivity budou realizovany prostfednictvim vhodnych komunikacnich nastroju a platforem s ohledem na

jednotlivé cilové skupiny.
Ramcové je stanoven nasledujici Komunikaéni plan:

INFORMOVANI CILOVYCH SKUPIN O SCHVALENI NS KHLP 2025 A AKCNIHO PLANU
OBSAH e davody vzniku NS KHLP 2035

e vize acile NS KHLP 2035

o klidové dilgi cile

e ocCekavané vystupy, vysledky a pfinosy

*  po schvaleni NS KHLP 2035 akéniho planu vedenim MZd

FORMA e informace na webovych strankach a socialnich sitich MZd, popf. dalSich relevantnich webech
e predstaveni NS KHLP 2035 na relevantnich pracovnich platformach, relevantnich Radach vlady apod.

davody vzniku Akéniho planu
e klicova opatieni a aktivity realizované na zakladé prfedchoziho Akéniho planu

e ocekavané vystupy a vysledky

VA [o] [o]c]V.\"l ¢ pied zaGatkem platnosti Akéniho planu

e informace na webovych strankach a socialnich sitich MZD, popf. dal$ich relevantnich webech

e predstaveni Akénich plant na relevantnich pracovnich platformach, konferencich, relevantnich Radach
vlady apod.

INFORMOVANI CILOVYCH SKUPIN O KLICOVYCH VYSTUPECH A VYSLEDCICH IMPLEMENTACE NS KHLP 2035 A
JEDNOTLIVYCH AKCNIiCH PLANU
OBSAH e dosaZené vystupy, popr. vysledky NS KHLP 2035
- e roc¢ni a celkova vyhodnoceni jednotlivych Akénich plan
e prub&zné béhem celého obdobi platnosti NS KHLP 2035
FORMA e informace na webovych strankach MZd, popf. dalSich relevantnich webech a prostfednictvim
newsletterd
e predstaveni vystupl a vysledkd NS KHLP 2035 na relevantnich pracovnich platformach, konferencich, a

dalSich platformach
e predstaveni na socialnich sitich
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4.F.1 Zapojeni pacientl a verejnosti (PPI)

Zapojeni pacientl a vefejnosti (Patient and Public Involvement, PPI) pfedstavuje klic¢ovy prvek moderniho KH
a musi byt systematicky integrovano do vSech dil€ich kroki KH — od navrhu protokolu, pfes jeji realizaci az
po interpretaci a diseminaci vysledkd. Smysluplné zapojeni pacientl pfispiva ke zvySeni relevance
vyzkumnych otazek, zlepSeni designu studii, vyssi srozumitelnosti informovanych souhlasu a v kone¢ném

disledku i k lepSimu naboru a retenci u€astnikd a transparentnosti.

Narodni strategie podporuje implementaci PPI jako standardu kvality v klinickych studii a zdurazriuje potfebu
rozvoje metodického zazemi, vzdélavani vyzkumniku i pacientskych zastupct a vytvoreni jasnych proces
pro jejich zapojeni, v€etné etickych a organizanich aspektl (napf. vybér zastupcd, jejich Skoleni a adekvatni
kompenzace). Soucasné reflektuje rostouci poZzadavky mezinarodnich (napf. Horizon Europe) a narodnich

(napf. AZV) programu, kde je PPl vyznamnym hodnoticim kritériem a ¢asto i podminkou podpory.

Za ucelem efektivni implementace PPI bude podporovano budovani narodnich kapacit, sdileni dobré praxe a
vyuziti existujicich iniciativ, v€éetné vzdélavacich aktivit realizovanych ve spolupraci s Czech EUPATI National
Platform. Cilem je zajistit, aby zapojeni pacientl nebylo formalni, ale pfedstavovalo skuteéné partnerstvi

pfispivajici ke kvalité, etice a spoleCenské hodnoté klinického vyzkumu, zejména pak klinickych studii.

Strategie dale reflektuje pravo pacientl na pfeshrani¢ni moznost uc¢asti v KH probihajicim v jinych &lenskych
statech EU, a to v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU o uplatfiovani prav
pacientl v pfeshrani¢ni zdravotni péci. Zejména pro pacienty se vzacnymi onemocnénimi mlze byt ucast v
KH realizovaném v zahranic¢i jedinou realnou moznosti pfistupu k inovativni 1é€bé. NS KHLP 2035 proto
podporuje soucinnost relevantnich partnerd KH pfi zajiStovani srozumitelné informovanosti pacientl o
moznostech uc€asti v KH realizovanych v jinych ¢lenskych statech EU, vCetné praktického uplatnéni tohoto

prava.
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4.G Odhadované financni naroky a mozné

zdroje financovani

Finanéni zajisténi implementace NS KHLP 2035 predstavuje klicovy pfedpoklad jeji uspésné realizace.
Strategie predpoklada kombinaci narodnich a evropskych zdroju financovani a vyuziti riznych

finanénich nastroji odpovidajicich charakteru jednotlivych aktivit.

Detailni vycisleni nakladi na implementaci bude soucasti jednotlivych AP, které budou obsahovat rovnéz
navrh alokace zdroji pro konkrétni opatfeni a aktivity. Pro implementaci NS KHLP 2035 a tedy realizaci
kliCovych aktivit je nezbytné zajistit adekvatni finanéni a personalni kapacity jak na drovni Ministerstva

zdravotnictvi, tak u dalSich zapojenych subjekt.
Mezi hlavni pfedpokladané zdroje financovani patfi zejména:

o prostfedky statniho rozpoctu,
e evropské programy a iniciativy (zejména EU4Health, Horizon Europe),
e spole¢né evropské akce (Joint Actions),

e pfipadné dalSi narodni i mezinarodni zdroje podporujici vyzkum, inovace a rozvoj zdravotnictvi.
Vyznamna ¢ast aktivit bude realizovana formou projektd, které budou zaméreny zejména na:

o digitalizaci a standardizaci procesu,
e rozvoj infrastruktur a kapacit,

e vzdélavani a rozvoj lidskych zdroja,
e podporu nekomercénich KH,

e posilovani mezinarodni spoluprace.
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ZAVER

NS KHLP 2035 piedstavuje komplexni ramec pro systematicky rozvoj prostredi KH v Ceské republice.
Jejim cilem je posilit konkurenceschopnost CR, zlepsit dostupnost inovativni 1ééby pro pacienty

a vytvorit stabilni, efektivni a transparentni systém odpovidajici evropskym i globalnim standardiim.

NapInéni strategie je podminéno koordinovanym pristupem vsech klicovych aktérl, dostate¢nym
zajisténim zdrojl a dlouhodobou politickou podporou. Duilezitou roli bude hrat rovnéz schopnost flexibilné

reagovat na vyvoj v oblasti klinickych studii, technologickych inovaci a regulatornich pozadavka.

Realizace jednotlivych strategickych a specifickych cil(i povede k posileni postaveni CR jako atraktivniho a

divéryhodného partnera pro realizaci KH a prispéje k dalSimu rozvoji védy, vyzkumu a zdravotni péce.

Strategie tak vytvari predpoklady pro dlouhodobé udrzitelny a kvalitni systém KH, ktery bude pfinaset

pfinosy pacientiim, odborné komunité i celé spole¢nosti.



