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Zapisnica zo stretnutia NOI, zadavatel'ov a pacientskych organizacii

Téma:

Rozvoj infrastruktiiry klinickych skusani na Slovensku v zmysle lepSej informovanosti a
l'ahSej dostupnosti k informdcidm o klinickych skusaniach. Zvysenie poctu klinickych
skusani a podpora ndboru pacientov v klinickych skusaniach.

20.11.2024 od 13:30-15:20 hod., online

Pritomni:

Ing. Lucia Fucek Sersefiova, NOI
Jana Spisakova, NOI

Méaria ReCkova, NOI

Volosin Miloslav, AMGEN
Hloskova Eva, ABBVIE

Ludmila Hurajova, PPD
Sisakova Andrea, ABBVIE
Gaplovsky Juraj, SACROP

Dr Svetlovska, NOU

Markéta Derdakova, OZ AMAZONKY
Zuzik Pavol, ASTRA ZENECA

Petra Grozajova, PPD

Zahradkova Kornelie, ASTRA ZENECA
Blahova Zuzana, OZ AMAZONKY
Lukas Dobias, ROCHE

Jana Pifflova Spankova, OZ NIE RAKOVIVE
Beresova Linda, MERCK

Snarskaya Brigitta, ICON

Takacs Peter, NOVARTIS

Angelika Schmiedlova

Csilla Simlovicova, NOVONORDISK
Hrasko Veronika, ICON

Chobot Martin, NOVARTIS

Nagy Lenka, PAREXEL

Martina Turzova, ROCHE

Hudecova Adriana, IQVIA
Goldschmidova lvana, SANOFI
Darina Sedlakova, AOPP

Budinska Petra, ICON

Lubica Sutkova, PPD
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Program stretnutia:

1. Predstavenie ¢lenov NOI:

Dr. RecCkovd predstavila tim Narodného Onkologické InStitatu
a zodpovednosti jednotlivych ¢lenov timu.

2. Comprehensive Cancer Centers:
Doc. Ciernikova predstavila plan Komplexného Onkologického Centra
a komplexnej onkologickej infrastruktiry na Slovensku s moZnostami, ktoré
prinesie vybudovanie centra a infrastruktury pre slovenskych pacientov so
zameranim na oblast’ klinickych skdsani, vratane aktivnej ucasti Slovenska
v eurdpskych projektoch.

3. Cesta Pacienta

Dr. ReCkova prezentovala 3 piliere cesty onkologického pacienta v systéme
zdravotnej starostlivosti aich integralne prepojenie s vyskumom
a vzdelavani, ¢o su zadkladné atributy komplexnej onkologickej starostlivosti.

4. SCOG- Slovenska Kooperativna Onkologickd Skupina:

Dr. ReCkova predstavila ¢innosti a ndpln prace Slovenskej kooperativnej
Onkologickej skupiny. Kontaktné informacie SCOG su na stranke NOI v sekcii
odborna verejnost.

5. Siet Koordinatorov:

Ing. Fucek prestavila siet koordinatorov pre onkologické klinické skusania,
aktivity urcené pre rozvoj spoluprace koordinatorov v ramci celého Slovenska,
uskutocnené a planované vzdelavanie koordinatorov a planované aktivity na
rok 2025.

6. Register Klinickych skusani:
Ing. FuCek predstavila register onkologickych klinickych skisani dostupny na
strankach NOI, ktory je aktualizovany kazdy mesiac a vystupy su mesacne
zdiel'ané s onkologickymi pracoviskami a s pacientskymi organizaciami.

7. Refferal do Klinickych Skii$ani:

Ing. Fucek predstavila novinku v registri KS na strankach NOI, refferal do
klinického skas$ania. Centra ktoré maju zaujem o refferal sa prihlasia cez NOI
stranku vyplnenim dotaznika.

Dr. Reckova predstavila SPOC (single point of contact) urceny pre ziskavanie
informacii o klinickych skasaniach, prednostne urceny pre onkologov, ktory
bude publikovany na strankach NOU a NOL.
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Pre Kklinické sktsania vNOU je kontakt OKS@nou.sk, email pride
koordindtorom KS. Pre klinické skusania pre celé Slovensko je to
Kklinickeskusania@noisk.sk.

8. Slovenska Skola Klinickych Skitsani:

Ing. Fuéek predstavila Slovensku Skolu Klinickych sktigani, jednotlivé moduly.
Prvé 3 moduly su certifikovani a po ich absolvovani, je moZnost otestovat sa
a po uspe$nom absolvovani testu, bude vydany certifikat NOI a SZU.

Novy modul Spravna Klinickd Prax vslovenskom jazyku pribudne na
strankach NOI v najblizSich dnoch. Je urCeny pre mladych lekarov,
koordinatorov, sestry, laborantov, farmaceutov. Modul nie certifikovany.
Planujeme v roku 2025 pridat d’'alSie samovzdelavacie moduly v slovenskom
jazyku.

9. Materidly pre pacientov:
Dr. Reckova komunikovala moznost uverejnenia pacientskych materidlov
pre klinické skusania ak ide o skidSany humanny produkt, ktory eSte nie je
registrovany na stranke NOI alebo pacientskych organizacii.
Dr. Reckova oslovila pacientske organizacie s moznostou, aby na svoje web
stranky pridali odvolavkou na stranku NOI, register pre klinické skusania pre
laickl verejnost.

10. NOU preskrininig:

Dr. Svétlovska predstavila nové IT rieSenie vyvijané pre Narodny Onkologicky
Ustav spolo¢nostou MIA Solutions, ktoré by malo ulahéit vyhl'adavanie
vhodnych pacientov do Klinickych skusani (tzv. preskrining) aaj pri
feasibility.

Diskusia:

Téma Refferal:

- p- Derdakova ,0Z Amazonky: Ak pacientska organizacia pomoZe pacientovi
najst prebiehajtce KS, aka je d’alSia cesta pacienta?
o Dr. Reckova, NOI- pacient by mal kontaktovat svojho oSetrujiceho
onkologa, ktory s pacientom vstup do KS preberie, zvazi vhodnost
av pripade predpokladanej vhodnosti ho do centra KS referuje.

- p- Derdakova, OZ Amazonky: Ak pacient potrebuje konzultaciu ohl'adom
svojho ochorenia, je dostupny kontakt, kde sa méze pacient obratit?

o Dr. Reckova, NOI - primarny kontakt je oSetrujuci onkoldg, vo
vynimocnych pripadoch NOI poskytne konzultaciu, ale z Casového
hl'adiska, to nie je naplnitel'né na pravidelnej baze.
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Téma CCC:
- p. Spankova, OZ Nie Rakovine: Pytala sa na moZnosti zapojenia pacientov do
budovania CCC.
o Doc Ciernikova, NOI- pacienti st hlavnou a neodmyslitel'nou stucast'ou
budovania CCC.

- p. Derdakova, OZ Amazonky- AKy je c¢asovy ramec, kedy bude funkéna
Eurépska siet CCC a kedy pacienti budi méct sa zapajat do KS v ramci CCC aj
v inych krajinach?
o Doc. Ciernikova, NOI- Projekt implementaicie siete CCC bude
ukonceny v roku 2028, predpoklada sa zosietovanie 100 CCC. V roku
2026 je predpoklad, Ze budu pripravené konkrétne navrhy spoluprac
v ramci CCC siete v suvislosti s KS.

Téma Pacientske materialy:

- p.Hudecov3, IQVIA: Ak by sa zverejnovali pacientske materidly na strankach
NOI, aky by bol postup zverejiiovania?

o Dr. Reckova, NOI: Zadavatel posle schvaleny pacientsky material NOI,
kontaktnou osobou je Dr. Katka Stanék, zodpovedna za aktualizaciu
registra. Katka Stanék zverejni material v registri KS na stranke NOI-
v oboch ¢astiach- pre odbornu i laicku verejnost.

Téma Preskrining NOU:

- P.Hudecov4, IQVIA: IT rieenie od MIA Solution v NOU bude uré¢ené
aj pre potreby feasibility?
o Dr. Svétlovska, NOU: Ano, bude sa mdct’ vyuzit' aj v procese
feasibillity.
Téma rozne:

- P.Nagy, Parexel: Kedy je planované stretnutie pravnych zastupcov
zdravotnickych zariadeni za tucelov zdielania informacii pri
vyjednavani zmlav o KS?

o Ing. Fucek, NOI: Prvé stretnutie planuje NOI koncom
Januara zaciatkom februara 2025.

- P.Spankova, OZ Nie Rakovine: AKy je problém, Ze Slovensko nie je
dost atraktivne pre zadavatel'ov v oblasti KS?
o NOI: problémov je viacero, najpalcivejsi je dlhy start up KS
(dizka dojednania zmluvy o KS), nedostatok personalneho
vybavenie v ZZ (nie si vybudované oddelenia klinickych
skusani v ZZ, chybaju koordinatori), centrd nevedia naplnit
planovany pocet zaradenych pacientov.
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o p. Gaplovsky, SACROP: MZ nie je naklonené klinickym

skiSaniam, centrd rovnako nie st motivované vykonavat
KS, start-up KS predstavuje pre zadavatelov vysoké
ndklady, ak Slovensko zaradi malo pacientov, KS nie su
rentabilné, preto je naro¢né presvedcit zadavatel'ov, aby KS
isli aj na Slovensko. Legislativa nepodporuje KS, kIi¢ova je
podpora vyjednavania zmlav.

o p. Hudecova, IQVIA: spolupraca MZ, rastie neddvera
zadavatelov voci Slovensku. Pozitivne wvnimaja hlas
pacientskych organizcii.

o Dr. Svétlovska, NOU- naro¢né systémy amnoZstvo
navzajom nekomunikujtcich systémov pri vykonavani KS.

o p. Bldhova, O0Z Amazonky- nedostato¢na rychlost
odpovedania Etickej Komisie - reakcia Dr. Svétlovskej
vramci sdacasnej zmenenej situacie schvalovania KS
centradlnou etickou komisiou na MZ SR to uZ nie je
v sucasnosti problém.

- P. Nagy, Parexel: Aby CRO mali moZnost ukazat zadavatel'om, Ze
Slovensko vie splnit’ svoje planové ciele, mohli by sme pripravit
zoznam skuSani, ktoré splnili svoj pldn aj s poctom pacientov
zaradenych do KS v jednotlivych diagnézach.

Zapisala: Ing. Lucia Fucek Serseriova

Schvidlila: MUDr. Maria Reckova

V Bratislave, dna 21.11.2024



