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Ministerstvo
zdravotnictvi

Regulatorni prostfedi: co plati, co se méni, co pfrichazi

Klinickd hodnoceni stoji na evropském ramci, ktery se pravé promériuje

PLATI

Zaklad systému

= Nafizeni (EU) & 536/2014 (CTR)
jednotny evropsky ramec povolovéni a
dohledu

cTIs

od 31. 1. 2025 viechna KH v EU/EHP v
rezimu CTR

ICH E6(R3)

nova verze spravné klinické praxe

Zékon &. 378/2007 Sb.

narodni dprava — zékon o lé¢ivech

PROVAZANE RAMCE

Navazujici regulace

MDR / IVDR
kombinované studie I¢iv a zdravotnickych
prostredki

GDPR

ochrana osobnich Gdaji Géastnikii
EHDS

sekunddrni vyufiti zdravotnich dat
Al Act

vyuziti umélé inteligence

GMO a radiofarmaka

specifické nérodni pofadavky

PRICHAZI
Zmény na obzoru

European Biotech Act
cilen novela CTR 536/2014

FAST-EU
pilot zrychleného povolovani KH, od ledna
2026

Revize farmaceutické legislativy EU
novy ramec pro |écivé pfipravky

ACTEU
pokracujici iniciativa pro urychleni KH v
Evropé

SUPPORT NCS

Spoleény jmenovatel: rychlejsi, jednodussi a Iépe koordinované prostiedi — pi zachovani bezpecnosti a kvality.
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European Biotech Act a klinicka hodnoceni

Komise navrhuje novelizovat nafizeni 536/2014 p¥imo v rémci Biotech Act — COM(2025) 1022

KDE JSME

Evropska legislativa a ndrodni strategie mifi stejnym smérem:

16. 12. 2025

Komise zvefejnila ndvrh COM(2025) 1022

leden 2026

Spustén pilot FAST-EU pro zrychlené povolovani KH — Ceskd
republika je zapojena

2026

Projednavani v Evropském parlamentu (vybory SANT a ITRE,
téméF 2 400 pozméhovacich névrhd) a v Radé EU - SUKL a Mzd
se aktivné Ggastni

2027

Otekévané zahjent trialogd

RYCHLEJI

KOORDINOVANE

PRIMERENE RIZIKU

SMER NAVRHOVANYCH ZMEN

krat3i a pfedvidatelnéjsi povolovaci lhity

méné administrativy a duplicit

reguldtofi a etické komise spole¢né, kombinované
studie

digitalizace, decentralizované prvky, nové designy
studii

proporcionalita pozadavku, véetné akademického
vyzkumu

bezpeény a zéroven konkurenceschopny ekosystém.

Proc potfebujeme narodni strategii?

Klinickd hodnocenf pFindsejf
m  Inovativni IéEbu pacientim

Pfistup k moderni terapii jesté pred jejim uvedenim
do béZné praxe, zejména u zavaznych a vzacnych
onemocnéni.

m  Rozvoj mediciny a védy
Kvalitni klinickd data podporuji zavadéni novych
technologii, 1éCiv a lé¢ebnych postup(.

m  Investice do zdravotnictvi

PFimé investice zadavatell do zdravotnickych zafizeni
a Uspory pro vefejné zdravotni pojisténi.

B Konkurenceschopnost CR

Posileni pozice Ceské republiky jako atraktivni destinace
pro komeréni i akademicky vyzkum.

Soucasné vyzvy

s EU:18%-59%

Podil EU na globalnim trhu klinickych hodnoceni (2013 -
2023; AIFP, 2024).

CR: -32 % nové zafazenych Géastniki

Nébor v roce 2023 oproti roku 2015.

Portfolio: dominance llI. faze

Priblizné % KH ve lI. fazi, ¢asné faze vyrazné méné
zastoupené.

Akademicka KH: nizky podil

64 2 932 evidovanych KH v CR (= 7
prostor pro rozvoj.

05/25); vyznamny




Poprvé spole€na narodni strategie

Schvélena 29. ¢ervna 2026 - horizont 20262035 - vznikla v PS KHLP a odbornych podskupinach napfi¢ celym ekosystémem
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Vize a Ctyfi strategické cile

Vize 2035: kvalitni, efektivni, transparentni a udritelny ekosystém KH, ktery urychli pFistup pacientd k inovativni lé¢bé a posili postaveni CR v evropském i

globalnim vyzkumu.

1 Systém

Regulace a systém KH v CR

m Rychlé a kvalitni schvalovaci procesy
m Digitalizace sbéru a vyuZiti dat
m Podpora nekomer¢nich (akademickych) KH

3 Lidé a komunikace

Vzdéldvdni, motivace a komunikace

m Vzdélavani a motivace vSech aktér(i
m Systematické zapojeni pacientd (PPI)
m Zvyeni mezinarodni atraktivity CR

2 Poskytovatelé

Prostredi poskytovatelii zdravotnich sluzeb

m Posileni nemocnicni infrastruktury pro KH
m Jednotné standardy a metodiky organizace
m Podpora studijnich koordinator(/sester

4 Koordinace

Koordinace a vstup do systému KH

m Posileni fizeni systému (governance)
m Spoluprdce napfic ekosystémem
m Jednotné vstupni misto do systému KH
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NARODNI STRATEGIE
KLINICKYCH HODNOCENI
HUMANNICH LECIVYCH

Od strategie k implementaci BEGAGALANLELEE
(NS KHLP 2035)

Akéni plan 2026—-2027: co se bude v praxi skutecné ménit

Ministerstvo zdravotnictvi

Od strategie k Akénimu planu 2026-2027

AkEni plan prevadi cile strategie na konkrétni vystupy, odpovédnosti a terminy

1 2 3 4 5

Strategie Akéni plan PS KHLP a Spole¢na Vyhodnocovani
podskupiny implementace

NS KHLP 2035 AP 2026-2027 Dokonéeni aktivit, Garanti: Mzd, SUKL, Indikatory a
schvalena 29. 6. 2026 predlozen vedeni MzZd vystuptl a termind CZECRIN, AIFP, ACRO- vyhodnoceni ve
do konce roku 2026 CZ, poskytovatelé a dvouletém cyklu
dalsi partnefi

4 10 27 = 120

strategické cile specifickych cilt dilcich cild navrzenych aktivit

U kazdé aktivity: odpovédny subjekt - konkrétni vystup - garant - termin - hlavni riziko

Pracovni verze logického ramce — podiéha dalSimu projednani v PS KHLP.
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Time to trial: nestaci zrychlit jen schvaleni

ZaméFujeme se na celou cestu od rozhodnuti umistit studii v CR po zatazeni prvniho pacienta

Interni proces
nemocnice

Feasibility Schvaleni SUKL a EK

Smlouva a rozpocet Aktivace centra Prvni pacient

= Jednotny postup = Meésicni statistika = Narodni ramec start- = Standard smluvniho = Fast Track na drovni u Narodni indikatory a
posuzovani vykonnosti SUKL up faze procesu pracovisté (pilot) benchmarking
proveditelnosti e a o A a 3 a a Y re 1T K s

= Analyza narodniho = Harmonizované = Narodni smluvni = Oddéleni klinickych = Méfeni skutecné délky
= Standardizovana schvalovaciho procesu procesni mapy templat studii jako jednotny jednotlivych krokd
datova sada pro (2026) a q a 3 partner q e
feasibility = Interni posouzeni = Transparentni pravidla = Nabor s vyuzitim dat a
= Soub&Zné posuzovani soubézné se poplatki a struktura = Stabilni a vySkoleny spoluprace center

= Sdileni informaci o kombinovanych KH schvalovanim rozpoctu studijni tym
kapacitach pracovist (11/2027) « Odiehtend trasa pro

= Postup pro akademicka KH
decentralizovana KH
(6/2027)

= FAST-EU a nérodni Fast
Track

Paralelizovat, kde je to moiné - MEé&Fit skute€nou délku krokdi - Standardizovat napfi€ pracovisti

Digitalizace: od jednotlivych nastroju k systému

Prochazi celym Zivotnim cyklem KH a navazuje na Narodni strategii elektronického zdravotnictvi 2025-2035

Feasibility Studijni dokumentace Realizace Monitoring a audit Decentralizované prvky

Standardizovana elSF eSource Vzdaleny pfistup DCT
datova sada minimalni pozadavky a ramec vyuziti narodni postup metodicky a regulatorni
elektronicka data pro stanovisko SUKL k zdravotnické zpristupnéni ramec a pilotni ovéreni
posouzeni elektronické dokumentace jako dokumentace pro
proveditelnosti a vybér dokumentaci zdrojovych dat monitoring, audity a
center inspekee

PRUREZOVE

Interoperabilita

Uméla inteligence Sekundarni vyuZiti dat
Narodni koncepce digitalnich nastrojd, Ramec bezpe&ného vyufiti Al a digitalnich Ramec bezpe&ného vyusiti zdravotnich dat
standard digitalnich postupii a interoperabilni

profil

zdravotnich technologif v KH pro Klinicky vyzkum v navaznosti na EHDS

Zpracovéni: AIFP a MZd - garance: MZd / NCEZ, UZIS a SUKL - spoluprace: poskytovatelé, CZECRIN, ACRO-CZ, dodavatelé IT
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Nemocnice: klinicky vyzkum jako standard

Od jednotlivych aktivnich zkousejicich k profesionalnimu systému

Oddélenf klinickych studif Vedeni poskytovatele

Nérodni rdmec a katalog sluzeb OKS KH jako soucast strategie

poskytovatele
Pozadavek zfidit OKS u poskytovatell

pfimo fizenych Mzd Odpovédny ¢len vedeni za rozvoj

klinického vyzkumu
Nérodni sit OKS s benchmarkingem

Transparentni reinvestice prostredkd

Podptrné sluzby i pro mensi a 2KH

regiondlni poskytovatele
Benchmarking a ocenéni instituci

dijni koordinatofi a sestry

Persondlni standard pro dinatory
a studijni sestry

Udrzitelné financovani a systémové
zafazeni pozic

Kompetenéni ramec studijniho tymu

Nérodni rdmec vzdélavéni a
vzdélavaci programy

Standardy pro cely cyklus KH: start-up - realizace - close-out — ndrodni rdmce, vzorové SOP, checklisty a fizeni kvality

Klinicky vyzkum nemUze stat jen na nad3eni jednotlivcd.

Akademicka klinicka hodnoceni: nevyuzity potencial

Nekomeréni vyzkum potiebuje vlastni podminky — financovani, kapacity i metodickou podporu

DNES AKCNI PLAN 2026-2027

64 Z 9 3 2 Financovani a kapacity

Analyza bariér financovani akademickych
Evidovanych KH v CR bylo akademickych (= 7 %, stav KH

5/2025) . o — e
Prehled zdrojui financovani a konzultaéni

podpora

= fragmentované financovani e
8 Model zajisténi funkce zadavatele

m vysoké naroky na roli zadavatele

Cileny nastroj financni podpory
= omezené podptirné kapacity nekomer¢nich KH

m zavislost portfolia na komercnich studiich

Garant: CZECRIN ve spolupréci s MZd a AZV CR

Spoluprace a mezinarodni zapojeni

= Narodni platforma pro sdileni dobré praxe

= Vzorova konsorcidlni dokumentace pro
multicentricka KH

= Zapojeni do evropskych infrastruktur a siti

Evropska i ceska politika se shoduji: pravidla musi zachovat bezpecnost a kvalitu, ale odpovidat skute¢nému riziku studie.
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o
g
. Vs . - )4 - .
Lidé, pacienti a CR jako destinace
Vzdélavani, motivace a komunikace — strategicky cil 3
m Narodni koncepce vzdélavani m  Webovy rozcestnik KH
Vzdélavaci programy podle profesnich skupin a jejich zakotveni v Spoustime jiz pfisti tyden — prvni krok k centralnimu
celoZivotnim vzdélavani. informacnimu portalu o KH v CR.
m Motivace zkousejicich m Narodni komunikacni strategie
Uzndéni klinického vyzkumu v kariérnim rozvoji a mentoring nové Koordinovana komunikace mezi aktéry a spole¢ny narativ o
generace vyzkumnikd. pfinosu KH.
m Zapojeni pacientt (PPI) m Mezinarodni prezentace CR
Nérodni metodika PPI a srozumitelné informacni néstroje pro Koordinovany program prezentace ¢eského prostredi KH v
pacienty a vefejnost. zahraniéi.
Webovy rozcestnik = prvni viditelny vystup impl 1tace. Postupné poroste v jednotny vstupni mechanismus pro pacienty, zkousejici,
poskytovatele i zadavatele.

Governance: z jednotlivych iniciativ k Fizenému ekosystému

Strategie nevytvaFi novou instituci — propojuje a fidi systém, ktery uz existuje

Narodni mechanismus koordinace

Jasné role a odpovédnosti, pravidelné strategické platformy, koordinace

projektd bez duplicit.
Zdravotni pojistovny CZECRIN

Jednotny vstupni bod
Mechanismus, nikoli nova instituce — dvoulety pilot s prioritou ATMP, FIH a

vzacnych onemocnéni.
Pacienti Poskytovatelé

Propojeni s EU
Véetné napojeni na evropsky krizovy koordinaéni mechanismus KH (CT-CM)
a koordinace zapojeni CR do evropskych iniciativ.

0dborné spoleénosti

Data pro Fizeni
Naérodni referenéni datovy model a indikdtory — co neméfime, nemizeme

ACROC fidit.

ravotnictvi
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EU a CR: dvé Grovné stejné zmény

Evropska droveri Ceska troveri — NS KHLP 2035 a AP 2026-2027

Biotech Act — rychlejsi povolovani Efektivita schvalovani a méfeni vykonnosti

FAST-EU Fast Track na ndrodni Grovni i na Urovni pracovist
Kombinované studie Soub&zné a harmonizované posuzovani SUKL a EK
Pfistup pfiméreny riziku Podpora akademickych KH

Digitalni a decentralizovana KH, EHDS eSource, vzdaleny monitoring, DCT, sekundarni data
Konkurenceschopnost Evropy Atraktivita CR jako destinace pro KH

Nechceme vytvaret ¢esky systém vedle evropského.

Chceme pfipravit Ceské prostiedi tak, aby evropské zmény dokazalo rychle vyuZit.

Co nas Ceka a kde potrebujeme vas

Implementace je spole¢nd prace — stejné jako byla tvorba strategie

. PFisti tyden CO NYNI POTREBUJEME OD VAS

Spusténi webového rozcestniku pro oblast klinickych hodnoceni
Pilotni pracovisté

pro Fast Track, decentralizované prvky a vzdaleny

. Podzim 2026 monitoring

Dokonéeni Akéniho planu 2026-2027 v pracovnich podskupinach
Data

Vydéni pokynu ministra k uzivani jednotnych vzor smluv o KH i
pro benchmarking a narodni indikatory

. Do konce roku 2026
PredloZeni AP 2026-2027 ke schvaleni vedeni Mzd

Realizace aktivit vé. monitoringu smluvni faze (templat)

Zpétnou vazbu

ke smluvnimu templatu, standardim a metodikdm

@ 207 Aktivni ucast

Prvni vystupy: statistiky vykonnosti, ndrodni standardy, metodiky v pracovni skupin& a odbornych podskupinach

a pilotni ovéfeni
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37 Ministerstvo
zdravotnictvi

Strategie je pfijata.
Ted rozhodne implementace.

Do roku 2035 chceme prostredi, které je rychlé, predvidatelné, digitalni, oteviené akademickému vyzkumu,
profesiondlné ukotvené v nemocnicich a orientované na pacienta.

Dékujeme za dosavadni spolupraci — a soucasné za tu, ktera nas ceka.

Ministerstvo zdravotnictvi SUKL CZECRIN

AzV CR Pacientské organizace Poskytovatelé 0Odborné spolecnosti




