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Zamer narodného projektu?

Nazov narodného projektu (dalej aj ,,NP“): Reach-to-Practice — narodna klinicka
infrasStruktura pre kritické biomedicinske technolégie platformy STEP
(akronym: STEP-RTP)

Ndrodnd intervencia Slovenskej republiky zamerand na budovanie ndrodnej infrastruktury pre klinicku
validdciu a regulacnu pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii v prioritnych oblastiach
platformy STEP. Projekt metodicky vychddza z principov a Standardov ECRIN-ERIC a je
implementovany Univerzitou Pavla Jozefa Safdrika v KoSiciach ako ndrodnym vedeckym partnerom
ECRIN-ERIC v Slovenskej republike.

Ziadatel?:
Obchodné meno/nazov Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach
Pravna forma Verejna vysoka Skola
Sidlo Srobérova 2, 041 80 Kosice
ICO 00397768

Poskytovatel: Ministerstvo zdravotnictva SR

Partner, ktory sa bude ztGéastriovat na implementacii aktivit NP (ak je to relevantné)

Obchodné meno/nazov nerelevantné
Pravna forma nerelevantné
Sidlo nerelevantné
1o nerelevantné
Zdévodnenie potreby partnera NP3 nerelevantné
Kritéria pre vyber partnera* nerelevantné
Ma partner jedinecné postavenie nerelevantné
na implementaciu tychto aktivit?

Ak ano, na akom zaklade?

V pripade viacerych partnerov, doplnte udaje za kaZdého partnera.

Sumarne informacie o NP
Celkové opravnené vydavky NP (v EUR) 9999 150 EUR

Miesto realizacie projektu (na urovni kraja, | Vsetky kraje SR okrem Bratislavského kraja (MRR)
resp. celé Gzemie Slovenskej republiky)
Identifikacia hlavnych cielovych skupin nerelevantné
(ak relevantné)

1 Formular zdmeru NP predstavuje minimélny obsahovy $tandard, ktory je poskytovatel opravneny dopliat a rozsirovat na zéklade svojich
potrieb.

2 Uviest aj nazov sekcie, ak je to relevantné. Ziadatelom je osoba, ktora Ziada o poskytnutie prispevku do nadobudnutia Géinnosti zmluvy
o poskytnuti nenavratného finan¢ného prispevku alebo pravoplatnosti rozhodnutia podla § 13 ods. 2 zdkona €. 121/2022 Z. z. o prispevkoch
z fondov Eurdpskej unie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, alebo osoba, ktora predklada zamer NP.

3 Pod partnerom sa rozumie partner ako je definovany v § 3, pism. t) zdkona €. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurépskej unie a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

4 Uvedte, na zaklade akych kritérii bol partner vybrany, alebo ak boli kritérid zverejnené, uvedte odkaz na internetovu stranku, kde su
dostupné. Ako kritérium pre vyber partnera moze byt tiez uvedend predchadzajica spolupréca Ziadatela s partnerom, ktora bude nalezite
opisand a odévodnena, aviak nejde o spolupracu, ktord by v pripade verejnych prostriedkov spadala pod pdsobnost zakona €. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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Projekt so Specifickym urcenim nie
pre marginalizované rémske komunity®

Zaclenenie narodného projektu v $trukture Programu Slovensko®

Ciel politiky sidrznosti’ 1 Konkurencieschopnejsia a inteligentnejsia Eurépa vdaka
presadzovaniu inovativnej a inteligentnej transformdcie
hospoddrstva a regiondlnej prepojenosti IKT

Priorita 1P3. Platforma strategickych technoldgii pre Eurépu (STEP)

Specificky ciel’ RSO1.6. Podpora investicii, ktoré prispievaju k cielom
Platformy strategickych technoldgii pre Eurépu (platforma
STEP) uvedenym v ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/795 (EFRR)

Opatrenie (ak relevantné) nerelevantné

Suvisiace typy akcii® podpora medzinarodnej spoluprdce v oblasti projektov
platformy STEP v odvetvi biotechnolégie (napr. podpora
Ucasti slovenskych institdcii zo vSetkych sektorov
vyskumného a technologického rozvoja v existujucich
medzinarodnych projektoch s jasnym prinosom pre
platformu STEP);

Zakonné poziadavky

§ 23 ods. 3 zakona €. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurépskej Ginie a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

Strucné zhrnutie zameru NP

Projekt STEP-RTP vytvara narodnu infrastrukturu pre klinicka validaciu, generovanie regulaénych
ddkazov a regulaéni pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii v oblastiach strategického
vyznamu pre platformu STEP. Predstavuje narodnu intervenciu zameranu na budovanie kapacit, ktoré
umoznia systematicky prepajat vyskum, klinicki prax, datové prostredia a technologické inovacie s
ciefom urychlit vznik, klinické overovanie a buduce uplatnenie novych zdravotnickych technolégii.

Projekt je zaloZzeny na maticovej architekture, ktora prepdja tri transverzalne regulacné domény —

MDR, IVDR a ATMP® - s piatimi prioritnymi terapeutickymi oblastami: kardiometabolickou

5Zo zoznamu sa vyberie:
- "ano" — ak, projekt bude financovany vyhradne z alokacie so $pecifickym urc¢enim pre marginalizované romske komunity (dalej
len ,MRK“) uvedenej v Programe Slovensko,
- "nie" - ak, projekt nebude v Ziadnej miere financovany z alokacie so Specifickym urc¢enim pre MRK uvedenej v Programe Slovensko,
- "Ciastoéne" — ak, projekt bude z ¢asti financovany z alokacie so $pecifickym uréenim pre MRK uvedenej v Programe Slovensko.

6V pripade zameru NP, ktory sa planuje financovat z viacerych cielov politiky sudrznosti / priorit / $pecifickych cielov / opatreni sa vyberu
z0 zoznamu viaceré polozky.

Zékon €. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurépskej Unie a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov, Ramec
implementacie fondov a metodicky dokument €. 2 riadiaceho orgénu pre Program Slovensko neobmedzuju, resp. nevylu€uji moznost spojit
dva schvalené zamery narodnych projektov do jednej vyzvy, resp. na jeden schvéleny zamer narodného projektu vyhlasit dve vyzvy na
predloZenie narodnych projektov. V takychto pripadoch bude riadiaci organ posudzovat vyzvu tak, aby boli splnené vsetky parametre
schvéleného/schvélenych zameru/zdmerov narodného projektu beric na zretel povolené odchylky.

7V pripade Fondu na spravodliva transformdaciu sa vyberie "-".

8V sulade s informa¢nym monitorovacim systémom.

° MDR (Medical Device Regulation), IVDR (In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation) a ATMP
(Advanced Therapy Medicinal Products) predstavuji tri hlavné eurdpske regulaéné ramce, prostrednictvom
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medicinou, nebezpecnymi patogénmi a infekénymi hrozbami, neinfekénou epidemioldgiou a
populacnym zdravim, reprodukénou medicinou a neurovedami a neuropsychiatriou. Tato architektura
umoznuje vytvarat a klinicky validovat technoldgie naprie¢ réznymi oblastami zdravotnictva pri
zachovani spolo¢nych regula¢nych, datovych a metodickych Standardov.

Sucastou projektu je aj horizontalna technologicka vrstva vznikajucich biotechnoldgii (emerging
biotech), ktora prepdja jednotlivé terapeutické oblasti a vytvara prostredie pre vznik a klinické
overovanie biomarkerovych technoldgii, molekuldrnej a genomickej diagnostiky, digitalnych
zdravotnickych technoldgii, telemedicinskych rieseni, Al zdravotnickych technoldgii, softvéru ako
zdravotnickej pomécky (SaMD) a dalSich kritickych zdravotnickych technoldgii relevantnych pre
platformu STEP.

Metodicku, validacni a medzinarodnu vrstvu projektu tvori ECRIN-ERIC, prostrednictvom ktorého
budu rozvijané kapacity pre klinické studie, performance studies, klinické hodnotenia zdravotnickych
pomobcok, biostatistiku, interoperabilitu dat a generovanie regulaénych dékazov podla eurdpskych
Standardov. Projekt zdroven vytvdra priestor pre systematickd spoluprdcu s eurépskymi partnermi,
regulacnymi autoritami, notifikovanymi osobami (Notified Bodies) a dalSimi relevantnymi aktérmi
eurdpskeho inovacného ekosystému.

Vysledkom projektu nebude iba budovanie infrastruktury, ale vytvorenie otvoreného narodného
prostredia pre klinicku validaciu kritickych zdravotnickych technoldgii, dostupného univerzitam,
nemocniciam, vyskumnym organizacidam a dal$im pouzivatefom. Projekt tym posilni schopnost
Slovenskej republiky aktivne prispievat k rozvoju a validacii strategickych zdravotnickych technoldgii
Eurépy a wvytvori podmienky pre dlhodobé prepdjanie vyskumu, klinického prostredia a
technologickych inovdcii v oblastiach prioritnych pre platformu STEP.

Postavenie projektu z pohladu technologickej pripravenosti (TRL) a intervencnej logiky STEP

Projekt STEP-RTP predstavuje ndrodnu infrastruktiru suvisiacich sluZieb (associated service
infrastructure), ktorda vytvdra metodické, validacné, datové a odborné kapacity podporujuce
technologické dozrievanie kritickych zdravotnickych technoldégii medzi fazou ich vyskumu a vyvoja a
regulacnymi procesmi.

Projekt vstupuje do procesu aZz po preukdazani zakladnej uskutocnitelnosti technoldgie a podporuje jej
dalsi rozvoj prostrednictvom testovania technoldgii, klinicko-translaénych studii, pilotnych
validaénych programov, generovania regulaénych dokazov a budovania validacnych metodik,
pracovnych postupov a otvorenych infrastrukttrnych sluzieb.

ktorych sa nové zdravotnicke technologie dostavaju od vedeckého poznania ku klinickému vyuzitiu. MDR
pokryva zdravotnicke pomodcky vratane digitadlnych zdravotnickych technologii, umelej inteligencie a
zdravotnickeho softvéru, IVDR diagnostické a biomarkerové technologie a ATMP pokrocilé bunkové a génové
terapie. Ich zaclenenie do projektu je nevyhnutné, pretoze platforma STEP nie je zamerana na podporu vyskumu
ochoreni ako takych, ale na vytvaranie a validaciu kritickych technologii strategického vyznamu pre Eurdpu.
Prave prostrednictvom tychto regula¢nych raimcov mozno nové diagnostické, digitalne, biomarkerové alebo
terapeutické rieSenia klinicky overovat’, generovat’ pre ne regulacné dokazy a pripravovat’ ich na budice
vyuzitie v zdravotnickej praxi. MDR, IVDR a ATMP preto tvoria spolo¢ny valida¢ny a regula¢ny zaklad
projektu, ktory umoZziiuje prepajat’ rozne terapeutické oblasti s ciePom vytvarat’ technolégie relevantné pre
platformu STEP.
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Z pohladu technologickej pripravenosti sa projekt zameriava predovsetkym na TRL 4-8, teda na fazy,
v ktorych su technolégie postupne testované, validované a demonstrované v Ccoraz
reprezentativnejSich podmienkach pred vstupom do formdlnych regulacnych procesov.
Prostrednictvom pilotnych valida¢nych programov a realnych pripadov vyuZitia (real-world use-cases)
projekt vytvara a overuje metodiky, validacné workflow, datové kapacity a suvisiace sluzby, ktoré
budu nasledne vyuZzitelné pri klinickej validacii Sirokého spektra kritickych zdravotnickych technolégii
relevantnych pre platformu STEP.

Projekt nevykondva regulacné hodnotenie, certifikaciu, autorizaciu, uvadzanie technolégii na trh ani
rutinné poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Tieto Cinnosti zostdvaju aj nadalej v pdsobnosti
prislusnych regulacnych autorit, notifikovanych oséb a vyvojarov technoldgii.

Hlavnym vysledkom projektu preto nebude samotné nasadzovanie technolégii do praxe, ale
vytvorenie a demonstracia narodnych validacnych kapacit, metodik, pracovnych postupov, datovych
prostredi a suvisiacich sluZieb, ktoré umoZnia systematicky podporovat prechod kritickych
zdravotnickych technolégii od technologického vyvoja k regulaénym procesom a ich budicemu
praktickému vyuzZitiu.

1. Dévod uréenia prijimatel'a NP

Prijimatelom narodného projektu je Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach (UPJS).

Uréenie UPJS ako prijimatela narodného projektu vychadza z jej jedineéného postavenia narodného
vedeckého partnera eurdpskej vyskumnej infrastruktiry ECRIN-ERIC (European Clinical Research
Infrastructure Network) v Slovenskej republike. Slovenskd republika oficidlne urcila UPJS na vykon
funkcie narodného vedeckého partnera ECRIN-ERIC a UPJS ma s ECRIN-ERIC uzatvorend ramcovi
dohodu upravujicu vykon tejto ulohy.

Jedinecnost tohto postavenia vyplyva priamo z Internych pravidiel ECRIN-ERIC (ECRIN-ERIC Internal
Rules and Procedures), ktoré predstavuju zakladny interny riadiaci a operacny dokument tejto
europskej vyskumnej infrastruktiry. Uvedeny dokument explicitne stanovuje princip:

»There shall be one single Scientific Partner per country.”

ECRIN-ERIC tak funguje na principe jedného narodného vedeckého partnera pre kazdu krajinu, pricom
tento subjekt predstavuje oficidlny ndrodny odborny uzol zabezpecujuci prepojenie narodného
prostredia s eurépskou infrastruktirou klinického vyskumu.

Podla pravidiel ECRIN-ERIC je ulohou narodného vedeckého partnera budovat, koordinovat a
poskytovat kapacity potrebné pre realizaciu multicentrického klinického vyskumu a klinickej validacie
zdravotnickych technoldgii. Ide najma o oblasti klinického ddtového manaZmentu, biostatistiky,
monitorovania Studii, metodickej a regulacnej podpory, zabezpecovania kvality, interoperability

0V pripade, ak ide o prijimatela, ktory nie je uréeny v Programe Slovensko, alebo ktorého kompetencie nevyplyvaji z osobitnych predpisov
podla zakona ¢. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurdpskej Ginie a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov,
prislusna komisia pri Monitorovacom vybore pre Program Slovensko schvalenim zameru NP schvaluje aj prijimatela NP. V opa¢nom pripade
sa prijimatel NP neposudzuje.
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datovych prostredi, koordinacie klinickych pracovisk, odborného vzdelavania a prepdjania narodnych
kapacit s eurépskou vyskumnou infrastrukturou klinického vyskumu.

Predmet predkladaného narodného projektu je priamo zamerany na budovanie a rozvoj prave tych
kapacit, ktoré tvoria jadro posobnosti ndarodného vedeckého partnera ECRIN-ERIC. Projekt vytvara
narodnu klinickd, datovd a validaénu infrastruktiru umozZiujicu realizdciu multicentrickych
valida¢nych stadii, klinickd validaciu kritickych biomedicinskych technolégii, interoperabilnd préacu s
klinickymi a biologickymi datami, vyuzZivanie pokrocilych analytickych a biostatistickych ndstrojov a
poskytovanie otvorenych narodnych valida¢nych sluZieb pre akademické, klinické a inovacné
prostredie.

Véazba projektu na ECRIN-ERIC je zdroven nevyhnutnd z pohladu jeho strategického zamerania na
ciele Platformy strategickych technoldgii pre Euréopu (STEP). V oblasti kritickych zdravotnickych
technoldgii totiz samotny vyvoj novych diagnostickych, biomarkerovych, datovych, digitdlnych alebo
Al podporovanych rieSeni nepostacuje. Nevyhnutnou podmienkou ich redlneho vyuZitia je existencia
kapacit umoZnujucich ich klinické overovanie, validaciu, generovanie regulacne vyuZitelnych dokazov,
pripravu na klinické nasadenie a nasledny transfer do zdravotnickej praxe.

Prave klinicka validacia predstavuje rozhodujlci ¢lanok medzi vyvojom technolégie a jej redlnym
vyuzitim v zdravotnictve. Bez existencie narodnych kapacit pre multicentricky klinicky vyskum, klinicku
validdciu, datovu interoperabilitu, biostatistiku a regulaénu pripravenost technolégii nie je mozné
vytvorit plnohodnotné podmienky pre rozvoj a nasadzovanie kritickych zdravotnickych technoldgii v
sulade s cielmi platformy STEP.

Ak ma Slovenska republika aktivne prispievat k naplfianiu cielov platformy STEP v oblasti
zdravotnickych technolégii, musi disponovat vlastnymi kapacitami umoZniujicimi overovanie a
validaciu technoldgii vyvijanych akademickym prostredim, zdravotnickymi zariadeniami aj
technologickymi podnikmi. V opac¢nom pripade by boli rozhodujlce validacné procesy realizované
mimo Uzemia Slovenskej republiky, ¢o by vyznamne obmedzovalo schopnost Slovenska podielat sa na
eurépskom hodnotovom retazci vyvoja, validacie a nasadzovania kritickych zdravotnickych technoldgii.
Predkladany projekt preto predstavuje systematické budovanie narodnych kapacit v oblastiach,
ktoré ECRIN-ERIC prostrednictvom siete svojich narodnych vedeckych partnerov dlhodobo rozvija na
eurdpskej urovni a ktoré su sucasne nevyhnutné pre aktivne zapojenie Slovenskej republiky do
plnenia ciel'ov platformy STEP v oblasti kritickych zdravotnickych technolagii.

Na zaklade uvedenych skutocnosti je UPJS jedinym subjektom v Slovenskej republike, ktory bol
Slovenskou republikou uréeny na vykon funkcie narodného vedeckého partnera ECRIN-ERIC a ktory
je z tohto titulu stéastou eurdpskej infrastruktiry klinického vyskumu ECRIN. Ked%Ze predmetom
projektu je budovanie a rozvoj kapacit, ktoré tvoria jadro posobnosti narodného vedeckého partnera
ECRIN-ERIC a stéasne predstavuji nevyhnutny predpoklad pre napliiianie cielov platformy STEP v
oblasti kritickych zdravotnickych technoldgii, existuje priama a jednoznacnda vazba medzi
predmetom projektu a institucionalnym postavenim UPJS. Z uvedeného dévodu je UPJS jedinym
subjektom opravnenym zabezpeéit realizaciu narodného projektu v rozsahu zodpovedajicom jeho
strategickému zameraniu a eurépskemu kontextu.

2. Odovodnenie vyuZitia NP
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Projekt STEP-RTP reaguje na identifikovanu systémovu medzeru Slovenskej republiky v oblasti
klinického overovania, technologickej validacie, generovania regulacnych dokazov a regulacnej
pripravenosti kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP.

Slovenska republika disponuje kvalitnymi vedeckymi, klinickymi a technologickymi kapacitami v
oblastiach biomedicinskeho vyskumu, digitdlneho zdravotnictva, umelej inteligencie, pokrocilej
diagnostiky a vznikajucich biotechnoldgii. V sucasnosti vSak neexistuje integrované narodné
prostredie, ktoré by systematicky prepajalo vyskumné organizacie, univerzity, nemocnice, datové
infrastruktury, validaéné kapacity a regulacné procesy s cielom vytvarat podmienky pre klinické
overovanie a technologicku validaciu zdravotnickych technolégii strategického vyznamu pre Eurdpu.
Dosledkom tejto situacie je obmedzend schopnost slovenskych subjektov pripravovat nové
zdravotnicke technoldgie na klinické vyuZitie, generovat regulaéne vyuZitelné ddkazy a zapajat sa do
eurdpskych hodnotovych retazcov vyvoja, overovania a validacie kritickych zdravotnickych technoldgii.
Mnohé validacné a regulacné procesy su preto realizované mimo Uzemia Slovenskej republiky, ¢o
znizuje schopnost krajiny aktivne sa podielat na budovani technologickej suverenity Eurépskej tinie v
oblastiach relevantnych pre platformu STEP.

Projekt STEP-RTP vytvara ndrodné prostredie umoziujice klinické overovanie, technologicku
validaciu, generovanie regulaénych ddkazov a regulaéni pripravenost zdravotnickych technolégii v
regulacnych doménach MDR, IVDR a ATMP. Sucasne vytvara interoperabilné datové, analytické,
metodické a regulaéné kapacity vyuzitelné naprie¢ prioritnymi terapeutickymi oblastami projektu a
podporuje vznik otvorenych narodnych sluZieb dostupnych pre univerzity, nemocnice, vyskumné
organizdcie a dalSich oprdvnenych pouzivatelov.

Vystupy projektu budu vyuzivané najma na:

e klinické overovanie a technologicku validaciu kritickych zdravotnickych technoldgii relevantnych
pre platformu STEP,

e realizaciu multicentrickych klinickych stadii, performance studies a klinickych hodnoteni
zdravotnickych technoldgii,

e generovanie regulacnych dokazov vyuzitel'nych v procesoch MDR, IVDR a ATMP,

e rozvoj interoperabilnych datovych a analytickych prostredi kompatibilnych s eurépskymi
standardmi,

e podporu spoluprace medzi univerzitami, nemocnicami, vyskumnymi organizaciami a
technologickym sektorom,

e posilnenie zapojenia Slovenskej republiky do eurdpskych klinickych, validaénych, datovych a
technologickych ekosystémov relevantnych pre platformu STEP.

Projekt tak prispeje k zvy$eniu schopnosti Slovenskej republiky vytvarat, overovat, validovat a
pripravovat na budtce nasadenie kritické zdravotnicke technoldgie strategického vyznamu pre
Eurépsku Uniu a zarovern posilni Gfast slovenskych subjektov v eurdpskom inova¢nom a
technologickom priestore.

3. Zddvodnenie vyluéenia ,,sitazného postupu” vyberu projektu prostrednictvom vyzvy

Realizacia projektu formou narodného projektu predstavuje efektivnejsi a hospodarnejsi spésob
dosiahnutia cielov intervencie neZ realizacia prostrednictvom otvorenej vyzvy.
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Predmetom projektu nie je financovanie individualnych vyskumnych alebo inovaénych projektov, ale
vybudovanie a prevadzka jednotného narodného prostredia pre klinické overovanie, technologicku
validaciu, generovanie regulaénych ddkazov a regulaénid pripravenost zdravotnickych technolégii
relevantnych pre platformu STEP. Takéto prostredie musi byt budované koordinovane, na zaklade
jednotnych metodickych, datovych, kvalitativnych a regulaénych Standardov a musi fungovat ako
spolo¢nd ndrodna infrastruktira vyuZzitelna Sirokym okruhom pouZivatelov.

V pripade realizacie prostrednictvom otvorenej vyzvy by existovalo vysoké riziko vzniku viacerych
navzajom neprepojenych projektov s rozdielnymi metodickymi pristupmi, datovymi Standardmi a
validaénymi postupmi. Takyto pristup by neumoznil vytvorit interoperabilné narodné prostredie ani
zabezpedit jednotni kompatibilitu s eurépskymi Standardmi klinického overovania, technologickej
validdcie a regulacnej pripravenosti.

Narodny projekt umozZiiuje sustredit zdroje do budovania jednej integrovanej narodnej platformy
pozostavajucej z metodickych, datovych, validaénych, regulaénych a medzinarodnych kapacit, ktoré
budu nasledne poskytované formou otvorenych ndrodnych sluzieb. Vysledkom nebude podpora
jednotlivych organizacii alebo tematicky izolovanych projektov, ale vytvorenie spoloéného prostredia
vyuzZitelného naprie¢ celym ekosystémom vyskumu, vyvoja a inovacii v oblasti zdravotnickych
technoldgii.

Narodny projekt zaroven umozniuje zabezpedit jednotnu interoperabilitu s infrastrukturou ECRIN-
ERIC a dalSimi eurépskymi validacnymi a datovymi ekosystémami, koordinovany rozvoj kapacit v
prostredi MDR, IVDR a ATMP, ako aj systematické prepajanie univerzit, nemocnic, vyskumnych
organizdacii a technologického sektora prostrednictvom otvorenych narodnych sluzieb a aktivit
orientovanych na STEP value chain.

Z pohladu hospodarnosti, efektivnosti a Ucinnosti vyuZitia verejnych zdrojov preto predstavuje
realizacia intervencie formou narodného projektu najvhodnejSi mechanizmus na vybudovanie
jednotného narodného prostredia pre klinické overovanie, technologicku validaciu a regulacnu
pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

4. Uplatnenie principu partnerstva pri priprave zameru narodného projektu

V rdmci predmetného narodného projektu sa neuplatfiuje princip partnerstva vo forme formalnych
projektovych partnerov s podielom na rozpocte projektu. Implementdcia projektu je navrhnutd ako
centralizovand realizacia zabezpecovana Univerzitou Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach ako narodnym
implementacnym uzlom projektu, ktory zabezpecuje odbornu, metodicku, technologickd, organiza¢nu
aj administrativnu realizaciu jednotlivych aktivit. Tento pristup bol zvoleny s cielom vytvorit jednotné
narodné prostredie pre klinické overovanie, technologicku validaciu, generovanie regulacnych
ddkazov a regulaéni pripravenost zdravotnickych technoldgii v stlade s principmi interoperability,
otvoreného pristupu a medzinarodnej kompatibility.

Absencia formalnych projektovych partnerov vSsak neznamena, Ze projekt bol pripravovany izolovane
alebo bez uplatnenia principu partnerstva. Naopak, uz pocas pripravy zameru narodného projektu
prebiehali rozsiahle odborné konzultacie s predstavitelmi akademického, klinického,
technologického, regionalneho a medzinarodného prostredia, ktori budu patrit medzi prirodzenych
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buducich pouzivatelov, spolupracovnikov alebo beneficientov vytvorenych kapacit a otvorenych
narodnych sluzieb.

Takto nastaveny pristup je plne v sulade s filozofiou platformy STEP, ktord predpokladad budovanie
strategickych technologickych kapacit prostrednictvom prepdjania vyskumnych organizacii, univerzit,
zdravotnickych zariadeni, verejnej spravy, technologického sektora a medzinarodnych partnerov.
Cielom projektu STEP-RTP preto nie je vytvorit uzatvorenu projektovd Struktdru, ale vybudovat
otvorenut narodnud platformu vyuZitelnu Sirokym spektrom pouzZivatelov z oblasti zdravotnictva,
vyskumu, inovacii a technologického rozvoja.

Priprava narodného projektu STEP-RTP prebiehala v Uzkej spolupraci s domacimi aj zahrani¢nymi
partnermi posobiacimi v oblastiach zdravotnictva, medicinskeho vyskumu, regionalneho rozvoja,
digitalnych technoldgii, inovacii a medzinarodnej vedeckej spoluprace. Cielom konzultacii bolo overit
relevanciu navrhovanej intervencie, identifikovat potreby buducich pouzivatelov narodnej platformy
a zabezpedit sulad projektu s eurépskymi prioritami v oblasti klinického overovania, technologickej
validacie a regulacnej pripravenosti kritickych zdravotnickych technoldgii.

Rozsah realizovanych konzultdcii zaroven odraza filozofiu platformy STEP (Strategic Technologies for
Europe Platform), ktora je zaloZzend na prepajani vyskumnych organizacii, univerzit, zdravotnickych
zariadeni, verejnej spravy, technologického sektora a medzinarodnych partnerov s cielom vytvérat
prostredie umoziujuce vznik, overovanie, validaciu a budlce nasadzovanie kritickych technolégii
strategického vyznamu pre Eurdpsku uniu.

Vyznam projektu z pohladu regiondlneho rozvoja, budovania inovacnych kapacit a prepajania vyskumu
s potrebami spolocnosti potvrdili KoSicky samospravny kraj a PreSovsky samospravny kraj, ktoré
projekt vnimaju ako strategicku iniciativu prispievajicu k rozvoju znalostnej ekonomiky, inteligentnej
Specializacie regidnov a integracii vychodného Slovenska do eurdpskeho vyskumného a inovacného
priestoru. Oba samospravne kraje zaroven deklarovali pripravenost vyuZivat vysledky projektu a
podporovat Sirenie otvorenych narodnych sluzieb medzi relevantnymi regiondlnymi partnermi.
Vyznamnu podporu projektu vyjadrila aj Lekarska fakulta Univerzity Komenského v Bratislave,
najvacsia lekarska fakulta v Slovenskej republike a jeden z najvyznamnejsich aktérov slovenského
klinického a biomedicinskeho vyskumu. Fakulta vo svojom stanovisku zd6raziuje potrebu budovania
narodnych kapacit pre klinické overovanie novych diagnostickych, biomarkerovych, datovych a
digitdlnych zdravotnickych technolégii a vnima projekt STEP-RTP ako dodlezZity predpoklad dalSieho
rozvoja medicinskych inovacii, preciznej mediciny, datovo riadeného zdravotnictva a vyuZivania umelej
inteligencie v medicine.

Osobitnu pozornost pocas pripravy projektu predstavovalo prepajanie pripravovanej infrastruktdry s
technologickym a inovacnym prostredim, ¢o predstavuje jeden zo zdkladnych principov platformy
STEP. Podporu projektu preto vyjadrila aj organizdcia KoSice IT Valley, najvacSie zdruZenie
technologickych spolo¢nosti a vzdelavacich institucii na vychodnom Slovensku, ktoré reprezentuje
rozsiahly regionalny ekosystém informacénych technolégii, umelej inteligencie, digitalnych rieSeni a
technologickych inovacii. Organizacia v projekte vidi prilezitost na prepajanie biomedicinskeho
vyskumu, zdravotnictva, datovych technoldgii a umelej inteligencie a deklarovala pripravenost
podporovat vyuZivanie otvorenych narodnych sluzieb projektu technologickym sektorom.

Podporu projektu sucasne vyjadrila aj organizacia Business KoSice, mestska rozvojova a inovacna
organizacia mesta KoSice zamerana na prepajanie podnikatelského sektora, verejnej spravy, vyskumu
a inovacii. Vo svojom stanovisku oznacila projekt STEP-RTP za strategicky vyznamny pre rozvoj
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inovacného potencidlu Kosic, KoSického kraja a Slovenskej republiky a zdoraznila jeho vyznam pre
rozvoj biotechnologického, digitdlneho a vyskumného ekosystému regionu.

Vyznamnou sucéastou pripravy projektu boli aj konzultacie so zahraniénymi partnermi. Projekt bol
priebezne diskutovany s expertmi pdsobiacimi v prostredi ECRIN-ERIC, CZECRIN a dalSich eurépskych
klinickych, validacnych a datovych infrastruktdr. Tdto medzinarodna dimenzia je plne v sulade s
filozofiou platformy STEP, ktorej cielom je budovat interoperabilné eurdpske kapacity a prepajat
narodné iniciativy do Sirsich eurépskych technologickych a inovacnych ekosystémov.

Mimoriadne pozitivnu odozvu ziskal projekt aj od partnerov z Ukrajiny. Svoju podporu projektu
oficidlne deklarovala Bukovinian State Medical University (Cernivci, Ukrajina), ktora vo svojom
stanovisku oznacila STEP-RTP za projekt strategického vyznamu pre Slovensku republiku aj Eurépsku
Uniu a vyjadrila pripravenost spolupracovat pri vyuZivani vysledkov, vystupov a otvorenych sluZieb
budovanej narodnej platformy. Univerzita zaroven zdoraznila vyznam projektu pre oblasti preciznej
mediciny, Al podporovanych zdravotnickych technoldgii, pokrocilej molekuldrnej diagnostiky,
interoperabilnych datovych infrastruktur a regulacnej pripravenosti zdravotnickych technoldgii.

Pozitivne stanovisko k pripravovanej iniciative bolo pocas pripravy projektu komunikované aj zo strany
V. N. Karazin Kharkiv National University, jednej z poprednych ukrajinskych univerzit, ktora prejavila
zaujem o buducu odbornu spolupracu v oblastiach klinického vyskumu, zdravotnickych datovych
infrastruktdr, digitdlneho zdravotnictva a kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre
platformu STEP.

Rozsah a Struktura realizovanych konzultacii potvrdzuju, Ze projekt STEP-RTP nevznikd ako izolovana
iniciativa jednej organizacie, ale ako narodnd intervencia opierajica sa o Siroké partnerstvo
akademickych, klinickych, regiondlnych, technologickych a medzinarodnych aktérov. Takto vytvorené
partnerstvo je zaroven plne konzistentné s filozofiou platformy STEP, ktord predpokladd prepajanie
verejnych vyskumnych kapacit, zdravotnickych zariadeni, technologickych subjektov a
medzinarodnych partnerov s cieflom posiliiovat eurépske hodnotové retazce kritickych technoldgii.
Podporné stanoviska a listy podpory ziskané pocas pripravy projektu tvoria Prilohu €. 1 zdmeru
narodného projektu STEP-RTP.

Prerokovanie zameru ndrodného projektu na okriuhlom stole dria 10.6.2026

Navrh narodného projektu bol dna 10. juna 2026 prerokovany na odbornom okruhlom stole
organizovanom Ministerstvom zdravotnictva SR za Ucasti ¢lenov Komisie pri Monitorovacom vybore
pre Program Slovensko pre ciel politiky 1. Pocas rokovania boli prezentované ciele projektu, jeho vazba
na platformu STEP, postavenie projektu v narodnom a eurdpskom ekosystéme klinického vyskumu a
jeho vztah k dalsim pripravovanym iniciativam a infrastruktdram.

Diskusia sa sustredila najma na otazky komplementarity projektu vo vztahu k existujdcim kapacitam,
dlhodobej udrzatelnosti, vyuZitelnosti vystupov pre akademicky, klinicky a technologicky sektor a na
eurdpsku pridand hodnotu navrhovanej intervencie. V ramci odborného dialégu boli prezentované
vysvetlenia a dopliujuce informdcie k jednotlivym aspektom projektu.

Pocas rokovania neboli vznesené Ziadne zasadné pripomienky spochybriujice potrebu projektu, jeho
sulad s cielmi Programu Slovensko alebo jeho prispevok k naplifianiu ciefov platformy STEP v oblasti
zdravotnickych biotechnolégii. Vystupy z odbornej diskusie boli primerane zohladnené pri doplneni
Casti 5d) zdmeru narodného projektu.
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Odborna diskusia zaroven potvrdila vyznam budovania narodnych kapacit pre klinick validaciu a
regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii ako déleZitej suéasti slovenského a
eurdopskeho ekosystému platformy STEP.

Popis narodného projektu

Strategicky ramec zameru NP

Eurdpska unia prostrednictvom platformy STEP (Strategické technoldgie pre Eurdpu) identifikovala
zdravotnicke technoldgie, biotechnoldgie, pokrocili diagnostiku, digitalne zdravotnictvo, umelu
inteligenciu a pokrocilé terapeutické postupy medzi technolégie strategického vyznamu pre budtcu
konkurencieschopnost, odolnost a technologicki suverenitu Eurépy. Ide o technolégie, ktoré budu
rozhodovat o schopnosti Eurdpy zabezpecovat modernu zdravotnu starostlivost, reagovat na buduice
zdravotné hrozby a sutazit v globalnom technologickom prostredi. Eurépa pritom v mnohych z tychto
oblasti zaostava za Spojenymi §tatmi americkymi a Aziou nielen v oblasti investicii a komercializacie,
ale aj v schopnosti rychlo klinicky overovat a pripravovat nové technolégie na praktické vyuZzitie. Prave
preto platforma STEP kladie déraz na budovanie kapacit, ktoré umoznia prepdjat vyskum, klinické
prostredie a technologické inovacie a urychlovat vznik kritickych technolégii strategického vyznamu
pre Eurdpu.

Spolo¢nou charakteristikou tychto technoldgii je skutoc¢nost, Ze ich Gspesny rozvoj nezavisi iba od
kvality vyskumu a vyvoja, ale predovsetkym od schopnosti zabezpedit klinické overenie, technologicku
validaciu, generovanie regulaénych dékazov a regulaénu pripravenost v sulade s eurdpskymi
poZiadavkami. Prave v tejto oblasti Eurdpa cCeli vyznamnej vyzve, kedZe medzi vznikom vedeckého
poznatku alebo technologicke]j inovacie a ich redlnym vyuzitim v zdravotnictve casto existuje ¢asovo,
organizacne aj finanéne naro¢na faza overovania, hodnotenia a pripravy technoldgie na jej praktické
vyuZitie. Schopnost systematicky premenit sflubné vedecké a technologické rieSenia na regulaéne
pripravené zdravotnicke technoldgie sa preto stdva jednym 2z klucovych predpokladov
technologickej konkurencieschopnosti Eurépy a napliiiania cielov platformy STEP.

Slovenska republika v stcasnosti nedisponuje integrovanym narodnym prostredim, ktoré by
systematicky prepajalo vyskumné organizicie, univerzity, nemocnice, datové infrastruktury,
regulaéné procesy a validaéné kapacity s cielom vytvarat podmienky pre klinické overovanie a
regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii. Chybaji najm3 interoperabilné datové
prostredia, harmonizované validacné procesy, metodické rdmce pre klinické hodnotenie technolégii a
odborné kapacity umoznujice generovanie regulacnych dbékazov podla poZiadaviek eurdpskych
regulacnych ramcov.

Tato situacia nepredstavuje iba narodnu rozvojovu vyzvu, ale aj limit pre plnohodnotné zapajanie
Slovenskej republiky do budovania eurdpskeho ekosystému strategickych technoldgii. Platforma STEP
je zaloZzena na predpoklade, Ze technologické kapacity budu rozvijané napriec Eurépskou lniou a Ze
do vytvarania, overovania a validacie kritickych technoldgii budu aktivne zapojené vsetky clenské
staty podla svojich odbornych a infrastruktirnych moznosti. Aj mensie ¢lenské staty preto potrebuju
disponovat vlastnymi kapacitami, ktoré im umozZnia nielen vyuzivat technoldgie vytvorené inde, ale aj
aktivne sa podielat na ich overovani, zdokonalovani a budicom rozvoji.

Vytvorenie narodnej infrastruktary pre klinické overovanie, technologicku validaciu a regulacnu
pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii je preto ddleZité nielen pre rozvoj Slovenskej
republiky, ale aj pre napliianie $irSich cielov platformy STEP a budovanie odolného eurépskeho
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inovacného prostredia. Rozsiruje geograficki zakladriu eurdpskych validacnych kapacit, posiliiuje
zapojenie slovenskych odbornych pracovisk do medzinarodnych iniciativ a vytvdra podmienky na to,
aby sa Slovenska republika stala aktivnym partnerom pri overovani a validacii technolégii strategického
vyznamu pre buducnost eurdpskeho zdravotnictva.

Projekt STEP-RTP (Strategické technoldgie pre Eurépu — Reach-to-Practice) predstavuje narodnu
intervenciu zameranu na vytvorenie otvoreného prostredia pre klinické overovanie, technologicku
validaciu, generovanie regulaénych ddkazov a regulaéni pripravenost kritickych zdravotnickych
technoldgii strategického vyznamu pre platformu STEP. Projekt nepredstavuje rozSirenie
existujucich klinicko-vyskumnych aktivit, ale vytvorenie novej narodnej vrstvy zameranej na klinické
overovanie a regulaénd pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre
platformu STEP. Nadvazuje na existujluce odborné, klinické a vyskumné kapacity Slovenskej republiky
a prepaja ich prostrednictvom novych datovych, metodickych, analytickych, valida¢nych a regulacnych
kapacit potrebnych pre overovanie modernych diagnostickych, biomarkerovych, digitalnych, Al
podporovanych a pokrocilych biomedicinskych technoldgii.

Projekt nevytvara samostatnu regulaénd autoritu ani certifikaény mechanizmus pre zdravotnicke
technoldgie. Jeho ciefom je vytvorit interoperabilné ndrodné prostredie prepajajice vyskum, klinicku
prax, datové infrastruktiury a validacné kapacity, ktoré umozni realizaciu klinickych Studii,
performance studies, klinickych hodnoteni zdravotnickych pomécok a dalSich procesov potrebnych pre
vznik a overovanie technolégii v prostredi MDR, IVDR a ATMP. Projekt zaroven vytvara prostredie pre
generovanie dokazov vyuzitelnych pri komunikacii s regulaénymi autoritami vratane Statneho
Gstavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL), notifikovanymi osobami (Notified Bodies) a dal$imi subjektmi
zapojenymi do procesov hodnotenia a uvadzania zdravotnickych technoldgii na eurdpsky trh.

Osobitnou vyzvou slovenského prostredia je obmedzend dostupnost kapacit umoznujucich
systematicky pripravovat nové zdravotnicke technolégie na klinické overovanie a generovanie
regulacnych dokazov podla eurdpskych Standardov. Hoci Slovenska republika disponuje kvalitnymi
vedeckymi pracoviskami, nemocnicami a rastlcimi kapacitami v oblasti biomedicinskeho vyskumu,
digitdlneho zdravotnictva a vznikajlcich biotechnoldgii, chyba jej integrované prostredie umoznujuce
prepajat tieto kapacity do spolo¢ného procesu smerujiceho ku klinickému overovaniu, technologicke;j
validdcii a regulacnej pripravenosti technolégii strategického vyznamu pre platformu STEP.

Projekt preto vytvara podmienky na systematické prepdjanie univerzit, nemocnic, vyskumnych
organizdcii, regulacného prostredia, technologického sektora a dalSich relevantnych aktérov s cielom
posilnit schopnost Slovenskej republiky aktivne sa zapéjat do eurépskych ekosystémov zameranych na
vyvoj, overovanie a validaciu kritickych zdravotnickych technoldgii. Projekt vytvara prostredie
vyuzitelné nielen pre akademické a klinické pracoviska, ale aj pre budtcich vyvojarov zdravotnickych
technolagii, ktori potrebuju klinické, technologické a regulacné dokazy pre dalsi rozvoj svojich
rieSeni. Metodickd, validaénd a medzindrodnu vrstvu projektu pritom tvori ECRIN-ERIC, ktory
zabezpecuje kompatibilitu budovanych kapacit s eurdpskymi Standardmi klinického vyskumu,
klinického overovania, validadcie a medzinarodnej spoluprace.

Projekt STEP-RTP nie je projektom rutinného akademického klinického vyskumu ani projektom
financovania jednotlivych vyskumnych tém. Nepredstavuje ani program zamerany na vseobecné
zlepSovanie zdravotnej starostlivosti alebo podporu izolovanych vyskumnych aktivit. Projekt
predstavuje narodnd systémovu intervenciu Slovenskej republiky zamerani na budovanie
otvoreného prostredia pre klinické overovanie, generovanie regulacnych ddékazov a regulacnu
pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii strategického vyznamu pre platformu STEP.
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Projekt je postaveny na maticovej intervencnej logike, ktord prepaja tri kli¢ové regulacné domény

europskeho zdravotnickeho prostredia so systémovym prostredim pre kritické zdravotnicke

technoldgie definované platformou STEP:

e MDR (Medical Device Regulation) — zdravotnicke pomocky vratane digitalnych zdravotnickych
technoldgii, telemediciny, umelej inteligencie a softvéru ako zdravotnickej pomébcky (SaMD),

¢ |VDR (In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation) — diagnostické zdravotnicke technolégie,
biomarkerové riesenia, molekuldrnu a genomicku diagnostiku,

e ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) — bunkové a génové terapie, tkanivové inZinierstvo
a dalSie pokrocilé terapeutické postupy.

Tieto regulacné domény su aplikované napriec prioritnymi terapeutickymi oblastami projektu a su
doplnené o horizontalnu vrstvu vznikajlcich biotechnoldgii (emerging biotech). Takto vytvorend
architektura zabezpecuje, Ze projekt nie je orientovany na jednotlivé ochorenia alebo izolované
vyskumné témy, ale na vznik, overovanie a validaciu technoldgii relevantnych pre platformu STEP.
Prave tato maticova intervencnd logika zabezpecuje stlad projektu s filozofiou platformy STEP,
ktorej cielom je podporovat kritické technoldgie strategického vyznamu pre Eurdpu, a stéasne
vytvara podmienky pre uplatiovanie medzindrodne uznavanych metodickych, validaénych a
regulacnych Standardov.

Projekt vytvara podmienky na overovanie a validaciu technoldgii vznikajucich v prostredi moderného

biomedicinskeho vyskumu, digitdlneho zdravotnictva a vznikajlcich biotechnoldgii. Zameriava sa

najma na:

e biomarkerové technoldégie a pokrocilu diagnostiku vratane molekuldrnej a genomickej diagnostiky,

e digitalne zdravotnicke technolégie, telemedicinu a softvér ako zdravotnicku pomécku,

e umelou inteligenciou podporované zdravotnicke technoldgie a datovo riadené zdravotnicke
rieSenia,

e technoldgie preciznej mediciny a personalizovanej diagnostiky,

e technoldgie podporujuce pandemickl pripravenost, zdravotni bezpecnost a molekularnu
surveillance,

e pokrocilé bunkové, génové a dalsie biotechnologické terapeutické technolégie.

Osobitnu ulohu v projekte zohrdva vrstva vznikajucich biotechnolégii (emerging biotech), ktora
vytvara technologické a metodické prostredie pre identifikidciu, vyvoj a overovanie novych
biomarkerovych, diagnostickych, digitdlnych, Al podporovanych a pokrocilych terapeutickych rieseni.
Tato vrstva zaroven umozfiuje demonstrovat cely hodnotovy retazec STEP — od identifikacie
technologickej prilezZitosti, cez vyvoj, technologické a klinické overovanie azZ po vytvaranie podkladov
pre regulaénu pripravenost a buduce vyuZitie technoldgie v zdravotnictve.

Projekt nebude vykonavat regulaéné rozhodovanie ani certifikidciu technoldgii. Jeho ulohou bude
vytvarat podmienky na realizidciu klinickych studii, performance studies, klinickych hodnoteni
zdravotnickych pomocok, validaénych programov a dalSich procesov potrebnych pre generovanie
klinickych a regulacnych dékazov. Prave tieto dokazy predstavuju nevyhnutny predpoklad budiceho
vyuzitia technoldgii v zdravotnickej praxi a ich dalSieho rozvoja v stlade s cielmi platformy STEP.

UPJS v Kosiciach v projekte nevystupuje ako hlavny beneficient projektu, ale ako narodny
implementacny a koordinacny uzol Slovenskej republiky. Vybudované metodické, datové, validacné
a expertné kapacity budu fungovat ako otvorena narodna platforma pre overovanie a validaciu
kritickych zdravotnickych technoldgii, poskytujuca sluzby univerzitdm, nemocniciam, vyskumnym
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organizacidam, verejnému sektoru a dalSim opravnenym pouzivatelom v sulade s principmi otvoreného
pristupu k vyskumnym infrastruktiram a metodickymi ramcami ECRIN-ERIC.

Projekt nebude poskytovat priamu ani nepriamu $tatnu pomoc podnikom. Pripadny pristup podnikov,
MSP alebo inovacnych subjektov k sluzbam, datam alebo infrastrukture projektu bude mozny vyluéne
za transparentnych, nediskriminacnych a trhovych podmienok v sdlade s pravidlami Eurépskej tUnie
pre fungovanie vyskumnych infrastruktdr mimo rezimu statnej pomoci.

Projekt STEP-RTP predstavuje prispevok Slovenskej republiky k budovaniu eurépskych kapacit pre
klinické overovanie, validaciu a regulaént pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii. Jeho
strategickym cielom je vytvorit interoperabilné a medzinarodne kompatibilné valida¢né prostredie,
ktoré umoini Slovenskej republike aktivhe sa podielat na vyvoji, overovani a validacii technoldgii
strategického vyznamu pre platformu STEP a sucasne posilni zapojenie slovenskych pracovisk do
eurdpskych vyskumnych, klinickych a inovaénych ekosystémov.

Obdobie realizacie projektu: 09/2026 — 12/2029

Maximalna vyska rozpoctu narodného projektu: 10 mil. EUR

Finanéné prostriedky budd smerované najma do:

¢ budovania otvorenych narodnych kapacit pre klinické overovanie, technologickl validaciu,
generovanie regulaénych dékazov a regulaéni pripravenost technoldgii v prostredi MDR, IVDR a
ATMP,

¢ rozvoja narodnych metodickych, regulaénych a expertnych kapacit kompatibilnych s ECRIN-ERIC
a eurdpskymi Standardmi klinického overovania, technologickej validacie a generovania
regula¢nych dokazov,

e budovania interoperabilnych datovych infrastruktur, biostatistickych kapacit a prostredi pre
spravu a vyuzivanie zdravotnickych dat,

e rozvoja technologickych a validacnych kapacit pre biomarkerové, diagnostické, digitalne, Al
podporované a pokrocilé biotechnologické zdravotnicke technoldgie,

e vytvarania otvorenych narodnych sluzieb pre univerzity, nemocnice, vyskumné organizacie,
technologicky sektor a dalSich pouzivatel'ov posobiacich v oblastiach relevantnych pre platformu
STEP,

e budovania ndrodnych kapacit umoziujucich aktivnejSie zapdjanie slovenskych univerzit,
nemocnic, vyskumnych organizacii, technologického sektora a dalSich subjektov do
medzinarodnych iniciativ a projektov zameranych na vyvoj, klinické overovanie a validaciu
kritickych technoldgii strategického vyznamu pre platformu STEP,

¢ rozvoja medzinarodnej spoluprace, prenosu know-how a integracie slovenského prostredia do
eurdpskych validaénych, klinickych a inovacnych ekosystémov, vratane spoluprace s eurépskymi
vyskumnymi infrastruktdrami, regula¢nymi autoritami a dalSimi relevantnymi partnermi.

[, ]

. Vychodiskovy stav

a. Uvedte vychodiskové dokumenty na regionalnej, narodnej a eurdpskej tirovni, ktoré priamo
suvisia s realizaciou NP:

Analyza relevantnych eurdpskych, narodnych a regionalnych strategickych dokumentov potvrdzuje
existenciu spolocnej systémovej potreby, ktora sa naprie¢ jednotlivymi politikami, stratégiami a
iniciativami opakovane objavuje ako jedna z hlavnych prekazok rozvoja zdravotnickych technolégii v
Eurdpskej unii aj v Slovenskej republike. Touto prekazkou nie je primarne nedostatok vyskumnych
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aktivit alebo jednotlivych technologickych rieseni, ale nedostatoéna schopnost systematicky prepajat
vyskum, klinické prostredie, zdravotnicke data, technologicky sektor a regulacné procesy do
funkéného prostredia umoznujuceho klinické overovanie, technologicku validaciu a pripravu
kritickych zdravotnickych technoldgii na ich budtice nasadenie v praxi. Prave tato medzera medzi
vznikom technoldgie a jej overenim, validaciou, regulac¢nou pripravenostou a vstupom do reélneho
zdravotnickeho prostredia predstavuje jedno z klucovych ,bielych miest”, ktoré identifikuju
dokumenty platformy STEP, Eurdpskej zdravotnej Unie, European Health Data Space, eurdpskej
biotechnologickej politiky, ako aj narodné strategické dokumenty v oblasti vyskumu, inovdcii a
zdravotnictva. Predkladany projekt STEP-RTP je navrhnuty prave ako systémova odpoved na tuto
identifikovani medzeru a vytvdra narodné prostredie umoZznujuce vznik, klinické overovanie,
technologicku validaciu, generovanie regulacnych dékazov a rozvoj hodnotovych retazcov kritickych
zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Vzhladom na rozsah strategickych dokumentov, ktoré sa priamo alebo nepriamo dotykaju oblasti
zdravotnictva, vyskumu, inovacii, digitalizacie, biotechnoldgii a regionalneho rozvoja, nie je ucelom
tejto kapitoly uviest ich Uplny prehlad. Do analyzy boli preto vybrané predovsetkym tie dokumenty,
ktoré maju bezprostredny vecny vztah k budovaniu kapacit pre klinické overovanie, technologicku
validaciu, regulaéni pripravenost, medzinarodnu interoperabilitu a rozvoj kritickych technolégii
strategického vyznamu pre Eurdpsku uniu. Zahrnuté boli najma kluc¢ové eurdpske strategické
dokumenty definujuce priority platformy STEP a rozvoja zdravotnickych technoldgii, hlavné narodné
stratégie urcujuce smerovanie vyskumu, vyvoja, inovacii a zdravotnictva v Slovenskej republike a
vybrané regionalne dokumenty reflektujice ulohu KoSického a PreSovského samosprdvneho kraja pri
budovani znalostnej ekonomiky, inova¢nych kapacit a medzinarodnej konkurencieschopnosti regiénu.

Eurdpska uroven

Strategic Technologies for Europe Platform (STEP) — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/795

STEP predstavuje hlavny strategicky ramec projektu. Platforma STEP identifikuje kritické technoldgie
strategického vyznamu pre Eurdpsku Uniu a podporuje budovanie technologickych kapacit, ktoré
prispievaju k technologickej suverenite, konkurencieschopnosti a odolnosti Eurépy. Projekt STEP-RTP
priamo reaguje na potrebu vytvarania kapacit pre vyvoj, overovanie, validaciu a buduice nasadzovanie
kritickych zdravotnickych technolégii a podporuje zapajanie slovenskych subjektov do eurdpskych
hodnotovych retazcov v oblasti biotechnoldgii a zdravotnickych technoldgii.

Strategic Technologies for Europe Platform — STEP Guidance

Metodické dokumenty Eurdpskej komisie k implementéacii STEP zdo6raziuju vyznam budovania
technologickych kapacit, validacnych prostredi, testovacich infrastruktir a medzinarodnej spoluprace
pri rozvoji kritickych technoldgii. Projekt vytvara narodnu platformu umoziujucu klinické overovanie,
technologicku validaciu a regulaénu pripravenost zdravotnickych technoldgii, ¢im priamo podporuje
ciele definované v implementacnych dokumentoch STEP.

European Health Union

Iniciativa Eurdpskej zdravotnej Unie zd6razfiuje potrebu posilfiovania pripravenosti zdravotnickych
systémov, rozvoja zdravotnickych datovych kapacit, podpory inovacii a zvySovania schopnosti
¢lenskych statov reagovat na budtce zdravotné vyzvy. Projekt STEP-RTP vytvara kapacity podporujice
klinické overovanie a validaciu novych zdravotnickych technoldgii a sucasne rozvija prostredie pre
medzinarodnu spolupracu a interoperabilitu.

European Health Data Space (EHDS)
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EHDS identifikuje potrebu vytvdrania interoperabilnych zdravotnickych datovych prostredi
umoziujucich sekundarne vyuzivanie zdravotnickych udajov pre vyskum, inovdcie, tvorbu politik a
vyvoj novych zdravotnickych technoldgii. Projekt vytvara interoperabilné datové a analytické kapacity
kompatibilné s eurdpskymi Standardmi a podporuje vyuZivanie zdravotnickych dat pri klinickom
overovani a validacii zdravotnickych technoldgii.

Pharmaceutical Strategy for Europe

Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu zdoraziuje potrebu podpory inovacii, personalizovanej mediciny,
novych diagnostickych a terapeutickych pristupov a posiliovania eurdpskeho biomedicinskeho
ekosystému. Projekt vytvara prostredie podporujice vznik a overovanie novych zdravotnickych
technoldgii vratane diagnostickych, biomarkerovych, digitalnych a pokrocilych biologickych rieseni.

European Life Sciences Strategy / Biotech for Europe

Eurépske iniciativy v oblasti biotechnolégii identifikuji potrebu rozvoja biotechnologickych
ekosystémov, znizovania bariér medzi vyskumom a trhom a budovania podpornych infrastruktur pre
vznik novych biotechnologickych rieseni. Projekt reaguje na tieto priority prostrednictvom budovania
validaénych a regulaénych kapacit a podpory STEP hodnotovych retazcov v oblasti zdravotnickych
technolégii a vznikajucich biotechnoldgii.

ECRIN Strategic Plan

Strategicky plan ECRIN-ERIC zdoraziuje potrebu rozvoja vysokokvalitného multicentrického klinického
vyskumu, harmonizacie metodickych postupov, interoperability dat a podpory klinického overovania
novych zdravotnickych technoldgii. Projekt STEP-RTP je metodicky ukotveny v prostredi ECRIN a
priamo prispieva k rozSirovaniu eurépskeho valida¢ného a klinicko-vyskumného priestoru.

Ndrodna uroven

Narodna stratégia vyskumu, vyvoja a inovacii SR 2030

Projekt prispieva k napliianiu priorit stratégie v oblastiach rozvoja vyskumnych a inovaénych kapacit,
internacionalizacie, prepajania vyskumu s aplikacnou sférou a podpory technologickych oblasti s
vysokou pridanou hodnotou. Projekt zdroven podporuje budovanie prostredia umoznujiceho
efektivnejsi transfer vysledkov vyskumu do spolocenskej a ekonomickej praxe.

Stratégia inteligentnej $pecializacie SR (SK RIS3 2021+)"!

Projekt je priamo relevantny pre doménu Zdrava spoloénost. Prispieva k rozvoju pokrodilej
diagnostiky, preciznej mediciny, zdravotnickych datovych riesSeni, digitdlneho zdravotnictva,
biotechnoldgii a novych zdravotnickych technoldgii a vytvara podmienky pre ich overovanie a validaciu
v klinickom prostredi.

Ndarodna stratégia digitalizacie zdravotnictva

Projekt podporuje rozvoj interoperabilnych datovych prostredi, vyuZivanie zdravotnickych dat pre
vyskum a inovacie, rozvoj analytickych nastrojov a vyuZivanie umelej inteligencie v zdravotnictve v
sulade s dlhodobymi cielmi digitalizacie zdravotnictva.

Strategicky ramec zdravotnej starostlivosti SR

Projekt prispieva k podpore inovativnych zdravotnickych rieSeni, modernizacii zdravotnickeho
prostredia a vytvaraniu podmienok pre zavadzanie novych diagnostickych, terapeutickych a digitalnych
technoldgii do zdravotnickej praxe.

1 Popis detailného suladu predkladaného zameru NP s tymto strategickym dokumentom je popisany v Casti , Aktivity projektu”.
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Narodna stratégia pripravenosti na zdravotné hrozby

Projekt podporuje budovanie kapacit vyuzitelnych pri monitorovani a zvladani budducich zdravotnych
hrozieb, vratane diagnostickych, datovych a analytickych néastrojov podporujucich pripravenost
zdravotnickeho systému.

Regionalna uroven

KosSicky samospravny kraj

Projekt je v sulade s prioritami regiondlneho rozvoja orientovanymi na podporu znalostnej ekonomiky,
vyskumu, inovdcii, zdravotnictva a internacionalizacie. Posilfiuje postavenie Kosického kraja ako
vyznamného centra vyskumu, inovacii a technologického rozvoja v oblasti zdravotnickych technoldgii.

PreSovsky samospravny kraj

Projekt podporuje rozvoj vyskumnych, zdravotnickych a inovacnych kapacit regionu a vytvara
predpoklady pre intenzivnejSie zapajanie regiondlnych subjektov do narodnych a medzinarodnych
iniciativ v oblasti zdravotnickych technolégii a biotechnolégii.

b. Uvedte predchadzajtice vystupy z dostupnych analyz, na ktoré nadvéazuje navrhovany zamer
NP (Statistiky, analyzy, studie,...):

Navrh narodného projektu STEP-RTP vychadza z analyz, strategickych dokumentov, odbornych studii
a skusenosti ziskanych na ndrodnej aj eurdpskej Urovni v oblasti klinického vyskumu, zdravotnickych
technoldgii, biotechnoldgii, digitdlneho zdravotnictva a vyskumnych infrastruktdr. Napriek
rozdielnemu vecnému zameraniu jednotlivych zdrojov tieto analyzy identifikuju niekolko spolo¢nych
systémovych problémov, ktoré vyznamne obmedzuju schopnost Slovenskej republiky zapéjat sa do
vyvoja, overovania a validacie kritickych zdravotnickych technoldgii.

Prvym spolocnym zistenim je existencia tzv. validacnej medzery (validation gap) medzi vyskumom a
praktickym nasadenim zdravotnickych technoldgii. Eurdpske aj narodné analyzy poukazuju na
skutocnost, Ze wvyznamna cast novych diagnostickych, biomarkerovych, digitdlnych a
biotechnologickych rieseni nedokaze prekonat fazu klinického overovania, technologickej validacie a
regulacnej pripravenosti. Prave nedostatok validaénych kapacit predstavuje jednu z hlavnych bariér
transformacie vysledkov vyskumu na realne vyuzitelné zdravotnicke technoldgie.

Druhym identifikovanym problémom je fragmentacia klinickych, datovych, analytickych a
regulacnych kapacit. Hoci Slovenska republika disponuje viacerymi kvalitnymi klinickymi, vyskumnymi
a technologickymi pracoviskami, tieto kapacity su ¢asto rozptylené, metodicky neharmonizované a len
obmedzene prepojené s medzinarodnymi validacnymi a regulaénymi ekosystémami. Vysledkom je
nizsia schopnost realizovat rozsiahlejsie multicentrické validacné programy a nizsia pripravenost na
zapajanie sa do medzindrodnych technologickych iniciativ.

Tretim zistenim je rastici vyznam regulacnej pripravenosti zdravotnickych technolégii. Analyzy
realizované na urovni Eurépskej Unie, ako aj skusenosti vyskumnych infrastruktir ECRIN a dalSich
eurdpskych partnerstiev poukazuju na rastice poziadavky vyplyvajuce z regulacnych ramcov MDR,
IVDR a ATMP. Schopnost generovat kvalitné klinické a validacné dokazy sa stava nevyhnutnou
podmienkou UspeSného zavadzania novych technoldgii do zdravotnickej praxe.

Stvrtym zistenim je potreba budovania interoperabilnych datovych prostredi pre zdravotnictvo a
vyskum. Analyzy suvisiace s iniciativou European Health Data Space, digitdlnou transformaciou
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zdravotnictva a rozvojom umelej inteligencie poukazuju na potrebu prepajania klinickych, biologickych
a populaénych dat a na vyznam datovej interoperability pre vznik novych zdravotnickych technolégii a
ich klinické overovanie.

Piatym spolocnym zaverom je potreba posilnenia prepojenia medzi vyskumnym, klinickym a
technologickym sektorom. Dokumenty platformy STEP, Narodnej stratégie vyskumu, vyvoja a inovacii
SR 2030, SK RIS3 2021+ aj regionalne inovacné stratégie zdbraznuju potrebu budovania funkénych
hodnotovych retazcov, v ktorych univerzity, nemocnice, vyskumné organizacie a technologické
podniky spolo¢ne vytvaraju prostredie pre vznik a overovanie novych technoldgii s vysokou pridanou
hodnotou.

Na uvedené analytické zistenia priamo reaguje projekt STEP-RTP. Jeho cielom je vytvorit narodnu
platformu pre klinické overovanie, technologicku validaciu, generovanie regula¢nych dokazov a rozvoj
hodnotovych retazcov kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP. Projekt
tak predstavuje systematicki odpoved na identifikované medzery v oblasti validacnych kapacit,
datovej interoperability, regulacnej pripravenosti a spoluprace medzi akademickym, klinickym a
technologickym sektorom.

c. Popiste problémové a prioritné oblasti, ktoré riesi zamer NP. (Zoznam znamych problémov,
ktoré vyplyvaju zo suéasného stavu a je potrebné ich riesit):

Analyza eurdpskych, narodnych a regiondlnych strategickych dokumentov, odbornych Sstudii,
skusenosti vyskumnych infrastruktir a konzultacii s domdacimi a zahrani€nymi partnermi poukazuje na
existenciu viacerych systémovych bariér, ktoré obmedzuji schopnost Slovenskej republiky aktivne sa
podielat na vyvoji, klinickom overovani, technologickej validacii a budicom nasadzovani kritickych
zdravotnickych technoldgii strategického vyznamu pre Eurdpsku dniu. Identifikované problémové
oblasti sa netykaju absencie jednotlivych vyskumnych alebo klinickych kapacit, ale predovsetkym
nedostato¢ného prepojenia existujucich kapacit do funkéného prostredia umoZiujuceho rozvoj
technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Problém 1 — Absencia ndrodnej validacnej a regulacnej vrstvy pre kritické zdravotnicke technoldgie
platformy STEP

Slovenska republika je prostrednictvom siete SLOVACRIN zapojena do eurdpskej vyskumnej
infrastruktiry ECRIN-ERIC a disponuje kapacitami podporujlcimi realizaciu akademického klinického
vyskumu a multicentrickych klinickych Studii. Poslanim ECRIN-ERIC a jeho narodnych uzlov je
predovsetkym zvySovanie kvality klinického vyskumu, harmonizacia metodickych postupov, podpora
medzinarodnej spoluprace a vytvdranie podmienok pre realizaciu klinickych Stadii v sulade s
medzindarodnymi Standardmi.

Predmetom pdsobenia ECRIN-ERIC ani SLOVACRIN vsak nie je systematické budovanie narodnych
kapacit pre technologicku validaciu zdravotnickych technolégii, generovanie regulaénych dokazov a
podporu regulacnej pripravenosti v prostredi MDR, IVDR a ATMP. Rovnako nie su primdrne zamerané
na vytvaranie mechanizmov prepdjajucich klinicky vyskum, biomarkerové technoldgie, diagnostické
rieSenia, zdravotnicke pomocky, digitalne zdravotnictvo, umell inteligenciu, zdravotnicke datové
platformy a vznikajice biotechnoldgie do jednotného prostredia podporujuceho rozvoj kritickych
technolégii relevantnych pre platformu STEP.

V slovenskom prostredi preto nadalej absentuje Specializovana vrstva medzi vyskumom a buducim
nasadenim technoldgie, ktord by umozZiiovala systematické klinické overovanie, technologicku
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validaciu, generovanie regulaénych dokazov a pripravu zdravotnickych technoldgii na ich dalsi vyvoj,
regulacné procesy a vyuZzitie v zdravotnickej praxi. Tdto medzera sa tyka najma biomarkerovych
technolégii, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, zdravotnickych pomécok, digitdlnych
zdravotnickych technoldgii, rieSeni umelej inteligencie, zdravotnickych datovych platforiem,
pokrodilych biologickych technolégii a dalSich kritickych zdravotnickych technoldgii strategického
vyznamu pre Eurdpsku Uniu.

Kym ECRIN-ERIC a SLOVACRIN vytvaraju prostredie pre realizaciu kvalitného klinického vyskumu,
projekt STEP-RTP vytvara nadstavbovi narodnd validacni a regulaéni vrstvu zameranu na
overovanie technologickej pripravenosti, generovanie regulacnych dokazov, podporu regulacnej
pripravenosti a rozvoj hodnotovych retazcov kritickych zdravotnickych technolégii. Projekt preto
nevytvara duplicitu existujucich infrastruktur, ale rozsiruje ich vyuZitelnost o oblast, ktora v sicasnosti
nie je na narodnej urovni systematicky pokrytd a ktord predstavuje jednu z hlavnych podmienok
uspesného rozvoja technolégii podporovanych platformou STEP.

Problém 2 — Nedostatoéna schopnost transformovat vysledky vyskumu na validované zdravotnicke
technoldgie

Slovenska republika disponuje kvalitnymi vedeckymi, klinickymi a technologickymi pracoviskami, avsak
medzi vysledkami vyskumu a ich praktickym vyuZitim existuje vyznamna validacnd medzera. Mnohé
perspektivne biomarkerové, diagnostické, digitdlne, datové alebo biotechnologické riesenia nedokazu
prejst procesom klinického overovania, technologickej validacie a regulaénej pripravy potrebnej pre
ich dalsi rozvoj, komercializaciu alebo zavedenie do zdravotnickej praxe.

Désledkom je situdcia, ked vznikaju kvalitné vedecké vysledky, publikacie alebo technologické
koncepty, avsak len obmedzend cast z nich sa dostdva do Stadia validovanych zdravotnickych
technoldgii pripravenych na SirSie vyuZitie. TAto medzera predstavuje vyznamnud bariéru rozvoja
zdravotnickych inovacii a zaroven oslabuje schopnost Slovenskej republiky zapajat sa do eurdpskych
technologickych a inovacnych ekosystémov.

Problém 3 — Fragmentdcia klinickych, datovych, analytickych a regulac¢nych kapacit

Klinické pracoviskd, univerzity, vyskumné organizacie a technologické subjekty disponuju viacerymi
kvalitnymi odbornymi kapacitami, ktoré vsak nie su integrované do spolo¢ného validacného a
regulacného prostredia. Chybaju jednotné metodické postupy, interoperabilné datové rieSenia a
koordinované mechanizmy umoznujuce efektivne prepdjanie klinickych, biologickych, datovych a
technologickych kapacit pri overovani novych zdravotnickych technoldgii.

Fragmentacia existujucich kapacit znizuje efektivnost vyuZivania verejnych investicii do vyskumu a
infrastruktur, komplikuje realizaciu multicentrickych valida¢nych programov a obmedzuje schopnost
vytvarat narodné platformy konkurencieschopné v eurdpskom priestore.

Problém 4 — Nedostatoéna pripravenost na poziadavky regulaénych ramcov MDR, IVDR a ATMP
Moderné zdravotnicke technoldgie podliehaju ¢oraz naroénejsim regulaénym poziadavkam. Schopnost
generovat kvalitné klinické a validaéné dbkazy sa stava nevyhnutnou podmienkou Uspesného
zavadzania novych zdravotnickych pomdcok, diagnostickych technoldgii, digitdlnych rieSeni, rieSeni
umelej inteligencie a pokrocilych biologickych technoldgii do praxe.

V slovenskom prostredi vSak absentuju dostatoCne rozvinuté narodné kapacity umoznujuce
systematicku podporu klinickych hodnoteni, performance studies, validacie biomarkerov, generovania
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regulacnych dokazov a pripravy technoldgii na procesy suvisiace s MDR, IVDR a ATMP. Tato situdcia
znizuje konkurencieschopnost domacich vyskumnych timov aj technologickych subjektov.

Problém 5 — Nedostatocné prepojenie zdravotnickych technoldgii s interoperabilnymi datovymi a
analytickymi kapacitami

Rozvoj modernych zdravotnickych technoldgii je ¢oraz viac zavisly od schopnosti prepajat klinické,
biologické, populacné a dalsie relevantné datové zdroje. Vyznam datovej interoperability dalej rastie
v suvislosti s rozvojom umelej inteligencie, digitdlneho zdravotnictva, preciznej mediciny a novych
diagnostickych technolégii.

Napriek postupujlucej digitalizacii zdravotnictva na Slovensku stdle absentuje dostatocne
interoperabilné prostredie umoznujlce efektivne vyuZivanie dat pre potreby klinického overovania,
technologickej validacie a vyvoja novych zdravotnickych technoldgii. Tdto situdcia obmedzuje
vyuzivanie potencidlu zdravotnickych dat pre vyskum, inovacie a vznik novych rieSeni s vysokou
pridanou hodnotou.

Problém 6 — Nedostatocné prepojenie akademického, klinického a technologického sektora a slabé
zapojenie do STEP hodnotovych retazcov

Eurdpska platforma STEP je zaloZend na predpoklade, Ze rozvoj kritickych technoldgii vyZzaduje uzku
spolupracu medzi univerzitami, vyskumnymi organizdciami, nemocnicami, technologickymi podnikmi,
startupmi, investormi a dalSimi aktérmi inovacného ekosystému. Slovenskd republika disponuje
viacerymi kvalitnymi subjektmi pésobiacimi v tychto oblastiach, absentuje vSak prostredie umozZiujuce
ich systematické prepajanie okolo konkrétnych technologickych a validaénych potrieb.

Désledkom je nizsia schopnost slovenskych subjektov zapajat sa do eurdpskych hodnotovych retazcov
kritickych zdravotnickych technoldgii, nizSia miera technologického transferu a obmedzené vyuzivanie
vysledkov vyskumu pri vyvoji novych produktov a sluzieb. Budovanie otvoreného prostredia
prepdjajuceho akademicky, klinicky a technologicky sektor preto predstavuje jednu z klucovych
podmienok rozvoja kritickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Uvedené problémové oblasti predstavuju navzajom prepojeny subor systémovych bariér, ktoré
nemozno efektivne riesit izolovanymi intervenciami alebo jednotlivymi projektmi. Ich spoloénym
menovatelom je absencia integrovaného narodného prostredia prepajajticeho klinické overovanie,
technologicka validaciu, regulaénd pripravenost, interoperabilné datové kapacity a spolupracu
medzi akademickym, klinickym a technologickym sektorom. Predkladany narodny projekt STEP-RTP
je navrhnuty ako komplexna systémova intervencia reagujica na vsetky identifikované problémové
oblasti a vytvarajica podmienky pre rozvoj kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre
platformu STEP.

d. Nadviznost na ukonéené a prebiehajice nirodne projekty!?, na ktoré zamer NP priamo
nadvizuje, v éom je navrhovany NP od nich odlisny, resp. na ktoré NP ¢iastoéne nadvazuje /
prelina sa s nimi vistej ¢asti aako si viiom zohladnené (¢iastkové) vysledky/dopady
predchadzajlicich NP (ak je to relevantné):

Predkladany narodny projekt nenadvazuje priamo na Ziadny ukonéeny ani prebiehajlci narodny
projekt realizovany v podmienkach Slovenskej republiky, ktory by bol obsahovo, technologicky alebo
vecne zamerany na budovanie narodnej platformy pre klinické overovanie, technologicku validaciu,
generovanie regulaénych dékazov a regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii
relevantnych pre platformu STEP.

12V pripade, ak je to relevantné, uvedte aj ukoncené narodné projekty z programového obdobia 2014 — 2020.
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Tato skutoc¢nost vyplyva predovsetkym z charakteru samotnej intervencie. Hoci boli v Slovenskej
republike v minulosti realizované viaceré projekty zamerané na rozvoj vyskumnych infrastruktur,
biomedicinskeho vyskumu, klinického vyskumu, biobankovania, zdravotnickych dat alebo digitalizacie
zdravotnictva, Ziadny z nich nebol koncipovany ako integrované narodné prostredie prepajajlce
klinické overovanie, technologicku validaciu, datové a analytické kapacity, regulaénu pripravenost a
medzinarodnu interoperabilitu v kontexte kritickych zdravotnickych technoldgii platformy STEP.

Navrhovany projekt preto nevytvara duplicitu existujlicich narodnych intervencii. Naopak, reaguje na
identifikovani systémovl medzeru spocivajucu v absencii narodnych kapacit umoZiujucich
systematické klinické overovanie a technologickl validaciu novych zdravotnickych technoldgii v
prostredi regulacnych ramcov MDR, IVDR a ATMP. Projekt zaroven vytvara podmienky pre prepdjanie
akademického, klinického, vyskumného a technologického sektora a pre budovanie narodného
prostredia podporujiceho rozvoj hodnotovych retazcov kritickych technolégii relevantnych pre
platformu STEP.

Projekt sucasne zohladniuje skusenosti a vysledky predchadzajicich investicii do klinického vyskumu,
vyskumnych infrastruktdr, biobankovania, zdravotnickych datovych platforiem, biomedicinskeho
vyskumu a medzindrodnych vyskumnych sieti. Na tieto iniciativy vSak nenadvazuje formou priameho
pokracovania konkrétneho ndarodného projektu, ale wvyuziva vytvorené odborné, klinické,
technologické a organizacné kapacity ako vychodisko pre budovanie novej generacie validacnych,
regulacnych a inovaénych kapacit v oblasti kritickych zdravotnickych technoldgii.

Predkladany ndrodny projekt tak predstavuje kvalitativne novli etapu rozvoja slovenského
vyskumno-inovacného a zdravotnickeho ekosystému. Jeho cieflom nie je rozsirovanie alebo replikacia
existujucich narodnych projektov, ale vytvorenie prvej integrovanej narodnej platformy prepajajticej
klinicky vyskum, technologickii validaciu, regulaénu pripravenost, interoperabilné datové
prostredia, medzinarodnu spolupracu a otvorené narodné sluzby pre pouzivatelov z akademického,
klinického a technologického sektora.

Prave absencia obsahovo porovnatelného narodného projektu a existencia preukazatelnej systémovej
potreby vytvorenia takéhoto prostredia predstavuju jeden z hlavnych dévodov realizacie projektu a
jeho vyznamny prispevok k naplfianiu ciefov platformy STEP v oblasti kritickych zdravotnickych
technoldgii, zdravotnickych biotechnolégii, digitalneho zdravotnictva a vznikajucich biotechnolégii
strategického vyznamu pre Eurdpsku tniu.

Komplementarita s pripravovanym ndrodnym projektom ,Datacentrum — Ddtové centrum pre vedu,
vyskum a inovdcie (DCVVal)”

V Case pripravy predkladaného zameru sa nachddza v procese schvalovania aj narodny projekt
»,Datacentrum — Datové centrum pre vedu, vyskum a inovacie (DCVVal)”, ktorého prijimatelom je

Centrum vedecko-technickych informacii SR (CVTI SR).

Predkladany narodny projekt STEP-RTP nie je vo vztahu k projektu DCVVal duplicitny. Oba projekty
riesia odlisné vrstvy vyskumného a inovacného ekosystému a sleduju rozdielne ciele.

Projekt DCVVal je zamerany na budovanie a modernizaciu narodnej datovej, informacnej a vypoctovej
infrastruktury pre vedu, vyskum a inovacie, vratane podpory iniciativy EOSC (European Open Science
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Cloud), zdielania vyskumnych dat, spravy vedeckych informacnych systémov, vypoctovych a uloznych
kapacit a podpory otvorenej vedy.

Naopak, projekt STEP-RTP je zamerany na budovanie narodnej infrastruktury pre klinicka validaciu,
generovanie regulaénych dékazov a regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii v
oblastiach relevantnych pre platformu STEP. Projekt pracuje s klinickymi pracoviskami,
multicentrickymi valida¢nymi Studiami, performance studies, klinickymi hodnoteniami zdravotnickych
technoldgii a s udajmi konkrétnych pacientov ziskavanymi v prostredi poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti.

Medzi oboma projektmi vsak existuje vyznamny potencial komplementarity. Vystupy a datové sluzby
vytvarané v ramci projektu DCVVal moézZu predstavovat cenny zdroj sekundarnych vedeckych
informdcii, vyskumnych dat, analytickych podkladov a poznatkov vyuZitelnych pri priprave hypotéz,
navrhu valida¢nych studii a identifikacii vyskumnych otazok v prostredi STEP-RTP.

Sucasne modzu byt vysledky klinickych validaénych $tudii, performance studies, metodické vystupy a
dalsie vedecké poznatky generované projektom STEP-RTP v buducnosti vyuzivané ako jeden zo zdrojov
dat a poznatkov spristupfiovanych prostrednictvom ndrodnych datovych a otvorenych vedeckych
infrastruktur budovanych CVTI SR.

Projekt DCVVal riesi otazku, ako vedecké data ukladat, prepdjat, spristupfiovat a analyzovat, zatial
¢o projekt STEP-RTP riesi otazku, ako nové zdravotnicke technolégie klinicky overovat na drovni
konkrétnych pacientov a pripravovat ich na regulaéné a klinické vyuZitie.

Projekty tak nepredstavuju konkurencné ani prekryvajuce sa intervencie. Naopak, vytvaraju vzajomne
sa doplfiajtce vrstvy narodného vyskumného a inovaéného ekosystému — projekt DCVVal zabezpetuje
datovy, informacnu a vypoctovu infrastruktiru pre vedu a vyskum, zatial ¢o projekt STEP-RTP vytvara
klinicku valida¢nt a regulacnu vrstvu nevyhnutnl pre overovanie a buduice uplatnenie kritickych
zdravotnickych technoldgii strategického vyznamu pre Eurdpsku uniu.

e. Administrativna, financna a prevadzkova kapacita zZiadatela

Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach disponuje potrebnymi administrativnymi, finanénymi,
odbornymi a prevadzkovymi kapacitami na zabezpecenie realizacie navrhovaného narodného projektu
STEP-RTP. Ako jedna z veducich vyskumnych univerzit Slovenskej republiky dlhodobo zabezpecuje
vzdeldvanie, vyskum, vyvoj a medzindrodnu spolupracu v oblastiach mediciny, biomediciny,
zdravotnickych dat, digitalnych technoldgii a inovacii. Vyznamnou sucéastou jej pdsobenia je prepajanie
akademického vyskumu, klinickej praxe, technologického rozvoja a medzindrodnych vyskumnych
infrastruktdr, ¢o vytvara prirodzeny zaklad pre realizaciu projektu zameraného na klinické overovanie,
technologicku validaciu a regulaént pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych
pre platformu STEP.

Projekt bude realizovany prostrednictvom existujucich riadiacich, ekonomickych, administrativnych a
odbornych Struktur univerzity, ktoré budu doplnené o projektové kapacity vytvorené pre potreby
implementacie projektu. Administrativne riadenie bude zabezpecované v spolupraci vedenia
univerzity, projektového manaZmentu, odbornych garantov jednotlivych aktivit a prislusnych
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organizaénych Utvarov zabezpecujucich ekonomické, prdvne, personalne, investicné a technické
¢innosti.

Odborné riadenie projektu bude zabezpecené prostrednictvom systému odbornych garantov
jednotlivych aktivit, regulacnych domén a prioritnych terapeutickych oblasti. Projektovy manazment
zabezpedi koordinaciu implementacie projektu, monitorovanie plnenia harmonogramu, komunikaciu
s poskytovatelom, pripravu monitorovacich sprav, koordindaciu verejného obstaravania a zabezpecenie
suladu realizacie projektu s pravidlami Programu Slovensko.

Financné riadenie projektu bude zabezpecené prostrednictvom ekonomickych a finanénych utvarov
univerzity, ktoré disponuju skisenostami s implementaciou projektov financovanych z narodnych aj
eurépskych zdrojov vratane Strukturdlnych fondov EU, programu Horizont Eurdpa a dalsich
medzinarodnych grantovych schém. Sdcastou systému bude priebeiné monitorovanie Cerpania
rozpoctu, kontrola opravnenosti vydavkov, finanéné planovanie a riadenie rizik.

Prevadzkova kapacita projektu vychadza z existujiceho odborného a technologického zazemia
Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach, predovietkym Lekarskej fakulty UPJS, univerzitnych
vyskumnych pracovisk, biomedicinskych a datovych kapacit a dlhodobej spoluprace s nemocnicami,
vyskumnymi organizaciami a medzinarodnymi partnermi. Vyznamnou sucastou tohto prostredia je aj
SLOVACRIN, ktory zabezpecuje zapojenie Slovenskej republiky do eurépskej vyskumnej infrastruktury
ECRIN-ERIC. Projekt STEP-RTP na tieto kapacity nadvazuje a rozSiruje ich o novld narodnu vrstvu
zameranu na technologicku validaciu, generovanie regulacnych dokazov, interoperabilné datové
prostredia a rozvoj kritickych zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Délezitym predpokladom Uspesnej realizacie projektu je aj schopnost zabezpecdit jeho dlhodobu
udrzatelnost po ukonéeni financovania. Vytvarané metodické, datové, validacné, regulaéné a
technologické kapacity budu integrované do existujuceho odborného a prevadzkového prostredia
univerzity a budd vyuzivané pri dalSom rozvoji klinického vyskumu, medzindrodnej spoluprace,
vzdeldvania odbornych kapacit a podpory kritickych zdravotnickych technoldgii aj po ukonceni
realizacie projektu.

Mozno konstatovat, 7e Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach disponuje primeranymi
administrativnymi, finanénymi, odbornymi a prevadzkovymi kapacitami potrebnymi na Gspesnu
realizaciu projektu, dosiahnutie planovanych cielov a zabezpecenie dlhodobej udrzatelnosti
vytvorenych validacnych, datovych, regulaénych a inovacnych kapacit v oblasti kritickych
zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

STEP-RTP ma definovanu Struktiru odbornych pozicii v projekte podla maticove] architektiry: 3
transverzalne regulacné domény (MDR, IVDR, ATMP) x 5 vertikalnych prioritnych terapeutickych
oblasti, prepojenych cez nezavisld Vedecku a regula¢nl radu a mechanizmus otvorenych vyziev.
Konkrétne mena garantov budud doplnené v dalsej faze pripravy projektu — v aktudlnej faze sa pracuje
s formulkou ,,Garant Aktivity 1“, ,Garant MDR domény”, , Koordinator terapeutickej oblasti” atd.

Metodicka poznamka: doplnenie konkrétnych mien: konkrétne mena garantov, koordinatorov a
zahrani¢nych expertov budu doplnené v dalSej faze pripravy projektu — pri prechode zo zameru na

plnohodnotny projekt a po podpise medzinarodnych memorand o spolupraci.

Struktura odbornej koordinacie projektu
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Narodny projekt STEP-RTP je koordinovany interdisciplindrnym timom odbornych garantov
posobiacich na Lekarskej fakulte UPJS v Kosiciach, Centre interdisciplindrnych biovied UPJS,
Technologickom a inovaénom parku UPJS a v rdmci slovenskej narodnej vyskumnej infrastruktury pre
klinicky vyskum SLOVACRIN. Odborna koordinacia projektu je rozdelend medzi: garantov hlavnych
aktivit projektu (A1, A2, A3); garanta spoluprace s eurdpskou infrastruktirou ECRIN-ERIC a
regulaéného piliera MDR/IVDR/ATMP; 3 garantov transverzalnych regulacnych domén (MDR, IVDR,
ATMP); 5 koordinatorov vertikalnych prioritnych terapeutickych oblasti; a nezavisld Vedecku a
regulacnu radu, ktora posudzuje projekty predkladané cez otvorené vyzvy.

Sucastou medzinarodného rozmeru projektu je zapojenie zahraniénych expertov s preukazanou
expertizou v oblasti eurdpskych klinicko-vyskumnych infrastruktdr (ECRIN-ERIC) a partnerskych
narodnych infrastruktdr v ramci strednej a vychodnej Eurépy (CZECRIN). Konkrétne mena zahrani¢nych
expertov budu potvrdené v rdmci pripravy plnohodnotného projektu a medzinarodnych memorand o
spoluprdci.

Prehlad odbornych pozicii projektu

C.  Odborna pozicia v projekte Institucionalne ukotvenie / pozadovana expertiza
1. Garant Aktivity 1 UPJS — vyskumno-akademické pracovisko s expertizou v
klinickej biochémii, multi-omics analytike, biomarker discovery
a translacnom vyskume
2. Garant Aktivity 2 UPJS / partnerské klinické pracovisko — expertiza v klinickej
medicine, multicentrickych klinickych $tidiach a koordinacii
medzi regulaénymi doménami a terapeutickymi oblastami
3. Garant Aktivity 3 UPJS / Technologicky a inovaény park UPJS — expertiza v
transfere technologii, B2B partnerstvach a strategickom
manazmente vyskumno-inovaénych ekosystémov
4. Garant spolupriace s ECRIN-ERIC + SLOVACRIN (UPJS) — expertiza v ECRIN §tandardoch, MDR
regulacny pilier MDR / IVDR / ATMP /IVDR / ATMP ramcoch, klinickych hodnoteniach
zdravotnickych pomoécok, IVD a pokroéilych terapii
5. Garant MDR regula¢nej domény Expertiza v klinickom hodnoteni zdravotnickych pomocok podl'a
(transverzilna) MDR (Reg. EU 2017/745), softvér ako zdravotnicka pomdcka
(SaMD), digitalne a Al technoldgie, ISO 14155, Notified Body
procesy
6. Garant IVDR regula¢nej domény Expertiza v IVDR (Reg. EU 2017/746), performance studies,
(transverzalna) biomarkerové technologie, molekularna a genomicka
diagnostika, companion diagnostics
7. Garant ATMP regula¢nej domény Expertiza v ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) —
(transverzalna) bunkové a génové terapie, tkanivové inzinierstvo, translaéné
procesy pre pokrocilé biologické liecebné postupy, GMP-
kompatibilné vyroba
8. Koordinator terapeutickej oblasti 1 — UPJS / partnerské klinické pracovisko — kardiolégia,
Kardiometabolicka medicina (vratane dyslipidémie, diabetes, metabolické poruchy, obezita, ochorenia
hepatolégie) pecene
9. Koordinator terapeutickej oblasti 2 — UPJS Ustav epidemiologie — infekéné ochorenia, emerging
Nebezpecné patogény a infekéné hrozby pathogens, pandemicka pripravenost, molekularna surveillance,
zdravotna bezpecnost’ (HERA / ECDC)
10.  Koordinator terapeutickej oblasti 3 — UPJS — chronické ochorenia, populaéné kohorty, zdravotnicke

Neinfekéna epidemiologia a populacéné
zdravie

data, preventivna medicina, epidemiologické modelovanie
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C.  Odborni pozicia v projekte Institucionalne ukotvenie / poZadovana expertiza
11.  Koordinator terapeutickej oblasti 4 — UPIJS / partnerské klinické pracovisko — fertilita, reprodukéné
Reprodukéna medicina zdravie, prenatalna diagnostika, reproduk¢éné biomarkery,
precizna reprodukéna medicina
12.  Koordinator terapeutickej oblasti 5 — UPJS / partnerské klinické pracovisko — neurodegenerativne a

Neurovedy a neuropsychiatria neurovyvinové poruchy, psychiatrické ochorenia, neurogenetika,
digitalne neurotechnolodgie, zriedkavé neurologické ochorenia

13.  Zahrani¢ny expert — ECRIN-ERIC (FR)  ECRIN-ERIC (Pariz) — eurdpska koordinacia multicentrického
klinického vyskumu, datova interoperabilita (ECRIN VISTA),
harmonizacia klinickych Standardov, MDR / IVDR / ATMP

ramce
14. | Zahrani¢ny expert — CZECRIN (CZ) CZECRIN (Brno) alebo partnerska infrastruktira zo Srbska /
alebo regionalny partner Ukrajiny — budovanie narodnej klinicko-vyskumne;j
infrastruktary, klinicka farmakologia, ATMP, regionalna
spolupraca CEE

Pozn.: Spolu 14 odbornych pozicii (12 domacich + 2 zahrani¢ni experti). Pozicie 5 — 7 (regulacné
domény) oznacené modrym pozadim, pozicie 8 — 12 (terapeutické oblasti) oznacené Zltym pozadim.
Konkrétne mena budu doplnené v dalSej faze pripravy projektu po podpise medzinarodnych
memorand o spolupréci a findlnej nominécii garantov v indtituciondlnom ramci UPJS a partnerskych

pracovisk.

Vedecka a regulacna rada projektu

Vedeckd a regulacna rada je nezavisly poradny a posudzovaci organ projektu, ktory posudzuje
projektové zamery, klinické studie, performance studies a klinické hodnotenia zdravotnickych
pomocok predkladané prostrednictvom otvorenych vyziev projektu STEP-RTP. Rada zabezpecuje, Ze
podporené projekty spifiaju poziadavky regulaénych domén (MDR, IVDR, ATMP), patria do prioritnych
terapeutickych oblasti a preukazuju potencial pre eurdpsku translaciu a medzinarodnu spolupracu.

Zlozenie Vedeckej a regulacnej rady

Rada bude zloZena z troch typov ¢lenov: (a) odbornici terapeutickych oblasti — uznavani klinicki a
vedecki experti pre 5 prioritnych terapeutickych oblasti projektu; (b) experti pre regulaéné domény —
odbornici pre MDR, IVDR a ATMP ramce s preukdzanou expertizou v klinickych hodnoteniach,
performance studies a translacnych procesoch pokrocilych terapii; (c) odbornici na klinicky vyskum,
biostatistiku a datovd vedu — experti pre metodolégiu multicentrického klinického vyskumu,
kvantitativnu analytiku a interoperabilitu klinickych dat; (d) medzinarodni ¢lenovia nominovani
partnerskymi eurépskymi infrastruktarami (ECRIN-ERIC, CZECRIN) zabezpecujuci napojenie projektu

na eurdpsky vyskumny priestor a harmonizaciu s eurdpskymi Standardmi.

Opisy odbornych pozicii

Garant Aktivity 1 — infrastruktura, multi-omics platforma a datova vrstva

Garant Aktivity 1 zabezpecuje vedecké vedenie ndarodnej validacnej infrastruktury projektu,
koordinaciu narodnej biomarkerovej a multi-omics validacnej platformy a interoperabilnej datove;j

vrstvy. Pozicia vyZaduje renomovanu odbornu kapacitu v oblasti klinickej biochémie, multi-omics
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analytiky (transkriptomika, lipidomika, proteomika), biomarker discovery a translacného vyskumu.
Garant koordinuje multidisciplinarny tim podporujici prepajanie klinickej praxe s pokrocilou
laboratérnou analytikou a zabezpecuje vedecku integraciu novovybudovanych technologickych
komponentov v stlade so Standardmi ECRIN-ERIC.

Garant Aktivity 2 — klinické valida¢né programy

Garant Aktivity 2 zabezpecuje strategické vedenie matrix architektury klinickej validacie, koordinaciu
medzi 3 garantmi regulacnych domén (MDR, IVDR, ATMP) a 5 koordindtormi prioritnych
terapeutickych oblasti a integraciu s mechanizmom otvorenych vyziev. Pozicia vyZaduje narodne
uznavanu odbornu kapacitu v klinickej medicine s preukazatelnymi skisenostami v multicentrickych

klinickych studiach a koordinacii medzi réznymi terapeutickymi oblastami a regulaénymi radmcami.

Garant Aktivity 3 — transfer, STEP ekosystém a dlhodoba udrzatelnost

Garant Aktivity 3 koordinuje narodné otvorené sluzby, medzinarodnl interoperabilitu (ECRIN,
CZECRIN, regionalna spolupraca), STEP ekosystémové aktivity a stratégiu dlhodobej udrZatelnosti
infrastruktiry projektu. Pozicia vyZaduje odbornu kapacitu v oblasti komercializacie akademického
vyskumu, IP licencovania, B2B partnerstiev a strategického manazmentu vyskumno-inovaénych

ekosystémov.

Garant spoluprace s ECRIN-ERIC + regulaény pilier MDR / IVDR / ATMP

Garant zabezpecuje koordinaciu projektu s eurdpskou vyskumnou infrastruktirou ECRIN-ERIC,
harmonizaciu SOP, ICH-GCP / ISO 14155:2020 kompatibilitu a strategicky dohlad nad 3 regula¢nymi
doménami (MDR, IVDR, ATMP). Pozicia vyZaduje Specializovanu odbornu kapacitu v oblasti klinickych
hodnoteni zdravotnickych prostriedkov a IVD podla nariadeni MDR (Reg. EU 2017/745) a IVDR (Reg.
EU 2017/746), pokrocilych terapii podla ATMP regulacie, regulacnej pripravenosti, performance

studies, generovania klinickych valida¢nych dokazov a metodickej podpory klinickych stadii.

Garanti transverzalnych regulacnych domén (MDR, IVDR, ATMP)

Garant MDR domény zabezpecuje odborné vedenie validacie zdravotnickych pomo6cok podla MDR
vratane softvéru ako zdravotnickej pomdcky (SaMD), digitdlnych a Al technoldgii. Pozicia vyZaduje
expertizu v klinickom hodnoteni podlfa MDR Annex XIV/XV, ISO 14155:2020, Notified Body pre-
submission procesoch a regula¢nej dokumentacii.

Garant IVDR domény zabezpecuje odborné vedenie performance studies a klinickych validacii in vitro
diagnostickych zdravotnickych pomocok podla IVDR. Pozicia vyZzaduje expertizu v biomarkerovych
technoldgiach, molekuldrnej a genomickej diagnostike, companion diagnostics a IVDR Annex XIll
ramcoch.

Garant ATMP domény zabezpecuje odborné vedenie translacnych ATMP studii, bunkovych a génovych
terapii, tkanivového inZinierstva a pokrocilych biologickych liecebnych postupov. Pozicia vyZzaduje
expertizu v ATMP regulacii (Reg. EC 1394/2007), GMP-kompatibilnej vyrobe a klinickom vyvoji

pokrodilych terapii.
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Koordinatori vertikalnych prioritnych terapeutickych oblasti (5)

Kazdy z 5 koordinatorov zabezpecduje odborné vedenie validacnych aktivit vo svojej prioritnej
terapeutickej oblasti napriec regula¢nymi doménami MDR, IVDR a ATMP:

Koordinator 1 — Kardiometabolicka medicina (vratane hepatoldgie): kardiovaskularne ochorenia,
diabetes, metabolické poruchy, obezita a ochorenia pecene.

Koordinator 2 — Nebezpecné patogény a infekéné hrozby: emerging pathogens, pandemicka
pripravenost, molekularna surveillance, diagnostika infek¢nych ochoreni, zdravotna bezpecénost (HERA
/ ECDC).

Koordinator 3 — Neinfekéna epidemioldgia a populacné zdravie: chronické ochorenia, populacné
kohorty, zdravotnicke data, preventivha medicina, epidemiologické modelovanie.

Koordinator 4 — Reprodukcéna medicina: fertilita, reprodukéné zdravie, prenatdlna diagnostika,
reprodukéné biomarkery, precizna reprodukénd medicina.

Koordinator 5 — Neurovedy a neuropsychiatria: neurodegenerativne a neurovyvinové poruchy,
psychiatrické ochorenia, neurogenetika, digitdlne neurotechnolégie, zriedkavé neurologické

ochorenia.

Zahranicni experti (indikativne)

ECRIN-ERIC (Pariz, FR): zabezpecuje strategické metodické vedenie projektu zo strany eurdpskej
vyskumnej infrastruktury, prenos best practices z eurépskej koordinacie multicentrického klinického
vyskumu a napojenie projektu na eurdpsky klinicko-vyskumny priestor.

CZECRIN (Brno, CZ) alebo regionalny partner: transfer best practices z budovania narodne;j klinicko-
vyskumnej infrastruktiry, harmonizacia metodik klinickej validacie kritickych technolégii a regiondlna

spoluprdca v rdmci CEE.

Personalne kapacity na urovni aktivit — sihrnné FTE
Tabulka uvadza suhrnné personalne kapacity projektu na udrovni jednotlivych aktivit. FTE su
prezentované suhrnne za aktivitu, bez priradenia k jednotlivym osobam. Detailnd personalna matica s

rozdelenim FTE medzi konkrétne pozicie a menda bude vypracovana v ramci pripravy plnohodnotného

projektu.
Aktivita Suhrnné FTE Klacové odborné pozicie
Aktivita 1 — Narodna ECRIN-kompatibilna cca 4 FTE Garant Aktivity 1; Garant spoluprace s ECRIN +
platforma pre klinické overovanie, regulacny pilier MDR/IVDR/ATMP; dalsi odborny
technologicku validaciu a regulacnt personal (data manager, biostatistik, manazér
pripravenost zdravotnickych technolégii spravy klinickych validacnych vzoriek, multi-omics

personal, Al/ML expert)

Aktivita 2 — Prioritné terapeutické oblasti a cca8 -9 FTE Garant Aktivity 2; 3 garanti regulacnych domén
demonstracia STEP hodnotového retazca (MDR, IVDR, ATMP); 5 koordinatorov

terapeutickych oblasti; clinical research
koordinatori, biostatistici, Al/ML data scientist,
bioinformatici, senior researcher pre ATMP;
sekretariat Vedeckej a regulacnej rady
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Aktivita Suhrnné FTE Kltucové odborné pozicie

cca 2 FTE Garant Aktivity 3; manazér medzinarodnej
Aktivita 3 — Hodnotovy retazec STEP, interoperability; manaZér otvorenych narodnych
otvorené narodné sluzby a medzinarodna sluzieb a STEP ekosystému

interoperabilita

CELKOM cca14-15FTE  Interny persondl UPIS a partnerskych klinickych /
vyskumnych pracovisk; externé odborné kapacity su
zabezpecené v ramci kategorie 518 Ostatné sluzby a
112 Zasoby; ¢lenovia Vedeckej a regulacnej rady
pracuju v poradnom rezime (nie ako interny
personal)

Rozvoj odbornych kapacit a dlhodoba udriatelnost projektu

Navrhovand organizacnd a odborna Struktura projektu vytvara predpoklady nielen na Uspesnu
realizdciu pldnovanych aktivit, ale aj na systematicky rozvoj novych odbornych kapacit v oblastiach
klinického overovania, technologickej validacie, regulacnej pripravenosti, zdravotnickych dat,
umelej inteligencie, digitalneho zdravotnictva a vznikajicich biotechnoldgii. Projekt tak prispeje k
vytvoreniu stabilnej odbornej zakladne schopnej dlhodobo podporovat rozvoj kritickych
zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP aj po ukonéeni financovania projektu.

Prevadzkova a institucionalna udrzatelnost projektu

Jednym zo zdkladnych principov ndvrhu projektu je zabezpelenie jeho dlhodobej odbornej,
prevadzkovej a institucionalnej udrZatelnosti. Projekt nie je koncipovany ako izolovana infrastruktirna
investicia alebo ¢asovo obmedzend vyskumna aktivita, ale ako budovanie trvalo vyuZitel'nej narodnej
platformy pre klinické overovanie, technologicki validaciu a regulaéni pripravenost kritickych
zdravotnickych technolégii.

Vyznamnym predpokladom udrzatelnosti je skutocnost, Ze vsetky vytvarané kapacity budu
integrované do existujuceho odborného, vyskumného a prevadzkového prostredia Univerzity Pavla
Jozefa Safarika v Kosiciach a jej partnerskych klinickych pracovisk. Projekt nevytvara paralelné
Struktdry bez vazby na existujuce procesy, ale rozvija a prepdja kapacity, ktoré budd dlhodobo
vyuzitelné pri klinickom vyskume, technologickej validacii, medzindarodnej spolupraci a rozvoji
kritickych zdravotnickych technolégii.

Osobitny vyznam ma vytvaranie dlhodobych odbornych kapacit a prepojenie akademického, klinického
a technologického sektora. Vytvarané metodické ramce, validacné postupy, regulacné know-how,
datové prostredia, tréningové programy a odborné siete budl predstavovat trvaly zaklad pre dalsi
rozvoj slovenského ekosystému zdravotnickych technoldgii a jeho zapdjanie do eurdpskych
vyskumnych, valida¢nych a inovaénych iniciativ.

Projekt zaroven vytvara podmienky pre dlhodobé posiliovanie postavenia Slovenskej republiky v
eurdpskych hodnotovych retazcoch kritickych technoldgii a pre systematické prepajanie slovenskych
univerzit, nemocnic, vyskumnych organizacii a technologickych podnikov s iniciativami podporovanymi
platformou STEP.

Konstatujeme, Ze navrhovany projekt je z odborného, prevadzkového aj institucionalneho hl'adiska
navrhnuty sposobom, ktory vytvara predpoklady pre dlhodobé a efektivne vyuZivanie vytvorenych
kapacit, pokracovanie odbornych aktivit po ukonceni financovania projektu a trvaly prinos pre
slovensky vyskumno-inovacny a zdravotnicky ekosystém v sulade s cielmi platformy STEP a
strategickymi prioritami Slovenskej republiky a Eurépskej tnie.
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6. Hlavné ciele NP (strucne):

Centralny vystup projektu

Centralnym vystupom projektu bude vytvorenie Narodnej ECRIN-kompatibilnej platformy Slovenskej
republiky pre klinické overovanie, technologicki validaciu a regulaéni pripravenost kritickych
zdravotnickych technoldgii platformy STEP. Platforma bude poskytovat interoperabilné prostredie
pre:

e klinické Studie a multicentricky klinicky vyskum,

e performance studies podla IVDR,

e klinické hodnotenia zdravotnickych pomécok podla MDR,

e klinické a translacné procesy v oblasti ATMP,

e biomarkerové a diagnostické technoldgie,

e digitalne zdravotnicke technolégie,

e telemedicinu,

e zdravotnicke technolégie podporované umelou inteligenciou,

e interoperabilné zdravotnicke datové prostredia,

e vznikajuce biotechnoldgie relevantné pre platformu STEP.

Platforma bude zaroveri vytvarat podmienky pre budice zapajanie slovenskych pracovisk do
eurdpskych valida¢nych, klinickych a technologickych projektov.

Maticova intervenéna architektura projektu

Projekt je postaveny na maticovej architekture, ktora prepdja tri transverzalne regulacné domény s
piatimi prioritnymi terapeutickymi oblastami a horizontdlnou vrstvou vznikajucich biotechnoldgii.
Transverzalne regulacné domény:

MDR doména - Zdravotnicke pomaocky vratane:

e digitdlnych zdravotnickych technoldgii,

e telemediciny,

e umelej inteligencie v zdravotnictve,

e softvéru ako zdravotnickej pomdcky (SaMD),

e klinického hodnotenia zdravotnickych pomécok.

IVDR doména: Diagnostické zdravotnicke technoldgie vratane:
e biomarkerovych technoldgii,

molekuldrnej diagnostiky,

genomickej diagnostiky,

e companion diagnostics,

e performance studies.

ATMP domeéna: Pokrocilé terapeutické technoldgie vratane:

e bunkovych terapii,

e génovych terapii,

e tkanivového inZinierstva,

e dalSich pokrocilych biologickych lie¢ebnych postupov.

Vo vsetkych troch doménach budu rozvijané:
¢ metodické ramce,

e regulacné workflow,

e Standardizované protokoly,
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e datové infrastruktury,
e validaéné kapacity,
e expertiza pre generovanie regulacnych dékazov.

Prioritné terapeutické oblasti

Regulaéné domény budu aplikované naprieé piatimi prioritnymi terapeutickymi oblastami projektu.
Kardiometabolickd medicina zahfia:

e kardiovaskularne ochorenia,

e diabetes mellitus,

e metabolické poruchy,

e oObezitu,

e ochorenia pecene.

Prioritou bude vytvdranie a overovanie biomarkerovych, diagnostickych, digitalnych a Al
podporovanych technoldgii vyuzitelnych v prevencii, diagnostike a manazmente chronickych ochoreni.

Nebezpecné patogény a infekéné hrozby zahriaju:

e emerging pathogens,

¢ pandemicku pripravenost,

o molekuldrnu surveillance,

e diagnostiku infekénych ochoreni,

e zdravotnu bezpecdnost.

Prioritou bude rozvoj diagnostickych, datovych a analytickych technolégii podporujucich pripravenost
na buduce infekéné hrozby a zdravotné krizy.

Neinfek¢na epidemioldgia a populacné zdravie zahrna:

e chronické ochorenia,

e populacné kohorty,

e zdravotnicke data,

e preventivhu medicinu,

e epidemiologické modelovanie.

Prioritou bude rozvoj datovo riadenych zdravotnickych technoldgii, prediktivnych modelov a néstrojov
podporujucich populacné zdravie.

Reprodukéna medicina zahrna:

o fertilitu,

e reprodukéné zdravie,

e prenatalnu diagnostiku,

e reprodukéné biomarkery,

e preciznu reprodukénu medicinu.

Prioritou bude vytvdranie a overovanie diagnostickych, biomarkerovych a digitalnych technolégii
podporujucich modernd reprodukénu medicinu.

Neurovedy a neuropsychiatria zahffa:
e neurodegenerativne ochorenia,

e neurovyvinové poruchy,

e psychiatrické ochorenia,

e neurogenetiku,

e digitdlne neurotechnoldgie,

e zriedkavé neurologické ochorenia.
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Prioritou bude vytvaranie a validacia biomarkerovych, digitdlnych a Al podporovanych technolégii
vyuzitelnych v diagnostike, monitorovani a personalizovanej starostlivosti.

Horizontalna vrstva vznikajucich biotechnolégii (Emerging Biotech): Horizontalna vrstva vznikajucich
biotechnoldgii predstavuje prierezovu technologickd a metodicku vrstvu projektu prepdjajucu vsetky
terapeutické oblasti.

Jej tlohou nebude vytvarat samostatnu tematickud oblast vyskumu, ale podporovat vznik a overovanie
novych biomarkerovych, diagnostickych, datovych, Al podporovanych a pokrocilych
biotechnologickych rieseni relevantnych pre platformu STEP. V praxi bude vytvarat prostredie pre:

e identifikaciu a overovanie biomarkerov,

e molekuldrnu a genomicku charakterizaciu biologickych procesov,

e vyvoj novych diagnostickych konceptov,

e analyzu biologickych a klinickych dat,

e vyuzivanie umelej inteligencie pri objavovani diagnostickych a terapeutickych suvislosti,

e technologicku pripravu novych zdravotnickych technoldgii na klinické overovanie.

Vznikajlce biotechnolégie budi zarovei slazit ako demonstraéné prostredie pre vznik a overovanie
novych kritickych zdravotnickych technoldgii a pre vytvaranie metodickych postupov vyuzitelnych
SirSim slovenskym vyskumnym, klinickym a technologickym prostredim.

STEP hodnotovy retazec projektu

Projekt je zaloZeny na principe, ze jednotlivé odborné timy budu rozvijat svoje vlastné vedecké a
klinické priority v ramci jednotlivych terapeutickych oblasti. Spoloénym menovatelom projektu vsak
nebude samotny vyskum ochoreni, ale vytvaranie podmienok pre vznik a overovanie technoldgii
strategického vyznamu pre platformu STEP.

Vo vsetkych oblastiach bude preto uplatfiovany obdobny hodnotovy retazec:

odborné a klinické timy - vznikajice biotechnolégie - klinické overovanie a validacia > MDR /
IVDR / ATMP - regulaéné dékazy - STEP technoldgie pripravené na dals$i rozvoj a budtce vyuiitie.
Tento pristup umozni vytvarat nielen jednotlivé technologické riesenia, ale aj metodické postupy a
know-how vyuZitelné sirsim slovenskym zdravotnickym a inovacnym prostredim.

Otvorené narodné sluzby

Projekt bude fungovat ako otvorena narodna platforma poskytujuca sluzby:

e univerzitam,

e nemochiciam,

e vyskumnym organizdcidm,

e verejnému sektoru,

e technologickému sektoru,

e dalS$im opravnenym pouzivatelom posobiacim v oblastiach relevantnych pre platformu STEP.

Sluzby budu zahfriat najma:

e metodicku podporu,

e klinické a validacné sluzby,
e datové sluzby,

e biostatistické sluzby,

e podporu klinickych studii,
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e podporu performance studies,
e podporu klinického hodnotenia zdravotnickych technoldgii,
e podporu medzinarodnej spoluprace a zapajania do eurdpskych iniciativ.

Projekt bude implementovany primarne v KoSickom kraji s narodnym dosahom a s predpokladom
postupného rozsirovania valida¢nych kapacit, metodickych rdmcov a otvorenych sluzieb aj do dalsich
regionov Slovenskej republiky. Medzindarodna dimenzia projektu, vratane spoluprdce v rdmci ECRIN-
ERIC a partnerstiev s Ceskou republikou, Srbskom a Ukrajinou, je podrobnejie rozpracovana v
samostatne] kapitole zameru.

Projekt tym vytvori narodné prostredie, ktoré umozni slovenskym univerzitam, nemocniciam,
vyskumnym organizicidm a dal$im pouZivateflom systematicky pripravovat nové zdravotnicke
technoldgie na klinické overovanie, regulacné hodnotenie a budtice vyuzitie v sulade s eurépskymi
Standardmi a cielmi platformy STEP.

Hlavné ciele narodného projektu STEP-RTP

Ciele projektu STEP-RTP boli navrhnuté tak, aby reflektovali:

o strategické priority platformy STEP (Strategické technoldgie pre Eurdpu),

e potrebu budovania technologickej odolnosti, konkurencieschopnosti a technologickej suverenity
Eurdpskej unie v oblasti kritickych zdravotnickych technoldgii,

e potrebu budovania narodnych kapacit pre klinické overovanie, technologickd validaciu,
generovanie regulaénych dékazov a regulacnu pripravenost zdravotnickych technoldgii,

e potrebu systematického prepdjania vyskumu, klinickej praxe, datovych prostredi, regulacnych
procesov a technologickych inovacii v oblastiach strategického vyznamu pre platformu STEP.

Projekt je koncipovany ako ndrodna infrastruktirna a validacna intervencia, ktorej cielom nie je
financovanie rutinnej zdravotnej starostlivosti ani podpora izolovanych vyskumnych aktivit, ale
vytvorenie dlhodobo udrzatelného interoperabilného prostredia pre:

e klinické overovanie a technologicku validaciu kritickych zdravotnickych technoldgii,

e generovanie regulacnych dokazov v prostredi MDR, IVDR a ATMP,

e multicentricky klinicky vyskum,

e interoperabilné klinické, biologické a zdravotnicke datové prostredia,

e rozvoj vznikajucich biotechnolégii (emerging biotech),

e buduce nasadzovanie technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Projekt reaguje na strategicku infrastrukturnu, valida¢nu a regulaénud medzeru Slovenskej republiky

predovsetkym v oblastiach:

e biomarkerovych, diagnostickych a molekularnych technoldgii,

e digitdlneho zdravotnictva, telemediciny a datovo riadenych zdravotnickych rieSeni,

e zdravotnickych technolégii podporovanych umelou inteligenciou,

e pokrocilych terapeutickych technoldgii vratane ATMP,

e MDR, IVDR a ATMP procesov,

e interoperability klinickych, biologickych a datovych prostredi kompatibilnych s eurdpskymi
Standardmi,

e prepajania slovenského vyskumného, klinického, regulacného a technologického prostredia s
eurdopskym ekosystémom STEP technoldgii.
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Projekt je zaloZzeny na maticovej architekture prepajajtcej regulacné domény MDR, IVDR a ATMP s
prioritnymi terapeutickymi oblastami kardiometabolickej mediciny, nebezpeénych patogénov a
infekénych hrozieb, neinfekcnej epidemioldgie a populacného zdravia, reprodukénej mediciny a
neurovied a neuropsychiatrie, doplnenej o horizontalnu vrstvu vznikajucich biotechnoldgii
(emerging biotech). Ciele projektu su Strukturované dvojuroviiovo — projekt definuje jeden hlavny
strategicky ciel a Styri Specifické ciele, prostrednictvom ktorych bude hlavny ciel projektu dosiahnuty.

Hlavny strategicky ciel projektu: Zvysit schopnost Slovenskej republiky vytvarat, klinicky overovat,
validovat a pripravovat na buduce vyuiZitie kritické zdravotnicke technolégie strategického vyznamu
pre Eurdpsku uniu a platformu STEP prostrednictvom vytvorenia narodného prostredia
prepajajuceho vyskum, Kklinicki prax, datové kapacity, regulacné procesy a vznikajuce
biotechnoldgie v stilade s europskymi standardmi.

Struktura cielov projektu vychadza z intervenénej logiky platformy STEP a reflektuje potrebu budovat
nielen jednotlivé infrastruktirne alebo technologické prvky, ale predovietkym systémovu schopnost
Slovenskej republiky vytvarat, klinicky overovat, validovat a pripravovat na budtce vyuZitie kritické
zdravotnicke technoldgie strategického vyznamu pre Eurdpsku Uniu. Hlavny ciel projektu preto
predstavuje pozadovanu systémovu zmenu, zatial ¢o Styri Specifické ciele vytvdraju vzdjomne
prepojené kapacity potrebné na jej dosiahnutie. Prvy Specificky ciel je zamerany na budovanie kapacit
pre klinické overovanie a technologicku validdciu zdravotnickych technolégii, druhy na rozvoj
datovych, analytickych a Al kapacit, treti na posilnenie regula¢nej pripravenosti a procesov MDR, IVDR
a ATMP a stvrty na medzinarodnu interoperabilitu a zapajanie Slovenskej republiky do eurdpskych
validacnych, regulaénych a inovacnych ekosystémov relevantnych pre platformu STEP. Spolocne
vytvaraju integrovany ramec umoznujluci systematicky prepdjat vyskum, klinicki prax, datové
prostredia, regulacné procesy a vznikajuce biotechnolégie v sulade s eurépskymi Standardmi.

Hlavny ciel projektu bude naplfiany prostrednictvom realizicie nasledujucich $tyroch $pecifickych

cielov:

1. Specificky ciel 1: Vytvorit narodné kapacity pre klinické overovanie, technologickd validaciu,
generovanie regulaénych dokazov a regulaént pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii
relevantnych pre platformu STEP.

2. Specificky ciel 2: Vytvorit interoperabilné datové a analytické prostredie umoZfujlce vyvoj,
overovanie a validaciu digitalnych, datovo riadenych a Al podporovanych zdravotnickych
technoldgii.

3. Specificky ciel' 3: RozvinUt narodné kapacity pre regulaénu pripravenost, klinické hodnotenie a
validdciu zdravotnickych technoldgii v prostredi MDR, IVDR a ATMP vrdtane vznikajlcich
biotechnoldgii.

4. Specificky ciel 4: Posilnit medzinarodnu interoperabilitu a schopnost Slovenskej republiky zapajat
sa do eurdpskych validaénych, regulacnych a inovacnych ekosystémov a buducich projektov
relevantnych pre platformu STEP.

Ad Specificky ciel 1: Vytvorit narodné kapacity pre klinické overovanie, technologickt validaciu,
generovanie regulaénych dékazov a regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii
relevantnych pre platformu STEP

Strategicka validacna a regulacna medzera

Slovenska republika v sucasnosti nedisponuje integrovanou narodnou infrastruktirou umozniujicou
systematické klinické overovanie, technologicku validaciu, generovanie regulacnych dékazov a
regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii v prostredi kompatibilnom s eurépskymi
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Standardmi. Chybaju harmonizované metodické ramce, interoperabilné procesy a koordinované

validaéné prostredie prepdjajuce klinické pracoviska, datové kapacity a regulacné procesy.

Prinos projektu

Projekt vytvori prvd narodnd ECRIN-kompatibilnd platformu prepajajicu:

e klinické pracoviska,

e datové infrastruktuiry,

e validacné kapacity,

e regulacné procesy,

e metodické a kvalitativhe ramce,

e otvorené sluzby vyuZitelné pre akademicky, vyskumny, zdravotnicky, technologicky a
biotechnologicky sektor.

Vybudované kapacity budi tvorit otvorené narodné prostredie pre klinické overovanie,

technologickd validaciu, generovanie regulaénych ddkazov a regulaénu pripravenost kritickych

zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Meratelnhé ukazovatele

Vv Vybudovanie minimélne 1 narodnej ECRIN-kompatibilnej platformy pre klinické overovanie a

technologicku validaciu

Vv Zavedenie minimalne 1 harmonizovaného metodického a kvalitativneho rdmca

Vv Spristupnenie minimalne 5 otvorenych valida¢nych alebo metodickych sluZieb

Ad Specificky ciel 2: Vytvorit interoperabilné datové a analytické prostredie umoziiujlce vyvoj,
overovanie a validaciu digitalnych, datovo riadenych a Al podporovanych zdravotnickych technoloégii
Datova a analyticka medzera

Slovensko v sucasnosti nedisponuje interoperabilnym prostredim umoZiujucim systematické
prepajanie klinickych, biologickych a zdravotnickych dat v kvalite potrebnej pre validaciu modernych
zdravotnickych technoldgii. Chybaju harmonizované datové workflow, analytické Standardy a
prostredie pripravené pre hodnotenie Al technoldgii, telemedicinskych rieSeni, biomarkerovych
technoldgii a dalSich digitalnych zdravotnickych nastrojov.

Prinos projektu

Projekt vytvori interoperabilné datové a analytické prostredie umoZnujuce:

e klinické overovanie zdravotnickych technoldgii,

e validaciu Al zdravotnickych rieSeni,

e podporu telemediciny a digitalneho zdravotnictva,

e podporu biomarkerovych a vznikajucich biotechnologickych technolégii,

e multicentrické klinické studie,

e interoperabilné spracovanie klinickych, biologickych a zdravotnickych dat.

Meratelné ukazovatele

Vv Zavedenie minimalne 1 interoperabilného datového a analytického prostredia

Vv Vytvorenie minimélne 3 $tandardizovanych datovych a analytickych workflow

Vv Zapojenie minimalne 5 STEP-relevantnych subjektov do vyuZivania datovych a analytickych kapacit
projektu

Ad Specificky ciel 3: Rozvinit ndrodné kapacity pre regulaénu pripravenost, klinické hodnotenie a
validaciu zdravotnickych technolégii v prostredi MDR, IVDR a ATMP vratane vznikajucich
biotechnolégii

Regulacnd medzera

Slovenska republika v sucasnosti nedisponuje koordinovanou narodnou kapacitou pre pripravu
zdravotnickych technoldgii na procesy MDR, IVDR a ATMP. Chybaju harmonizované metodiky,
validacné protokoly, regulacné workflow a expertiza potrebna na generovanie d6kazov vyuzitelnych
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pre komunikdciu s regulaé¢nymi autoritami, Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv (SUKL), notifikovanymi
osobami (Notified Bodies) a dalsimi subjektmi zapojenymi do procesov hodnotenia zdravotnickych
technoldgii.

Prinos projektu

Projekt vytvori metodické a valida¢né prostredie umoziujuce:

e podporu klinického hodnotenia zdravotnickych pomocok podla MDR,

e podporu IVDR performance studies,

e podporu ATMP relevantnych validacnych procesov,

e harmonizaciu regula¢nych workflow,

e rozvoj regulacnej pripravenosti vznikajucich biotechnolégii,

e generovanie regulacnych dokazov kompatibilnych s eurépskymi Standardmi.

Meratelné ukazovatele

Vv Vytvorenie minimélne 1 ndrodného metodického ramca pre MDR, IVDR a ATMP

Vv Vypracovanie minimalne 5 $tandardizovanych regulaénych alebo validaénych workflow

Vv Realizacia minimalne 3 validaénych alebo metodickych procesov vyuzitelnych pre STEP-relevantné
zdravotnicke technolégie

Specificky ciel 4: Posilnit medzinarodnu interoperabilitu a schopnost Slovenskej republiky zapajat sa

do eurdpskych validacnych, regulacnych a inovaénych ekosystémov a buducich projektov

relevantnych pre platformu STEP

Medzindrodna a ekosystémova medzera

Slovenska republika sa zatial iba obmedzene zapdja do eurdpskych infrastruktur a partnerstiev

zameranych na klinické overovanie, technologickud validaciu a regulaént pripravenost zdravotnickych

technoldgii. Sucasne absentuju systematické mechanizmy prepdjania slovenského klinického,

vyskumného, regulacného a technologického prostredia s eurépskymi ekosystémami relevantnymi pre

platformu STEP.

Prinos projektu

Projekt vytvori podmienky pre systematické zapdjanie slovenskych subjektov do:

e eurdpskych vyskumnych infrastruktur,

e multicentrickych klinickych projektov,

e eurdpskych validaénych sieti,

e regulaénych a metodickych partnerstiev,

e spoluprace so SUKL, notifikovanymi osobami (Notified Bodies) a dal$imi relevantnymi regulaénymi
partnermi,

e buducich medzinarodnych projektov a iniciativ relevantnych pre platformu STEP.

Meratelné ukazovatele

Vv Zapojenie projektu do minimalne 3 medzinarodnych infrastruktdr, sieti alebo partnerstiev

Vv Vytvorenie minimdlne 3 mechanizmov interoperability medzi klinickym, vyskumnym, regulaénym a

technologickym prostredim

Vv Zapojenie minimalne 10 externych subjektov do vyuZivania otvorenych kapacit projektu

Prispevok k plneniu cielov a vysledkov Programu Slovensko
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Projekt STEP-RTP priamo prispieva k napltianiu cielov Programu Slovensko 2021 — 2027, Priorita 1P3
— Rozvoj a rozsirenie kapacit pre vyskum a inovacie a vyuZivanie pokrocilych technoldgii, konkrétne
k akcii zameranej na podporu medzinarodnej spoluprace v oblasti projektov platformy STEP v odvetvi
biotechnoldgii vratane podpory ucasti slovenskych institucii zo vSetkych sektorov vyskumného a
technologického rozvoja v existujucich medzinarodnych projektoch s jasnym prinosom pre
platformu STEP.

Projekt vytvdra narodné kapacity pre klinické overovanie, technologickd validaciu, generovanie
regulanych dokazov a regulaénd pripravenost zdravotnickych technolégii a suéasne vytvara
podmienky pre aktivnejsSie zapdjanie slovenskych univerzit, nemocnic, vyskumnych organizacii,
verejnych institdcii a technologickych subjektov do medzinarodnych partnerstiev, validacnych
programov a technologickych iniciativ relevantnych pre platformu STEP. Vyznamnou stuc¢astou projektu
je rozvoj interoperability s eurdpskymi infrastruktirami, podpora medzindrodnej spoluprace a
budovanie otvorenych narodnych sluzieb vyuzitelnych Sirokym spektrom pouzivatelov.

Prispevok k plneniu cielov strategickych dokumentov na ndrodnej turovni

¢ Narodna stratégia vyskumu, vyvoja a inovacii Slovenskej republiky 2030

Ndrodnd stratégia vyskumu, vyvoja a inovacii Slovenskej republiky 2030 predstavuje stresny
strategicky dokument ur€ujici smerovanie rozvoja vyskumu, vyvoja a inovdcii v Slovenskej republike.
Projekt STEP-RTP je v sulade s jej prioritami zameranymi na budovanie kvalitnych vyskumnych a
inovacnych kapacit, posilfiovanie medzindrodnej konkurencieschopnosti Slovenskej republiky, rozvoj
oblasti s vysokou pridanou hodnotou, podporu prepajania vyskumu s aplika¢nou praxou a zvySovanie
miery zapojenia slovenskych subjektov do eurdpskeho vyskumného a inovacného priestoru.

Projekt vytvdra narodné kapacity pre klinické overovanie, technologicku validaciu, generovanie
regulaénych dokazov a regulaénl pripravenost zdravotnickych technoldgii, ¢im prispieva k rozvoju
znalostne intenzivnych oblasti s vysokou pridanou hodnotou. Stcasne vytvara podmienky pre rozvoj
Spickovych odbornych kapacit, medzinarodnt spolupracu, vyuZivanie pokrocilych datovych a
analytickych rieSeni a prepdjanie vyskumu, zdravotnictva a technologického sektora.

e Stratégia inteligentnej Specializacie Slovenskej republiky SK RIS3 2021+
Projekt je v plnom sulade so stratégiou SK RIS3 2021+, osobitne s doménou Zdrava spoloénost. Sulad
projektu so stratégiou mozno preukazat na troch vzajomne previazanych Grovniach.

Uroveri 1 - Salad so strategickymi cielmi SK RIS3 2021+

Projekt prispieva k naplfianiu strategickych ciefov SK RIS3 2021+ prostrednictvom budovania
Specializovanych kapacit v oblastiach zdravotnickych technoldgii, biomedicinskeho vyskumu,
digitdlneho zdravotnictva a vznikajucich biotechnoldgii. Projekt podporuje interdisciplindrnu
spoluprdcu, prepajanie vyskumu s aplikacnou praxou, rozvoj otvorenych inovacnych ekosystémov a
zapajanie slovenskych subjektov do eurdpskych vyskumnych, technologickych a inovacnych iniciativ.

Uroven 2 - Sulad s transformaénymi cielmi domény Zdrava spoloénost

Projekt priamo podporuje transformaéné smerovanie domény Zdravd spolo¢nost v oblastiach
personalizovanej mediciny, pokrocilej diagnostiky, digitdlneho zdravotnictva, vyuZivania umelej
inteligencie v zdravotnictve, datovo riadeného rozhodovania a zavadzania novych zdravotnickych
technoldgii. Vytvara narodné prostredie umoziujuce klinické overovanie, technologicku validaciu a
regulaénu pripravenost novych zdravotnickych rieSeni a tym podporuje efektivnejsi prenos vysledkov
vyskumu do zdravotnickej praxe.
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Uroveri 3 — Sulad s tematickymi oblastami domény Zdrava spoloénost

Projekt pokryva viaceré tematické oblasti identifikované v doméne Zdrava spolocnost, najma preciznu
medicinu, biomarkerové technolédgie, molekuldrnu a geneticku diagnostiku, digitalne zdravotnictvo,
zdravotnicke datové platformy, umeld inteligenciu v zdravotnictve, populacné zdravie, reprodukcéné
zdravie, neurovedy, epidemiolégiu a vznikajuce biotechnolégie. Projekt zaroven prepaja jednotlivé
tematické oblasti do jedného integrovaného valida¢ného a regulacného prostredia, ktoré umoziuje
vznik a overovanie novych zdravotnickych technolégii s potencidlom buduceho vyuzitia v zdravotnickej
praxi.

Prispevok k plneniu cielov strategickych dokumentov na urovni EU (STEP Platforma)

Sulad projektu s platformou STEP moZno preukazat na troch vzajomne previazanych Grovniach.

Uroveri 1 - Salad s oblastami kritickych technolégii platformy STEP

Projekt je priamo zamerany na budovanie kapacit v oblasti kritickych zdravotnickych technoldgii a
biotechnoldgii. Zahfia klinické overovanie, technologickud validaciu, generovanie regulacnych dokazov,
pokrocilé diagnostické technoldgie, biomarkerové rieSenia, digitdlne zdravotnictvo, zdravotnicke
technolégie podporované umelou inteligenciou, zdravotnicke datové infrastruktury, vznikajuce
biotechnoldgie a suvisiace metodické, regulacné a valida¢né kapacity. Ide o oblasti, ktoré patria medzi
technologické priority podporované platformou STEP.

Uroven 2 — Kritickost technolégie v zmysle STEP

Projekt naplfia kritérium kritickosti technoldgie v zmysle STEP minimalne v dvoch rovinach. Po prvé,
vytvdra kapacity pre vznik, overovanie a validaciu novych zdravotnickych technoldgii s vysokym
inovaénym a hospodarskym potencidlom vratane biomarkerovych technoldgii, pokrocilej diagnostiky,
digitdlneho zdravotnictva, umelej inteligencie a vznikajlcich biotechnolégii. Po druhé, prispieva k
zniZovaniu strategickych zavislosti Eurépskej Unie tym, Ze buduje narodnu a eurdpsky interoperabilnu
kapacitu v oblasti klinického overovania, technologickej validacie a regulacnej pripravenosti
zdravotnickych technolégii, ktord dnes v mnohych c¢lenskych Statoch absentuje alebo je
fragmentovana.

Projekt ma potencial posilnit eurdpske hodnotové retazce kritickych zdravotnickych technoldgii tym,
Ze vytvori slovensky uzol pre klinické overovanie, technologickd validaciu, generovanie regulacnych
dokazov a prepajanie akademického, klinického a technologického prostredia.

Uroveri 3 — Charakter aktivit projektu vo vztahu k ciefom STEP

Projekt je zamerany na budovanie infrastruktirnych, datovych, metodickych, validacnych a
regulacnych kapacit, rozvoj otvorenych narodnych sluzieb, podporu medzinarodnej interoperability a
rozvoj STEP value chain. Nejde o projekt zamerany na rutinné poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
nakup Standardnej zdravotnickej techniky ani beznu digitalizaciu zdravotnictva. VSetky hlavné aktivity
projektu smeruju k vytvoreniu narodného prostredia umoznujuceho vznik, overovanie, validaciu a
buduce nasadzovanie kritickych zdravotnickych technolégii strategického vyznamu pre Eurépsku Uniu.

Zaradenie projektu do technologickych investi¢nych oblasti podla STEP

Podla rozsahu pbésobnosti platformy STEP mozno projekt zaradit predovsetkym do investi¢nej oblasti
Biotechnologies, a to najma v oblastiach pokrocilej diagnostiky, biomarkerovych technolégii, preciznej
mediciny, zdravotnickych biotechnoldgii, klinického overovania zdravotnickych technolégii a
suvisiacich validacnych a regulacnych kapacit.
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Projekt ma zdroven vyznamny presah do investicnej oblasti Digital technologies and deep-tech
innovation, kedZe jeho sucastou su interoperabilné zdravotnicke datové infrastruktury, analytické
platformy, umeld inteligencia, digitdlne zdravotnictvo, telemedicina a dalSie digitalne technolégie
podporujlice vyvoj, overovanie a validaciu kritickych zdravotnickych technolégii. Tento presah vsak
predstavuje podpornu technologicku vrstvu projektu, zatial ¢o jeho primarne zameranie zostava v
oblasti kritickych biotechnoldgii a zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP.

Na zaklade uvedeného mozino konstatovat, Ze projekt STEP-RTP je v plnom sulade s relevantnymi
narodnymi a eurdpskymi strategickymi dokumentmi a zaroven predstavuje intervenciu, ktora svojim

charakterom, aktivitami a o¢akavanymi vystupmi jednoznaéne naplia ciele platformy STEP v oblasti
kritickych zdravotnickych technolégii a biotechnolégii.

7. Meratelné ukazovatele NP a iné udaje

Zoznam meratelnych ukazovatelov projektu

Typ Kod Merna jednotka Indikativna
meratelného meratelného Nazov meratelného ukazovatela meratelného .
. - . , cielova
ukazovatela ukazovatela projektu ukazovatela o
i ; 13 . hodnota
projektu projektu projektu
v Nominalna h -
vystup PSKPRCO08 omindina hodnota vybavenia na EUR 2 000 000 EUR
vyskum a inovacie
vystup Vyskumni pracovnici pracujuci v
PSKPRCO06 podporovanych vyskumnych pocet 30
zariadeniach
vysledok PSKPRCROS Pub}ikécie z podporovanych pocet 3
projektov
vysledok PSKPRCRO6 Podané patentové prihlasky pocet 2
vysledok Pocet podnikov vyuZivajucich
infrastruktu jektu ak
N/A |nl r.as.tru turvu proje ’,cu ? (o] pocet 10
suvisiacu sluzbu na vyvoj
kritickych technoldgii

Zoznam inych udajov projektu (ak relevantné)

Kod iného p s g Merna jednotka
T Nazov iného udaja Ao
udaja iného udaja

DPSK033 Pocet nastrojov zabezpedujlcich pristupnost pre osoby so zdravotnym olet
postihnutim P

DPSK034 Priemernd hruba mesacna mzda refundovana z projektu EUR

DPSK035 Median priemernych hrubych mesaénych miezd refundovanych EUR
z projektu

13 Uvadza sa kod meratelného ukazovatela projektu, nie kod spolo¢ného, resp. Specifického meratelného ukazovatela programu.
Ak meratelny ukazovatel projektu este nema prideleny kod, uvadza sa ,n/a“.
14V zmysle zmluvy o poskytnuti nendvratného finanéného prispevku sa pre typ meratelného ukazovatela projektu — vystup Standardne
cielova hodnota nastavuje ku koncu realizacie narodného projektu. Pre typ meratelného ukazovatela projektu — vysledok sa Standardne
cielova hodnota nastavuje na obdobie udrzatelnosti ndrodného projektu.
15 Ak iny Udaj eSte nema prideleny kod, uvédza sa ,,n/a“.
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8. Prinosy, ktoré sa daju ocakavat pre cielové skupiny (ak je to relevantné)

Cielova skupina Poéet!f Prinos
Univerzity, lekdrske fakulty, 5 Pristup k narodnym kapacitam pre klinické overovanie,
vyskumné organizdcie a technologicku validaciu, generovanie regulacnych
vyskumné infrastruktury dbékazov, interoperabilnym datovym sluzbam a
medzinarodnym validaénym ekosystémom. Posilnenie
schopnosti zapéjat sa do medzinarodnych projektov a
iniciativ relevantnych pre platformu STEP.
Nemocnice a poskytovatelia 10 Pristup k metodickému, datovému, regulacnému a
zdravotnej starostlivosti zapojeni analytickému zazemiu pre realizaciu klinickych stadii,
do klinického vyskumu a performance studies, klinickych hodnoteni a validacnych
overovania zdravotnickych programov. Posilnenie kapacit pre zavddzanie
technoldgii inovativnych zdravotnickych technolégii do klinickej
praxe.
Technologické podniky, startupy, 20 Moznost vyuzivat otvorené narodné sluzby projektu pri
MSP, klastre a inovacné klinickom overovani, technologicke] validacii a priprave
organizacie posobiace v oblasti regulacnych dokazov pre biomarkerové technoldgie,
zdravotnickych technologii diagnostické riesenia, zdravotnicke pomécky, digitalne
zdravotnictvo, telemedicinu, Al rieSenia a vznikajuce
biotechnolégie relevantné pre platformu STEP
Vyskumni pracovnici, klinicki 80 Ziskanie pristupu k Specializovanému vzdeldvaniu,

odbornici, datovi Specialisti,
doktorandi a mladi inovatori

medzindrodnym tréningovym programom, otvorenym
narodnym sluzbam, validaénym kapacitdm a
medzinarodnym sietam spoluprace. Rozvoj odbornych
kapacit v oblastiach kritickych zdravotnickych
technoldgii, biotechnoldgii, datovych technoldgii a
umelej inteligencie.

V pripade viacerych cielovych skupin doplrite prinos pre kaZdu z nich.

16 Ak nie je mozné uviest pocetnost cielovej skupiny, uvedte do tejto ¢asti zdévodnenie.
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a. Vtabulke nizsie uvedte rdmcovy popis aktivit, ktoré budu v ramci identifikovaného narodného

projektu realizované.

Nazov aktivity

€o sa ma aktivitou dosiahnut

Sposob
realizacie
(ziadatel' a
/ alebo
partner)

Predpokladany pocet
mesiacov realizacie
aktivity

Aktivita 1: Narodna ECRIN-
kompatibilna platforma pre
klinické overovanie,
technologicku validaciu a
regulaénd pripravenost
zdravotnickych technolégii

Vybudovanie narodnej platformy
umoznujucej klinické overovanie,
technologicku validaciu a
generovanie regulac¢nych dékazov
pre zdravotnicke technolégie v
prostredi MDR, IVDR a ATMP.
Vysledkom bude interoperabilnd
narodna infrastruktura poskytujuca
klinické, datové, analytické,
biostatistické, metodické a
regulacné sluzby vyuzitelné pre
vyskumné organizacie, nemocnice,
univerzity a technologicky sektor pri
vyvoji a validacii kritickych
zdravotnickych technoldgii.

Ziadatel

40

Aktivita 2: Validacné
programy pre kritické
zdravotnicke technoldgie
platformy STEP

Vytvorenie narodnej kapacity pre
klinické overovanie a technologicku
validaciu kritickych zdravotnickych
technoldgii v oblastiach
kardiometabolickej mediciny,
infekénych hrozieb, popula¢ného
zdravia, reprodukénej mediciny,
neurovied a vznikajucich
biotechnoldgii. Vysledkom bude
realizacia valida¢nych programov
pre technoldgie ako su
biomarkerové a molekularno-
diagnostické technoladgie,
zdravotnicke pomocky a IVD
technoldgie, Al podporované
diagnostické a rozhodovacie
systémy, telemedicinske rieSenia,
digitalne zdravotnicke technoldgie,
zdravotnicke datové platformy,
pokrocilé biologické a bunkové
technoldgie a dalsie kritické
zdravotnicke technolégie
relevantné pre platformu STEP.
Uvedené technoldgie predstavuju
ilustrativne priklady moznych
validaénych oblasti a nepredstavuju
zavazny zoznam technolégii
podporovanych projektom.

Ziadatel

40
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Vytvorenie narodného ekosystému | Ziadatel 40
prepajajuceho univerzity,
nemocnice, vyskumné organizacie,
technologické podniky, startupy,
MSP, klastre a medzindrodnych
partnerov s ciefom podporit vznik,
overovanie, validaciu a buduce
nasadzovanie kritickych
zdravotnickych technologii.
Vysledkom bude funkény STEP
value chain, otvorené narodné
sluzby pre pouzivatelov
infrastruktdry, systematicka
spolupraca s technologickym
sektorom a interoperabilita s
eurdpskymi klinickymi, datovymi,
regula¢nymi a technologickymi
ekosystémami. Aktivita vytvori
podmienky na zapajanie
slovenskych subjektov do
medzinarodnych iniciativ a
eurdpskych hodnotovych retazcov
kritickych technolégii
podporovanych platformou STEP.

Aktivita 3: Hodnotovy
retazec STEP, otvorené
narodné sluzby a
medzinarodna
interoperabilita

b. V tabulke niZie uvedte, ¢i v rdmci ndrodného projektu bude uplatneny institut uZivatela'’ podla
§ 3 pism. u) zdkona ¢. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurépskej tinie a 0 zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov.

e e vies s Poskytovatel prispevku
. . Vyuzitie institutu - .18 - Ny~ ,
Nazov aktivity . s R Typ uzivatela uzivatelovi (Ziadatel
uzivatela (ano/nie)
alebo partner)
Aktivita 1 nie nerelevantné nerelevantné

V pripade viacerych aktivit, doplrite informdcie za kaZdu z nich.

c. Uvedte detailnejsi popis aktivit.

Architektura a logika aktivit projektu

Projekt STEP-RTP je Strukturovany do troch vzdjomne previazanych aktivit, ktoré spolo¢ne vytvaraju
narodné prostredie pre klinické overovanie, technologicku validaciu, generovanie regulacnych
dbékazov a regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu
STEP (Strategické technoldgie pre Eurdpu).

17 Uzivatel sa na rozdiel od partnera nepodiela na realizicii projektu Ziadatela, ale moze vyuzit finanény prispevok na realizaciu aktivit
definovanych poskytovatelom vo vyzve (napr. ndkup a instaldcia kotla). Podla § 3 pism. u) zdkona ¢. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov
Eurdpskej Unie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, uZivatelom je osoba, ktorej prijimatel alebo partner
poskytuje finanéné prostriedky z prispevku na zaklade predchadzajuceho suhlasu poskytovatela a v sulade so zmluvou uzavretou medzi
prijimatelom a uzivatelom alebo partnerom a uzivatelom alebo inym obdobnym pravnym vztahom medzi prijimatelom a uzivatelom alebo
partnerom a uzivatefom.

18 Uvadza sa typ subjektu/osdb (napr. neverejni poskytovatelia soc. sluZieb, dlhodobi uchadzaci o zamestnanie), alebo pravna forma.
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Architektura projektu je zdamerne navrhnuta odlisne od klasickych akademickych alebo diagnézovo
orientovanych projektov. Projekt nie je postaveny na izolovanom vyskume jednotlivych ochoreni, ale
na budovani spoloénych kapacit pre vznik, overovanie a buduce vyuzitie zdravotnickych technoldgii
strategického vyznamu pre Eurdpsku uniu.

Projekt je zaloZeny na maticovej intervencnej architekture, ktord prepaja regulacné domény MDR,
IVDR a ATMP, prioritné terapeutické oblasti projektu a horizontalnu vrstvu vznikajucich biotechnoldgii
(emerging biotech). Aktivity preto vytvaraju spolocné metodické, datové, validacné a regulacné
kapacity vyuZitelné naprie¢ celym spektrom modernych zdravotnickych technolégii.

Jednotlivé aktivity predstavuju navzdjom prepojené vrstvy jedného integrovaného narodného

prostredia:

e Aktivita 1 vytvara klinické, datové, metodické a regulacné kapacity kompatibilné s prostredim
ECRIN-ERIC a poziadavkami MDR, IVDR a ATMP.

e Aktivita 2 demonstruje STEP hodnotovy retazec — od identifikdcie technologickej prileZitosti, cez
emerging biotech, az po klinické overenie, technologickd validaciu a regulaéni pripravenost
zdravotnickych technoldgii.

e Aktivita 3 zabezpecuje medzinarodnu interoperabilitu, otvorené narodné sluzby, prenos know-
how a dlhodobu udrzatelnost vytvorenych kapacit.

Takto nastavena Struktdra umozni vytvorit:

e interoperabilné prostredie pre klinické Studie, performance studies a klinické hodnotenia
zdravotnickych technolégii,

o validacné kapacity pre biomarkerové, diagnostické, digitdlne, telemedicinske a Al podporované
technoldgie,

e narodné datové a analytické kapacity kompatibilné s eurépskymi Standardmi,

e metodické a regulacné zazemie pre MDR, IVDR a ATMP,

e podmienky pre intenzivnejsie zapajanie Slovenskej republiky do eurépskych STEP ekosystémov a
projektov.

Pri kazdej aktivite su definované strategické milniky, kiticové vystupy, viazby na budovanie narodne;j
ECRIN-kompatibilnej platformy a ich prispevok k rozvoju eurdpskeho prostredia pre kritické
zdravotnicke technolégie relevantné pre platformu STEP.

Aktivita 1: Narodnda ECRIN-kompatibilna platforma pre klinické overovanie, technologicku validaciu
a regulaénu pripravenost zdravotnickych technolégii

Aktivita predstavuje spolocni metodicku, datovd, validaénu a regulaénu vrstvu projektu STEP-RTP.
Jej cielom je vytvorit narodné kapacity umozriujuce klinické overovanie, technologickd validaciu,
generovanie regulacnych dékazov a regulacnu pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii v
sulade s prioritami platformy STEP.

Aktivita vytvara spolo¢né prostredie vyuzitelné naprie¢ vSetkymi terapeutickymi oblastami projektu a

zaroven poskytuje metodické, datové a regulacné zazemie pre tri kfucové regulacné domény:

e MDR (Medical Devices Regulation) — zdravotnicke pomocky vratane digitdlnych zdravotnickych
technolédgii, telemediciny, softvéru ako zdravotnickej pomécky (SaMD) a rieseni podporovanych
umelou inteligenciou,
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e IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation) — diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro vratane
biomarkerovych technolégii, molekuldrnej a genomickej diagnostiky a performance studies,

e ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) — bunkové a génové terapie, tkanivové inZinierstvo
a dalsie pokrocilé biologické terapeutické postupy.

Aktivita je metodicky zastreSena infrasStruktirou ECRIN-ERIC a vytvdra interoperabilné prostredie pre:

e klinické Studie, performance studies a klinické hodnotenia zdravotnickych technoldgii,

e elektronicky zber a spravu klinickych dat,

e biostatistické a analytické spracovanie udajov,

e interoperabilné datové prostredia kompatibilné s eurépskymi Standardmi,

e tvorbu metodickych, kvalitativnych a regulacnych rdmcov,

e generovanie regulaénych ddkazov vyuzitelnych pre komunikaciu s regulaénymi autoritami, SUKL,
notifikovanymi osobami (Notified Bodies) a dalSimi relevantnymi subjektmi eurdpskeho
regulacného prostredia.

Aktivita zdroven vytvdra zdkladné predpoklady pre zapdjanie slovenskych pracovisk do eurdpskych
validacnych, regulaénych a inovaénych ekosystémov relevantnych pre platformu STEP.

Strategické vystupy aktivity:

e Narodna ECRIN-kompatibilna platforma pre klinické overovanie, technologicku validaciu a
regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii

e Spolocné metodické, datové a regulacné zazemie pre MDR, IVDR a ATMP

e Interoperabilné datové a analytické prostredie pre klinické studie, performance studies a
klinické hodnotenia kritickych zdravotnickych technolégii

e Otvorené narodné sluzby pre klinické overovanie, technologicku validaciu a podporu regulacnej
pripravenosti kritickych zdravotnickych technolégii

Milnik 1: Vybudovanie metodického, regulacného a kvalitativneho ramca narodnej platformy (M1 -

M12)

Vytvorenie harmonizovaného metodického, etického, regulacného, datového a kvalitativneho ramca

kompatibilného s ECRIN-ERIC pre podporu klinického overovania, technologickej validacie a regulacnej

pripravenosti zdravotnickych technoldgii v prostredi MDR, IVDR a ATMP.

Vystupy milnika

e Harmonizovany ECRIN-kompatibilny metodicky, kvalitativny a regulacny ramec pre MDR, IVDR
aATMP

o Standardizované workflow pre klinické hodnotenie, performance studies a generovanie
regulacnych d6kazov

Milnik 2: Sprevadzkovanie interoperabilného klinického, datového a analytického prostredia (M10

- M28)

Vytvorenie interoperabilného prostredia pripraveného pre klinické overovanie, technologicku

validdciu a generovanie regulacnych dokazov pre zdravotnicke technolégie relevantné pre platformu

STEP.

Vystupy milnika

e Interoperabilné klinické, biologické a datové prostredie kompatibilné s eurépskymi standardmi

e Funkcné elektronické prostredie pre klinické studie, performance studies a klinické hodnotenia
zdravotnickych technolégii

Milnik 3: Vybudovanie operativnej narodnej kapacity pre MDR, IVDR a ATMP (M18 — M40)
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Vytvorenie operativnej narodnej kapacity umoznujucej klinické overovanie, technologicku validaciu,

klinické hodnotenie a generovanie regulaénych dokazov pre zdravotnicke technoldgie v prostredi MDR,

IVDR a ATMP.

Vystupy milnika

e Operativna narodna kapacita pre klinické hodnotenie, generovanie regulacnych dékazov a
regulaénu pripravenost v prostredi MDR, IVDR a ATMP

e Otvorené narodné sluzby pre klinické overovanie, technologicki validaciu a regulacnu
pripravenost zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP

Aktivita 2: Prioritné terapeutické oblasti a demonstracia STEP hodnotového retazca

Aktivita predstavuje aplikacny a demonstracny pilier projektu STEP-RTP. Jej Ulohou je prakticky
vyuzivat metodické, datové, validacné a regulacné kapacity vybudované v ramci Aktivity 1 a
demonstrovat ich vyuZitelhost pri vzniku, klinickom overovani, technologickej validacii a regulacnej
pripravenosti kritickych zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Architektura aktivity je zaloZzend na maticovom prepajani transverzalnych regula¢nych domén MDR,
IVDR a ATMP s prioritnymi terapeutickymi oblastami projektu. Takto vytvorené prostredie umoZriuje
overovat zdravotnicke technolégie naprie¢ réznymi klinickymi oblastami pri zachovani spolo¢nych
metodickych, datovych, validaénych a regulaénych Standardov kompatibilnych s prostredim ECRIN-
ERIC.

Aktivita nesleduje logiku klasického akademického vyskumu orientovaného na jednotlivé diagndzy.
Prioritné terapeutické oblasti sluZia predovSetkym ako demonstracéné prostredia pre vznik,
overovanie a validaciu novych kritickych zdravotnickych technolégii, ktoré mozu nasledne nachadzat
uplatnenie aj v dalSich oblastiach zdravotnictva. Vo vsetkych terapeutickych oblastiach bude
uplatfiovana spolocna logika:

e odborna a vedecka praca identifikujuca klinické potreby a technologické prilezitosti,

e vyutzitie vznikajucich biotechnoldgii (emerging biotech) pri identifikacii novych rieseni,

e klinické overovanie a technologicka validacia,

e generovanie regula¢nych dokazov,

e priprava technolégii na dalsi rozvoj v prostredi MDR, IVDR alebo ATMP.

Strategické vystupy aktivity

e Overené modely STEP hodnotového retazca v prioritnych terapeutickych oblastiach projektu

¢ Klinicky overené a technologicky validované zdravotnicke technoldgie pripravené na dalsi rozvoj
v prostredi MDR, IVDR alebo ATMP

¢ Metodické postupy a validacné modely vyuzZitelné dalsSimi slovenskymi vyskumnymi, klinickymi
a technologickymi subjektmi

¢ Demonstracia vyuZitelnosti narodnej ECRIN-kompatibilnej platformy pre kritické zdravotnicke
technoldgie

Metodicka poznamka

Priklady technoldgii uvddzané v jednotlivych terapeutickych oblastiach sltuZia vylucne na ilustrdciu typu
kritickych zdravotnickych technoldgii, ktoré mézu byt podporované alebo overované prostrednictvom
vytvorenych kapacit projektu. Nejde o zdvdzny zoznam technoldgii ani o zdvdzok projektu vytvorit
konkrétne produkty alebo riesenia. U¢elom prikladov je demonstrovat logiku platformy STEP a spésob,
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akym méZe dochddzat k prepdjaniu vedeckého poznania, vznikajucich biotechnoldgii, klinického
overovania, technologickej validdcie a reqgulacnej pripravenosti zdravotnickych technoldgii.

2A — Kardiometabolicka medicina

Oblast zahfria kardiovaskuldarne ochorenia, diabetes mellitus, metabolické poruchy, obezitu a
ochorenia pecene. Prioritou bude vytvdranie a overovanie biomarkerovych, diagnostickych,
digitdlnych a Al podporovanych technoldgii vyuZitelnych v prevencii, diagnostike a manazmente
chronickych ochoreni.

Priklady potencialnych STEP technoldgii: biomarkerové panely pre stratifikaciu pacientov, Al nastroje
pre predikciu kardiovaskuldarneho rizika, digitdlne monitorovacie technoldgie alebo softvér
podporujuci klinické rozhodovanie.

Milnik 2A.1 (M1 - M18)

Identifikacia technologickych prileZitosti a priprava validacného prostredia

Vystupy:

e pripravené validacné prostredie pre biomarkerové, diagnostické a Al technoldgie,

¢ harmonizované klinické a datové workflow kompatibilné s ECRIN-ERIC.

Milnik 2A.2 (M18 - M40)

Klinické overovanie, technologicka validacia a generovanie regula¢nych dokazov

Vystupy:

e overené biomarkerové, diagnostické alebo Al podporované technoldgie,

e regulacné a validacné dokazy vyuZitelné pre dalsi rozvoj technoldgii.

2B — Nebezpecné patogény a infekéné hrozby

Oblast zahffia emerging pathogens, pandemicku pripravenost, molekularnu surveillance, diagnostiku
infekénych ochoreni a zdravotnu bezpecénost. Prioritou bude rozvoj diagnostickych, datovych a
analytickych technoldgii podporujtcich pripravenost na buduice infekéné hrozby a zdravotné krizy.
Priklady potencidlnych STEP technoldgii: molekuldrne diagnostické technolégie, platformy pre
epidemiologicku surveillance, Al nastroje pre modelovanie Sirenia infekénych ochoreni alebo systémy
podporujlice pandemickd pripravenost.

Mil'nik 2B.1 (M1 — M18)

Identifikacia technologickych prileZitosti a priprava validacného prostredia

Vystupy:

e interoperabilné surveillance a diagnostické datové prostredie,

e harmonizované validacné a regulacné workflow.

Mil'nik 2B.2 (M18 — M40)

Klinické overovanie, technologicka validacia a generovanie regulaénych dékazov

Vystupy:

e overené diagnostické a surveillance technolégie,

e validaéné dbékazy podporujlce buduce vyuZitie technolégii v oblasti zdravotnej bezpecnosti.

2C - Neinfekéna epidemiolégia a populacné zdravie

Oblast zahffia chronické ochorenia, populaéné kohorty, zdravotnicke data, preventivnu medicinu a
epidemiologické modelovanie. Prioritou bude rozvoj datovo riadenych zdravotnickych technoldgii,
prediktivnych modelov a ndstrojov podporujucich populacné zdravie.

Priklady potencidlnych STEP technoldgii: population health platformy, Al risk-scoring systémy,
digitalne nastroje pre prevenciu chronickych ochoreni alebo systémy podporujuce rozhodovanie vo
verejnom zdravotnictve.

Milnik 2C.1 (M1 - M18)

Identifikacia technologickych prileZitosti a priprava validacného prostredia
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Vystupy:

e interoperabilné populacné a klinické datové prostredie,

¢ metodické rdmce pre vyvoj a overovanie prediktivnych modelov.

Milnik 2C.2 (M18 — M40)

Klinické overovanie, technologicka validacia a generovanie regula¢nych dékazov
Vystupy:

e overené prediktivne a analytické rieSenia,

e validacné dbkazy vyuzitelné pre dalsi rozvoj population health technoldgii.

2D - Reprodukcna medicina

Oblast zahfna fertilitu, reprodukéné zdravie, prenatalnu diagnostiku, reprodukéné biomarkery a
preciznu reprodukénd medicinu. Prioritou bude vytvdranie a overovanie diagnostickych,
biomarkerovych a digitalnych technolégii podporujucich modernu reprodukénd medicinu.

Priklady potencidlnych STEP technoldgii: diagnostické testy fertility, reprodukéné biomarkery,
digitdlne embryologické platformy alebo Al podporované rozhodovacie systémy pre reproduként
medicinu.

Milnik 2D.1 (M1 — M18)

Identifikacia technologickych prileZitosti a priprava valida¢ného prostredia

Vystupy:

e validaéné prostredie pre reprodukéné biomarkery a diagnostické technoldgie,

e harmonizované klinické a datové workflow.

Milnik 2D.2 (M18 - M40)

Klinické overovanie, technologicka validacia a generovanie regulaé¢nych dékazov

Vystupy:

e overené biomarkerové a diagnostické riesenia,

e validacné dbékazy podporujlce dalsi rozvoj preciznej reprodukcénej mediciny.

2E — Neurovedy a neuropsychiatria

Oblast zahfria neurodegenerativne ochorenia, neurovyvinové poruchy, psychiatrické ochorenia,
neurogenetiku, digitdlne neurotechnolégie a zriedkavé neurologické ochorenia. Prioritou bude
vytvaranie a validacia biomarkerovych, digitdlnych a Al podporovanych technoldgii vyuZitelnych v
diagnostike, monitorovani a personalizovanej starostlivosti.

Priklady potencialnych STEP technoldgii: digitdlne biomarkery, neurodiagnostické Al nastroje, softvér
ako zdravotnicka pomécka (SaMD), digitdlne terapeutika alebo neurotechnologické riesenia.

Milnik 2E.1 (M1 — M18)

Identifikacia technologickych prileZitosti a priprava valida¢ného prostredia

Vystupy:

e interoperabilné datové prostredie pre neurovedy a neuropsychiatriu,

e harmonizované valida¢né a klinické workflow.

Mil'nik 2E.2 (M18 — M40)

Klinické overovanie, technologicka validacia a generovanie regulaénych dékazov

Vystupy:

e overené neurodiagnostické a digitalne technoldgie,

e validacné dbékazy podporujtce ich dalsi rozvoj.

Horizontalna technologicka vrstva vznikajucich biotechnolégii (Emerging Biotech)

Horizontalna technologicka vrstva vznikajucich biotechnoldgii (Emerging Biotech) predstavuje
prierezovu technologickl a metodicku vrstvu projektu prepdjajucu vsetky terapeutické oblasti. Jej
Ulohou nie je vytvarat samostatnu terapeutickd oblast projektu, ale podporovat identifikaciu, vznik,
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overovanie a technologicku validaciu novych kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre
platformu STEP.

Emerging Biotech nepredstavuje samostatnu terapeuticki oblast projektu. Predstavuje spoloént
technologickt vrstvu, prostrednictvom ktorej budi vo vsetkych terapeutickych oblastiach
identifikované, vytvarané a overované nové biomarkerové, diagnostické, digitalne, Al podporované
a pokrocilé biotechnologické riesenia.

Tato vrstva bude prepajat klinické potreby identifikované v jednotlivych terapeutickych oblastiach s

technologickymi moZnostami modernych biotechnoldgii a vytvarat prostredie pre vznik novych

zdravotnickych technoldgii vyuzitelnych v prostredi MDR, IVDR a ATMP.

V praxi bude vytvéarat podmienky najma pre:

e identifikaciu a overovanie biomarkerov,

e molekuldrnu a genomicku charakterizaciu biologickych procesov,

e vyvoj novych diagnostickych konceptov,

e analyzu biologickych a klinickych dat,

e vyuzivanie umelej inteligencie pri objavovani diagnostickych a terapeutickych suvislosti,

e technologicku pripravu novych zdravotnickych technoldgii na klinické overovanie a generovanie
regulacnych dokazov.

Horizontalna technologicka vrstva vznikajucich biotechnoldgii bude zarovern slizit ako demonstracné

prostredie pre vznik a overovanie novych kritickych zdravotnickych technolégii a pre vytvaranie

metodickych, technologickych a regulacnych postupov vyuzitelnych SirSim slovenskym vyskumnym,

klinickym a technologickym prostredim.

Milnik EB.1 (M1 — M18)

Vytvorenie metodického a technologického prostredia pre podporu vznikajucich biotechnoldgii

Vystupy:

e spolo¢né metodické, technologické a regulacné ramce pre podporu vznikajlcich biotechnoldgii,

¢ spoloc¢né technologické workflow vyuzitelné napriec terapeutickymi oblastami projektu.

Milnik EB.2 (M18 — M40)

Demonstracia vyuiitia vznikajucich biotechnoldgii pri vzniku a overovani STEP technoldgii

Vystupy:

e demonstracné pripady vzniku a overovania kritickych zdravotnickych technolégii prostrednictvom
emerging biotech,

e metodiky a postupy vyuzitelné dalSimi vyskumnymi, klinickymi a technologickymi subjektmi.

Aktivita 3: Hodnotovy retazec STEP, otvorené narodné sluzby a medzinarodna interoperabilita

Aktivita predstavuje pilier hodnotového retazca platformy STEP, ktorého ulohou je zabezpedit, aby
metodické, datové, validacné a regulacné kapacity vytvorené v ramci Aktivit 1 a 2 boli dlhodobo
vyuZivané ako otvorené narodné sluzby a zaroven sa stali sucastou eurdpskeho ekosystému kritickych
zdravotnickych technolégii. Aktivita vytvara mechanizmy prepdjania akademického, klinického,
vyskumného a technologického prostredia a zabezpecuje, aby vysledky projektu prispievali k vzniku,
overovaniu, validdcii a dalSiemu rozvoju zdravotnickych technoldgii strategického vyznamu pre
platformu STEP.

Projekt je zalozeny na principe, Ze univerzity, nemocnice a vyskumné organizacie vytvaraju
prostrednictvom projektu metodické, datové, validacné a regulacné kapacity umoznujuce vznik,
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klinické overovanie a technologickd validaciu kritickych zdravotnickych technoldgii. Tieto kapacity
budi nasledne fungovat ako otvorend narodnd infrastruktdra vyuzitelnd Sirokym okruhom
pouzivatelov vratane akademickych pracovisk, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, vyskumnych
organizacii, malych a strednych podnikov, startupov, technologickych spolo¢nosti, medtech, biotech,
Al a digitalnych health subjektov.

Projekt nebude poskytovat priamu ani nepriamu $tatnu pomoc podnikom. Pristup k vytvorenym
sluzbam, ddtovym prostrediam a infrastruktirnym kapacitam bude zabezpeceny za transparentnych,
otvorenych, nediskriminacénych a trhovych podmienok v sulade s pravidlami Eurdpskej unie pre
fungovanie vyskumnych infrastruktir mimo rezimu Statnej pomoci.

Cielom aktivity je zabezpecit, aby vytvorené kapacity nefungovali izolovane na Urovni jednotlivych

pracovisk alebo projektovych partnerov, ale tvorili:

e integrované narodné prostredie pre klinické overovanie, technologicku validaciu a regulacnu
pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii,

e interoperabilny systém otvorenych sluZieb kompatibilny s euréopskymi Standardmi a
infrastrukttrami,

¢ mechanizmus prepajania slovenskych subjektov s eur6pskymi hodnotovymi retazcami kritickych
zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP.

Aktivita nadvazuje na vysledky Aktivit 1 a 2 a vytvdra podmienky pre ich dlhodobé vyuZivanie v

prostredi zdravotnictva, vyskumu, inovacii a vznikajucich biotechnolégii. Zaroven zabezpecuje, aby

vytvorené metodiky, datové prostredia, validaéné modely a regulacné kapacity boli dostupné aj dalsim

pouzivatelom mimo priameho rdmca projektu. Aktivita bude zabezpecovat najma:

e koordinaciu otvorenych narodnych sluzieb vytvorenych v rdmci projektu,

e harmonizaciu metodickych, datovych, kvalitativnych a regulac¢nych procesov,

e podporu interoperability s eurépskymi vyskumnymi infrastruktdrami a partnermi,

e rozvoj medzinarodnej spoluprace relevantnej pre platformu STEP,

e podporu zapajania slovenskych pracovisk do eurdpskych validacnych, regula¢nych a inovacnych
iniciativ,

e vytvaranie vazieb na eurdpske hodnotové retazce kritickych zdravotnickych technolégii,

e vytvorenie mechanizmov dlhodobej prevadzkovej, metodickej a technologickej udrzatelnosti
platformy.

Aktivita zaroven vytvori prvy koordinovany systém otvorenych narodnych sluzieb Slovenskej republiky

zameranych na:

e klinické overovanie a technologicku validaciu zdravotnickych technoldgii,

e generovanie regula¢nych dokazov pre prostredie MDR, IVDR a ATMP,

e podporu multicentrickych klinickych $tidii a performance studies,

e interoperabilné datové a analytické sluzby,

e digitdlne zdravotnicke technoldgie, telemedicinu a technoldgie podporované umelou
inteligenciou,

e vznikajuce biotechnoldgie (emerging biotech) a dalSie technolégie relevantné pre platformu STEP.

Projekt tym prispeje k:

e budovaniu interoperabilného eurdpskeho prostredia pre klinické overovanie a technologicku
validdciu kritickych zdravotnickych technoldgii,

e zvySovaniu schopnosti Slovenskej republiky vytvarat a overovat technoldgie strategického
vyznamu pre Eurdpsku Uniu,
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e posilfovaniu technologickej odolnosti a technologickej suverenity Eurdpy,
e aktivnejSiemu  zapajaniu  slovenskych  subjektov do eurdpskych technologickych,
biotechnologickych a zdravotnickych iniciativ relevantnych pre platformu STEP.

Strategické vystupy aktivity

e Integrovany narodny ekosystém otvorenych sluZieb pre klinické overovanie, technologicku
validaciu a regulaént pripravenost zdravotnickych technolégii

e Mechanizmus medzindrodnej interoperability kompatibilny s eurdpskymi vyskumnymi
infrastruktirami a Standardmi

e Narodna kapacita pre podporu multicentrickych klinickych Studii, performance studies a
validdcie zdravotnickych technoldgii

e Mechanizmus zapajania slovenskych subjektov do eurdpskych validacnych, regulaénych a
inovacnych iniciativ relevantnych pre platformu STEP

e Mechanizmus prepdjania platformy STEP-RTP s technologickym, biotechnologickym a
inovacnym sektorom

e Dlhodobo udriatelna narodnd platforma STEP-RTP poskytujtica otvorené sluzby pre kritické
zdravotnicke technolégie

Milnik 3.1: Integracia narodnych validacnych, datovych a metodickych kapacit projektu (M1 — M18)

Vytvorenie spolo¢ného integraéného rdmca prepajajuceho metodické, datové, analytické, valida¢né a

regulacné kapacity projektu do interoperabilného narodného prostredia kompatibilného s eurdpskymi

Standardmi a poZiadavkami platformy STEP.

Vystupy milnika

¢ Integrovany metodicky, datovy, validacny a regulacny ramec platformy STEP-RTP.

e Harmonizované interoperabilné workflow pre klinické overovanie, technologickd validaciu a
generovanie regulacnych dékazov.

Milnik 3.2: Vybudovanie systému otvorenych narodnych sluzieb pre kritické zdravotnicke

technoldgie (M12 — M28)

Vytvorenie koordinovaného systému otvorenych narodnych sluzieb umoznujiceho vyuZivanie kapacit

vytvorenych v rdmci projektu pre klinické overovanie, technologicku validaciu a regulaénu pripravenost

zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Sucastou narodnych sluzieb bude najma:

e metodicka podpora klinickych studii a performance studies,

e interoperabilné datové a analytické sluzby,

e podpora validacie diagnostickych, biomarkerovych a digitalnych technoldgii,

e Al-ready datové prostredia,

e biostatistické a ddtovo-analytické workflow,

e podpora MDR, IVDR a ATMP procesov,

e experimentalne a validacné prostredia pre vznikajlce biotechnolégie.

Vystupy milnika

e Funkény systém otvorenych ndrodnych sluzieb pre klinické overovanie, technologicku validaciu a
regulaént pripravenost zdravotnickych technoldgii.

e Mechanizmus otvoreného, transparentného a nediskriminacného pristupu k sluzbam platformy
STEP-RTP.

Milnik 3.3: STEP Value Chain a prepajanie s technologickym a inovaénym sektorom (M18 — M36)

Cielom milnika je vytvorit mechanizmy prepajania narodnej platformy STEP-RTP s technologickym,
biotechnologickym a inovaénym prostredim Slovenskej republiky a Eurépskej Unie s ciefom podporovat
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vyuzZivanie vytvorenych kapacit pri vyvoji, overovani, validacii a dalSom rozvoji kritickych
zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Milnik bude podporovat prepéjanie akademického, klinického, vyskumného a technologického
prostredia a vytvarat podmienky pre vyuZivanie otvorenych sluzieb projektu buducimi vyvojarmi
zdravotnickych technoldgii vratane MSP, startupov, medtech, biotech, Al a digitdlnych health
spoloc¢nosti.

Milnik nebude poskytovat priamu ani nepriamu $tatnu pomoc podnikom. Jeho ciefom bude zabezpecit

otvoreny, transparentny a nediskriminacny pristup k vytvorenym kapacitam v sulade s pravidlami

fungovania vyskumnych infrastruktar Eurdpskej unie.

Vystupy milnika

e Mechanizmus prepajania narodnej platformy STEP-RTP s technologickym, biotechnologickym a
inovaénym sektorom.

¢ Model vyuZivania otvorenych sluZieb platformy STEP-RTP pre buducich vyvojarov zdravotnickych
technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Milnik 3.4: Rozvoj medzindrodnej interoperability a zapajania Slovenskej republiky do eurépskych

STEP iniciativ (M18 — M36)

Rozvoj interoperability projektu s eurdpskymi vyskumnymi infrastruktdrami, regulaénymi

ekosystémami a partnerskymi krajinami s cielom podporit zapajanie slovenskych subjektov do

medzindrodnych validaénych, regula¢nych a inovacnych iniciativ relevantnych pre platformu STEP.

Sucastou milnika bude najma:

e rozvoj spoluprdce v prostredi ECRIN-ERIC,

e posilfovanie vizieb s partnermi v Ceskej republike,

e metodickd podpora budovania kapacit v partnerskych a kandidatskych krajinach vratane Srbska a
Ukrajiny,

e rozvoj spoluprdce s regula¢nymi autoritami, notifikovanymi osobami (Notified Bodies) a dalSimi
relevantnymi subjektmi eurdpskeho regulacného prostredia,

e prepaéjanie slovenskych subjektov s eurépskymi hodnotovymi retazcami kritickych zdravotnickych
technoldgii.

Vystupy milnika

e Interoperabilné medzindrodné prostredie kompatibilné s eurdpskymi Standardmi a
infrastrukturami.

e Mechanizmus zapajania slovenskych subjektov do eurdpskych STEP projektov, valida¢nych iniciativ
a medzindrodnych partnerstiev.

Milnik 3.5: Vytvorenie modelu dlhodobej udrzatelnosti narodnej platformy STEP-RTP (M28 — M40)
Nastavenie dlhodobej prevadzkovej, metodickej, technologickej a medzindrodnej udrzatelnosti
platformy vratane mechanizmov dalSieho rozvoja otvorenych narodnych sluZieb a budiceho zapdjania
Slovenskej republiky do eurdpskych iniciativ relevantnych pre platformu STEP.

Vystupy milnika

¢ Model dlhodobej prevadzky, rozvoja a internacionalizacie platformy STEP-RTP.

e Dlhodobo udrzatelny narodny ekosystém otvorenych valida¢nych, datovych a regulaénych sluZieb.

Strategicka a odborna koordindacia narodnej platformy STEP-RTP

Projekt STEP-RTP bude koordinovany prostrednictvom strategického a odborného koordina¢ného
mechanizmu zabezpecujuceho:

e sulad projektu s prioritami platformy STEP,
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e metodicki kompatibilitu s prostredim ECRIN-ERIC a dalSimi relevantnymi eurdpskymi
infrastruktirami,

e koordinaciu medzi regulaénymi doménami MDR, IVDR a ATMP,

¢ koordinaciu medzi terapeutickymi oblastami projektu a horizontalnou vrstvou emerging biotech,

e prepajanie klinickej, datovej, validacnej, regulacnej a technologickej vrstvy projektu,

e prepajanie projektu s ndrodnym a medzinarodnym inovac¢nym ekosystémom.

Do odbornej a strategickej koordinacie projektu budu zapojeni najma:

e odborni garanti jednotlivych aktivit a terapeutickych oblasti projektu,

e expertiv oblasti klinického vyskumu, regulacnej pripravenosti, datovej interoperability a validacie
zdravotnickych technoldgii,

e zdastupcovia akademického, klinického, technologického a biotechnologického prostredia,

e zdastupcovia relevantnych narodnych a regiondlnych partnerov,

e vybrani medzinarodni odborni partneri relevantni pre oblasti ECRIN, MDR, IVDR, ATMP a
technolégie platformy STEP.

Cielom koordinaéného mechanizmu bude podporovat:

e interoperabilitu projektu s eurdpskymi Standardmi,

e rozvoj medzinarodnej spoluprdce a partnerstiev,

e zapajanie slovenskych subjektov do eurdpskych STEP iniciativ,

e prepdjanie projektu s technologickym a inovacnym ekosystémom,

¢ dlhodobt udrzatelnost vytvorenych metodickych, datovych, validaénych a regulacénych kapacit
Slovenskej republiky.

Vazba projektu na podnikatel'sky sektor, technologicky ekosystém a pravidla statnej pomoci

Projekt STEP-RTP je koncipovany ako otvorené narodné prostredie pre klinické overovanie,
technologicku validaciu a regulaénti pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych
pre platformu STEP (Strategické technolégie pre Eurépu). Ciefom projektu nie je priama podpora
jednotlivych podnikov, ale budovanie systémovych metodickych, datovych, valida¢nych a regulaénych
kapacit potrebnych pre vznik, overovanie a dalsi rozvoj zdravotnickych technolégii strategického
vyznamu pre Slovensku republiku a Eurépsku Uniu.

Projekt reaguje na situdciu, ked slovensky inovacny, technologicky a biotechnologicky ekosystém
disponuje rastucim poctom rieSeni v oblastiach digitalneho zdravotnictva, biomarkerovych technolégii,
molekuldrnej diagnostiky, umelej inteligencie, zdravotnickych datovych platforiem, telemediciny a
vznikajucich biotechnoldgii, avsak Slovenska republika v sucasnosti nedisponuje dostatocne
rozvinutym narodnym prostredim kompatibilnym s eurdpskymi klinickymi, datovymi, valida¢nymi a
regula¢nymi Standardmi.

Vyznamna ¢ast novych zdravotnickych technoldgii dnes naraza na kriticky problém tzv. validaénej

medzery, teda absencie:

e interoperabilného klinického prostredia,

e Standardizovanych datovych workflow,

e multicentrickych validaénych kapacit,

e regulacného zazemia kompatibilného s MDR, IVDR a ATMP,

e pristupu k harmonizovanym klinickym, biologickym a populacnym datam vyuzitelnym pre klinické
overovanie a technologicku validaciu.
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Projekt STEP-RTP preto vytvara prostredie vyuZitelné najma pre technolégie pripravované v
regulaénych doménach MDR (Medical Devices Regulation), IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation) a
ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products), pri ktorych je nevyhnutné zabezpedit klinické
overovanie, technologicku validaciu a generovanie regulacnych dékazov podla eurépskych standardov.
Projekt zaroven vytvdra podmienky pre prepdjanie akademického, klinického, vyskumného a
technologického prostredia v ramci eurdpskych hodnotovych retazcov kritickych zdravotnickych
technoldgii relevantnych pre platformu STEP. Vytvorené kapacity budu vyuZitelné nielen pre
univerzity, nemocnice a vyskumné organizacie, ale aj pre buducich vyvojarov zdravotnickych
technoldgii vratane MSP, startupov, medtech, biotech, Al a digitalnych health spolo¢nosti.

Spolupraca s technologickym a inovacnym ekosystémom

Projekt bude rozvijany v Uzkej vazbe na Sirsi slovensky technologicky, digitalny a biotechnologicky
ekosystém, kedZe vyznamna Cast technoldgii relevantnych pre platformu STEP vznika na rozhrani:

¢ biomediciny,

e datovych technolégii,

e umelejinteligencie,

e digitalneho zdravotnictva,

e pokrodilej analytiky zdravotnickych dat,

¢ molekuldrnej diagnostiky,

e vznikajucich biotechnoldgii.

Relevantnym prikladom SirSieho technologického prostredia, s ktorym méze byt projekt prepajany, je
aj platforma IT Valley Kosice, ktora zdruzuje univerzity, technologické spoloc¢nosti, vyvojové centra,
startupovy ekosystém a digitalny priemysel posobiaci v oblastiach informacnych technoldgii, datovych
rieSeni a umelej inteligencie. Vyznam takéhoto typu prepojenia spociva v tom, Ze moderné
zdravotnicke technolégie strategického vyznamu pre platformu STEP vznikaju ako kombindacia:

e klinickych dat,

e pokrocilej analytiky,

e umelejinteligencie,

e interoperabilnych datovych infrastruktur,

e digitdlnych workflow,

e biomarkerovych a diagnostickych technolégii,

e klinickych a regulacnych validacnych procesov.

Projekt STEP-RTP preto vytvori prostredie vyuzitelné aj pre:

e vyvoj Al podporovanych diagnostickych a klinickych rozhodovacich systémov,

e datovo riadené zdravotnicke platformy,

o klinické analytické nastroje vyuZivajuce strojové ucenie,

e interoperabilné zdravotnicke datové riesenia,

e digitdlne nastroje pre multicentrické klinické studie,

e molekuldrne a biomarkerové technoldgie,

e vznikajuce biotechnoldgie prepajajuce bioldgiu, ddtové modelovanie a umeld inteligenciu.

Prave v tychto oblastiach predstavuje prepdjanie klinického, akademického, vyskumného a
technologického prostredia jednu z kiti¢ovych podmienok budovania eurépsky konkurencieschopného
prostredia pre technolégie platformy STEP. Spoluprédca s technologickym a digitalnym ekosystémom
bude orientovana najma na:
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e rozvoj interoperabilnych dadtovych a analytickych prostredi,

e Al-ready zdravotnicke datové workflow,

e prepdjanie technologického a klinického sektora,

e rozvoj digitalnych validacnych kapacit,

e podporu zapajania slovenského technologického sektora do eurdpskych projektov relevantnych
pre platformu STEP,

e podporu prepajania slovenskych subjektov s eurépskymi hodnotovymi retazcami kritickych
zdravotnickych technoldgii,

e budovanie prostredia pre vznik datovo riadenych zdravotnickych inovacii kompatibilnych s
eurdopskymi standardmi.

Projekt nebude poskytovat individudlne investicné vyhody konkrétnym podnikom ani vytvarat
uzatvorenu infrastrukturu pre vybranych komercénych partnerov. Cielom projektu je vytvorit otvorené
narodné prostredie, ktoré bude za transparentnych, otvorenych, nediskriminaénych a trhovych
podmienok pristupné SirSiemu slovenskému inovaénému, technologickému a biotechnologickému
ekosystému.

Metodicka poznamka
Priklady technoldgii uvedené v nasledujucej tabulke sluzia vyluéne na ilustrdciu typov kritickych
zdravotnickych technolégii, ktoré mdzu vyuzivat kapacity vytvorené v ramci projektu. Nejde o zavazok

projektu vytvorit konkrétne produkty alebo technoldgie.

Oblast projektu

Potencialny prinos pre
technologicky a
inovacny sektor

Typy technoldgii
relevantnych pre
platformu STEP

Priklady kritickych
zdravotnickych technologii

Kardiometabolicka
medicina

Narodné prostredie pre
overovanie novych
diagnostickych,
digitalnych a Al
technolégii pre
chronické ochorenia

Al v zdravotnictve,
biomarkerové
technoldgie, precizna
medicina, digitalne
zdravotnictvo

Al systémy predikcie infarktu a
srdcového zlyhavania,
biomarkerové testy pre véasnu
diagnostiku
kardiometabolickych ochoreni,
digitalne platformy
personalizovanej prevencie

Nebezpecné
patogény a
infekéné hrozby

Kapacity pre validaciu
technolagii
podporujucich
pandemicku
pripravenost a zdravotnu
bezpetnost

Molekuldrna
diagnostika, genomicka
surveillance, Al
epidemiologické
systémy, pandemic
preparedness
technologies

Al systémy vEasného varovania
pred epidémiami, rychle
molekularne diagnostické testy,
platformy genomického
monitorovania patogénov

Neinfekcna
epidemioldgia a
populacné zdravie

Prostredie pre
overovanie datovo
riadenych technolégii
podporujucich
populacné zdravie

Population health
technologies,
zdravotnicke datové
platformy, Al analytika

Prediktivne systémy
identifikacie rizikovych skupin,
digitalne platformy
populacného zdravia, Al
nastroje pre preventivnu
medicinu

Reprodukcna
medicina

Validacia novych
diagnostickych a
digitalnych rieSeni pre
reprodukéné zdravie

Reprodukéné
biomarkery, fertility
technologies, precizna
reprodukénd medicina

Technoldgie predikcie
uspesnosti IVF, neinvazivne
reprodukéné diagnostické testy,
Al nastroje podporujuce
personalizovanu reproduként
medicinu
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Neurovedy a
neuropsychiatria

Prostredie pre vznik a
overovanie digitalnych
neurotechnoldgii a
personalizovanej
neurologickej
starostlivosti

Neurotechnoldgie,
digitalne biomarkery,
Al v neurovedach,
digitalne terapeutika

Al systémy vcasnej diagnostiky
Alzheimerovej choroby,
digitalne biomarkery
neurodegenerativnych
ochoreni, digitalne terapeutika
pre neurologické a
psychiatrické ochorenia

Horizontalna
vrstva Emerging
Biotech

Prostredie pre vznik a
overovanie novych
biotechnologickych
rieSeni vyuZzitelnych
napriec vsetkymi

Emerging biotech,

syntetickd bioldgia, Al-
assisted biotechnology,
biodesign technologies

Al podporovany dizajn novych
biomarkerov, synteticko-
biologické diagnostické
systémy, nové biologické
diagnostické platformy,
technoldgie vyuZivajuce

terapeutickymi

. . strojové ucenie pri objavovani
oblastami projektu ) P )

biologickych mechanizmov

Medzindrodna dimenzia STEP-RTP narodného projektu

Medzinarodnd dimenzia projektu predstavuje jednu z klticovych strategickych vrstiev projektu a je
nevyhnutnou sucéastou jeho opravnenosti v ramci Priority 1P3 Programu Slovensko a akcie zameranej
na podporu medzinarodnej spoluprace v oblasti projektov platformy STEP v odvetvi biotechnolégii.

Medzinarodna dimenzia projektu nie je zaloZena na vseobecnej internacionalizacii vyskumu, ale na
budovani medzinarodne kompatibilného prostredia pre klinické overovanie, technologicku validaciu
a regulaéna pripravenost kritickych zdravotnickych technoldgii strategického vyznamu pre
platformu STEP. Medzinarodna spolupraca preto predstavuje nevyhnutny predpoklad harmonizacie
metodickych postupov, datovych standardov a validacnych procesov v prostredi MDR, IVDR a ATMP
a zaroven umoziuje prepajat slovenské kapacity s eur6pskymi hodnotovymi retazcami kritickych
zdravotnickych technoldgii.

Projekt STEP-RTP nie je koncipovany ako izolovana narodna infrastruktira, ale ako sucast SirSieho
eurdpskeho priestoru pre:

e klinické overovanie a technologicku validdaciu kritickych zdravotnickych technolégii,

e generovanie regulacnych dokazov v prostredi MDR, IVDR a ATMP,

e interoperabilné datové a validacné prostredia,

o digitdlne zdravotnictvo, telemedicinu a datovo riadené zdravotnicke technoldgie,

e buduce nasadzovanie technoldgii strategického vyznamu pre platformu STEP.

Medzindrodna spolupraca v projekte preto nie je chapana ako vSeobecnd internacionalizacia vyskumu,
ale ako ciefavedomé budovanie medzinarodne kompatibilnych kapacit prostrednictvom:

e harmonizacie metodik,

e zdielania valida¢nych a regulacnych postupov,

e rozvoja interoperabilnych datovych standardov,

e vymeny odborného, regulacného a metodického know-how,

e budovania spolo¢nych pristupov ku klinickému hodnoteniu technolégii,

e rozvoja spoluprace medzi vyskumnymi, klinickymi, technologickymi a regulacnymi partnermi.

Spolupraca bude rozvijana predovsetkym v oblastiach:

e  kritickych zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP,
e vznikajucich biotechnolégii (emerging biotech),
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e preciznej mediciny,

e biomarkerovych, molekuldrnych a genomickych technolégii,

e pokrodilej diagnostiky,

e digitdlneho zdravotnictva a telemediciny,

e zdravotnickych technolégii podporovanych umelou inteligenciou,

e datovo riadeného zdravotnictva,

e multicentrického klinického vyskumu a klinického hodnotenia technoldgii,
e pokrocilych terapeutickych technoldgii vratane ATMP.

Medzindrodna spoluprdca bude sicasne podporovat rozvoj vietkych piatich prioritnych
terapeutickych oblasti projektu — kardiometabolickej mediciny, nebezpecnych patogénov a
infekénych hrozieb, neinfekénej epidemioldgie a populacného zdravia, reprodukénej mediciny a
neurovied a neuropsychiatrie. Medzinarodné partnerstvd budd slaZit na prenos know-how,
harmonizaciu metodickych pristupov a rozvoj spolocnych valida¢nych kapacit v tychto oblastiach pri
zachovani jednotnych regula¢nych, datovych a metodickych standardov projektu.

Kli€ova uloha ECRIN-ERIC

Kld¢ovym medzinarodnym rdmcom projektu je ECRIN-ERIC (European Clinical Research Infrastructure
Network — Eurdpska infrastruktura pre klinicky vyskum), prostrednictvom ktorého bude projekt
vyuzivat eurdpske standardy pre:

e multicentricky klinicky vyskum,

e spravu a interoperabilitu klinickych dat,

e kvalitu procesov a datového manaimentu,

e generovanie regula¢nych dokazov,

e klinické overovanie a hodnotenie zdravotnickych technolégii,

e medzinarodnu interoperabilitu klinickych a datovych prostredi.

Metodické ukotvenie projektu v prostredi ECRIN-ERIC zaroven vytvara predpoklady pre aktivnejsie
zapajanie Slovenskej republiky do eurépskych klinickych, validacnych a technologickych projektov
relevantnych pre platformu STEP vratane oblasti:

e biomarkerovych, diagnostickych a genomickych technoldgii,

e digitdlneho zdravotnictva, telemediciny a Al zdravotnickych rieseni,

e technoldgii podporujicich pandemicku pripravenost a zdravotnu bezpeénost,

e interoperabilnych zdravotnickych datovych prostredi,

e klinického hodnotenia technoldgii v prostredi MDR, IVDR a ATMP,

e vznikajucich biotechnoldgii a pokrocilych terapeutickych technoldgii.

Projekt zarover vytvara predpoklady pre efektivnej$iu spolupracu s Statnym Gstavom pre kontrolu
lie¢iv (SUKL), eurdpskymi regulaénymi autoritami, notifikovanymi osobami (Notified Bodies),
odbornymi sietami a dalsimi subjektmi podielajucimi sa na hodnoteni a uvadzani zdravotnickych
technoldgii na eurdpsky trh.

Identifikacia strategickych partnerstiev

Okrem spoluprace v ramci infrastruktiry ECRIN-ERIC bola pri priprave zdmeru narodného projektu
realizovana analyza potencidlnej pridanej hodnoty bilaterdlnych a regionalnych medzinarodnych
partnerstiev relevantnych pre platformu STEP. Cielom tejto analyzy bolo identifikovat také typy
medzinarodnej spoluprace, ktoré by mali pre Slovensku republiku najvyssi strategicky vyznam z
pohladu:
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e budovania kapacit pre generovanie kritickych zdravotnickych technoldgii,

¢ rozvoja kapacit pre klinické overovanie, technologickd validaciu a regulacnd pripravenost,

e datovej interoperability,

e budovania kapacit v prostredi MDR, IVDR a ATMP,

e zapajania Slovenska do eurdpskych hodnotovych retazcov relevantnych pre platformu STEP.

Na zdklade tejto analyzy boli ako partnerstvd s najvy$Sou strategickou pridanou hodnotou
identifikované najma:

o Ceska republika,

e Srbsko,

e Ukrajina.

Vyber tychto krajin vychadza z ich rozdielnej, ale vzajomne komplementarnej pozicie v oblasti
budovania:

e klinickych a validaénych kapacit,

e datovych infrastruktdr,

e regulacnej pripravenosti,

e procesov overovania a validacie technolégii.

Sucasne ide o partnerstva, ktoré maju potencial vytvorit SirSi regionalny priestor interoperability
kompatibilny s eurépskymi standardmi v oblastiach:

e preciznej mediciny,

e pokrocilej diagnostiky a biomarkerovych technoldgii,

e digitdlneho zdravotnictva a telemediciny,

e datovo riadeného zdravotnictva,

e pandemickej pripravenosti a zdravotnej bezpecnosti,

e zdravotnickych technolégii podporovanych umelou inteligenciou,

e vznikajucich biotechnolégii relevantnych pre platformu STEP.

Spolupraca s Ceskou republikou a infrastruktirou CZECRIN

V pripade Ceskej republiky bola ako strategicky partner identifikovand vyskumna infrastruktira
CZECRIN (Ceskd ndarodna infrastruktira pre klinicky vyskum), ktora predstavuje jedno z
najrozvinutejsich regiondlnych prostredi v oblastiach multicentrického klinického vyskumu, klinického
hodnotenia technoldgii a datovej interoperability v strednej Eurépe. Ceskd republika prostrednictvom
infrastruktiry CZECRIN dlhodobo rozvija:

e multicentricky klinicky vyskum,

e klinicky datovy manaZment,

e metodicku podporu klinickych studii,

e interoperabilitu klinickych pracovisk,

e zapajanie do eurdpskych klinickych, datovych a valida¢nych infrastruktur.

Pre Slovensku republiku bude mat spolupraca s CZECRIN vyznam najma:
e pri budovani ECRIN-kompatibilnej infrastruktuary,
e pri harmonizacii metodik klinického overovania a hodnotenia technoldgii,
e pri nastavovani interoperabilnych datovych a kvalitativnych procesov,
e prirozvoji kapacit pre multicentrické klinické studie,
e prizapajani slovenskych pracovisk do SirSich eurdpskych projektov relevantnych pre platformu
STEP.
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Spolupraca so Srbskom

Spolupraca so Srbskom bola identifikovana ako strategicky vyznamna z pohladu budovania
regionalneho priestoru klinickej, datovej a validacnej interoperability v juhovychodnej Eurdpe a
prepdjania kapacit kandidatskych krajin Eurdpskej unie s eurdpskym validacnym a regulacnym
prostredim. Srbsko zaroven predstavuje krajinu aktivne rozvijajucu infrastruktiry kompatibilné s
prostredim ECRIN, ¢o vytvara priestor na spolupracu v oblasti:

e harmonizovanych metodickych postupov,

e interoperabilnych datovych Standardov,

e procesov klinického overovania a validacie,

e kapacit pre hodnotenie technoldgii relevantnych pre platformu STEP.

Spolupraca s Ukrajinou

V pripade Ukrajiny bola za kluc¢ovlu identifikovand najma potreba postupného budovania
interoperability s eurdpskym klinickym, ddtovym a regulacnym prostredim v oblastiach:

e biomarkerovych technoldgii,

e digitdlneho zdravotnictva,

e zdravotnickych dat,

e pokrodilej diagnostiky,

o multicentrického klinického vyskumu,

e technologickej validacie zdravotnickych technolégii.

Spolupraca s ukrajinskymi partnermi bude orientovana najma na:
e harmonizaciu metodik,

e kvalitativnych ramcov,

e datovych standardov,

e procesov klinického overovania a validacie,

kompatibilnych s eurdpskymi Standardmi a infrastruktdrami.

Strategicky vyznam medzinarodnej dimenzie projektu

Z pohladu platformy STEP predstavuju tieto partnerstva vyznamny prispevok k budovaniu SirSieho
interoperabilného eurdpskeho priestoru pre:

o  kritické zdravotnicke technoldgie,

e klinické overovanie a technologicku validaciu,

e generovanie regula¢nych dokazov,

e multicentricky klinicky vyskum,

e datovo riadené zdravotnictvo,

e digitdlne zdravotnicke technoldgie a telemedicinu.

Projekt STEP-RTP tym prispeje nielen k rozvoju narodnych kapacit Slovenskej republiky, ale aj k

posilfiovaniu:

e technologickej odolnosti Eurdpskej unie,

e interoperability klinickych, datovych a validacnych prostredi,

e eurdpskej pripravenosti na klinické overovanie a hodnotenie technoldgii,

e eurdpskej kapacity pre vznik, overovanie a validaciu kritickych zdravotnickych technoldgii
relevantnych pre platformu STEP.
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Projekt STEP-RTP vytvara konkrétny mechanizmus medzinarodnej spoluprace Slovenskej republiky v
oblastiach:

e kritickych zdravotnickych technoldgii,

e pokrocilej diagnostiky,

e digitdlneho zdravotnictva a telemediciny,

e multicentrického klinického vyskumu,

e interoperabilnych zdravotnickych datovych prostredi,

e datovo riadenych zdravotnickych technoldgii podporovanych umelou inteligenciou,

e vznikajucich biotechnolégii a pokrocilych terapeutickych technoldgii.

Projekt zaroven podporuje zapajanie slovenskych vyskumnych, klinickych a technologickych kapacit do

existujucich eurdpskych infrastruktur, partnerstiev a projektov s jasnou relevanciou pre platformu

STEP. Vybudované kapacity zaroveii zvy$ia schopnost slovenskych univerzit, nemocnic, vyskumnych

organizicii a dalSich subjektov zapajat sa do budicich medzindrodnych projektov a iniciativ

zameranych na kritické technoldgie platformy STEP.Medzindrodnd dimenzia projektu preto

nepredstavuje doplnkova aktivitu, ale jednu zo zakladnych strategickych vrstiev projektu,

prostrednictvom ktorej Slovenska republika:

e posilfiuje svoju Ucast v eurdpskych hodnotovych retazcoch kritickych zdravotnickych technoldgii,

e zvySuje svoju pripravenost participovat na eurdpskych valida¢nych, klinickych a technologickych
projektoch,

e buduje interoperabilné technologické, regulacné a datové kapacity kompatibilné s eurdpskymi
Standardmi,

e vytvdra predpoklady pre intenzivnejSie zapajanie slovenskych subjektov do buducich eurépskych
iniciativ a projektov zameranych na kritické technolégie platformy STEP,

e prispieva k technologickej odolnosti, konkurencieschopnosti a technologickej suverenite Eurépskej
Unie v oblastiach relevantnych pre platformu STEP.

Projekt STEP-RTP tak nevytvara iba mechanizmus medzinarodnej spoluprace v oblasti klinického
vyskumu, ale buduje postavenie Slovenskej republiky ako aktivneho partnera eurdépskeho
ekosystému kritickych zdravotnickych technolégii, ktory sa podiela na ich vyvoji, overovani, validacii
a priprave na buduce vyuzitie v zdravotnictve.

Pravidla statnej pomoci a principy otvoreného pristupu

Projekt STEP-RTP bude implementovany v sulade s pravidlami Eurdpskej unie pre fungovanie

vyskumnych infrastruktdr mimo reZimu $tatnej pomoci. Vybudované metodické, datové, valida¢né a

regulacné kapacity budu fungovat ako:

e otvorené narodné prostredie pre klinické overovanie, technologicki validaciu a regulacnu
pripravenost zdravotnickych technolégii,

e interoperabilné metodické, datové a validacné prostredie kompatibilné s eurépskymi
standardmi,

e systém otvorenych narodnych sluzieb poskytovanych za transparentnych, nediskriminacnych a
trhovych podmienok.

Projekt nebude:

e poskytovat selektivne zvyhodnenie konkrétnym podnikom,

¢ financovat individualny produktovy vyvoj komerénych subjektov,
o vytvarat exkluzivny pristup k infrastruktire, datam alebo sluzbam.
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Pristup podnikov, startupov, MSP, technologickych a biotechnologickych subjektov k sluzbam projektu
bude mozny vylucne:

e na zaklade transparentnych pravidiel,

e zavopred definovanych podmienok,

pri reSpektovani principu rovnakého pristupu,

e za ceny zodpovedajuce trhovym podmienkam.

Projekt zarover nebude vykonavat hospodarsku ¢innost ako svoju hlavnu aktivitu. Primarnym cielom
projektu zostava budovanie:

e metodickych, datovych, valida¢nych a regulacnych kapacit,

e narodného prostredia pre klinické overovanie a technologicku validaciu,

e otvorenych narodnych sluzieb pre kritické zdravotnicke technoldgie,

e kapacit pre procesy MDR, IVDR a ATMP,

e medzinarodne interoperabilného prostredia kompatibilného s eurépskymi standardmi.

Projekt STEP-RTP preto nevytvara uzatvorenu vyskumno-vyvojovu infrastruktiru pre individualne
komercéné vyuZitie, ale otvorené ndarodné prostredie uréené pre budovanie technologickej
pripravenosti, klinického overovania, technologickej validacie, generovanie regulacnych dékazov a
medzindrodnu interoperabilitu kritickych zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu
STEP.

Vyznam projektu z pohl'adu regionalneho rozvoja

Projekt STEP-RTP ma vyznamny rozvojovy potencial pre Gzemie KoSického samospravneho kraja (KSK)
aj PreSovského samospravneho kraja (PSK), pricom prirodzene nadvazuje na dlhodobé priority oboch
regionov v oblastiach inovécii, vyskumu a vyvoja, digitalizacie, rozvoja znalostnej ekonomiky a
prepdjania akademického, klinického, vyskumného a technologického prostredia.

Projekt zdroven vytvara vo vychodnom Slovensku prvé koordinované prostredie pre klinické
overovanie, technologickt validaciu a regulaénu pripravenost kritickych zdravotnickych technolégii,
ktoré bude priamo prepojené s eurépskymi infrastruktirami, regulaénymi rdmcami a hodnotovymi
retazcami relevantnymi pre platformu STEP.

Kosicky samospravny kraj dlhodobo rozvija regionalnu inovacna politiku orientovanud na budovanie
technologickych a vyskumno-vyvojovych kapacit, podporu digitdlnej transformacie a posilfiovanie
medzinarodnej spoluprace v strategickych technologickych oblastiach. Mimoriadne vyznamné je v
tomto kontexte aj zaradenie KoSického kraja medzi eurdpske Regional Innovation Valleys (Regionalne
inovacné udolia), ktorych ciefom je prepajanie regiondlnych inovacnych ekosystémov s eurépskymi
technologickymi a vyskumnymi sietami.

Projekt STEP-RTP je s touto logikou plne kompatibilny, kedZe vytvara:

¢ metodické, datové, validacné a regulacné kapacity pre kritické zdravotnicke technoldgie,

e interoperabilné technologické a analytické prostredie,

e otvorené ndrodné sluzby pre klinické overovanie, technologicki validaciu a regulacnu
pripravenost zdravotnickych technolégii,

e mechanizmy prepajania regiondlneho inovacného prostredia s eurdpskymi iniciativami
relevantnymi pre platformu STEP.
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Projekt bude mat vyznamny prinos aj pre Presovsky samospravny kraj, ktory vo svojich strategickych
prioritdch dlhodobo zdéraziiuje rozvoj inteligentného regionu, digitalnej transformacie, inovacii,
ludského kapitalu a prepdjania regionalneho rozvoja s vyskumom a inteligentnou Specializaciou.
STEP-RTP vytvori predpoklady pre postupné rozsirovanie interoperabilnych klinickych, analytickych a
datovych kapacit do SirSieho priestoru vychodného Slovenska a umoZni aktivnejsSie zapajanie
zdravotnickych, vyskumnych a technologickych pracovisk z oboch krajov do:

e multicentrickych klinickych studii,

e klinického overovania a technologicke] validacie zdravotnickych technoldgii,

e eurdpskych valida¢nych a regulacnych iniciativ,

e medzinarodnych technologickych partnerstiev relevantnych pre platformu STEP.

Vyznam projektu je zaroven potrebné vnimat aj v SirSom socio-ekonomickom kontexte. Projekt vytvara

podmienky pre:

e rozvoj znalostnej ekonomiky vo vychodoslovenskom regidne,

e udrzanie a prilakanie vysokokvalifikovanych odbornikov,

e prepdjanie univerzitného, klinického, vyskumného a technologického sektora,

e zvySovanie medzindrodnej atraktivity regiéonu pre vyskumno-vyvojové a inovacné aktivity,

e rozvoj prostredia pre vznik a overovanie kritickych zdravotnickych technolégii strategického
vyznamu pre Eurdpu.

Projekt STEP-RTP tak nepredstavuje iba ndrodnu infrastrukturnu iniciativu, ale aj vyznamny rozvojovy

impulz pre KosSicky a PreSovsky samospravny kraj, ktory prispeje k posiliovaniu ich inovacnej

vykonnosti, technologickej konkurencieschopnosti a integracie do eurépskeho priestoru strategickych

technolégii relevantnych pre platformu STEP.

Strategicky prinos projektu pre platformu STEP, Slovensku republiku a Eurépsku tGniu

Projekt STEP-RTP predstavuje systémovy prispevok Slovenskej republiky k budovaniu eurdpskej

kapacity pre klinické overovanie, technologicku validaciu, regulaént pripravenost a medzinarodnu

interoperabilitu kritickych zdravotnickych technolégii. Z pohladu platformy STEP projekt prispieva

najma k:

e budovaniu kapacit pre klinické overovanie a generovanie regulacnych dokazov v prostredi MDR,
IVDR a ATMP,

e rozvoju eurdpsky kompatibilnych klinickych, datovych, validacnych a regula¢nych kapacit,

e zvySovaniu technologickej pripravenosti novych biomarkerovych, diagnostickych, digitalnych a
Al podporovanych zdravotnickych technoldgii,

e rozvoju prostredia pre vznikajlice biotechnolégie (Emerging Biotech) prepdjajuce bioldgiu,
datové technolégie a umell inteligenciu,

¢ posilfiovaniu eurépskej kapacity pre pandemic preparedness a zdravotnu bezpeénost,

e budovaniu prostredia pre bezpecné a doveryhodné nasadzovanie datovo riadenych
zdravotnickych technoldgii.

Projekt zaroven prispeje k:

e posilfiovaniu technologickej odolnosti Eurdpskej unie,

e zniZovaniu zavislosti od externych validaénych, datovych a regulacnych kapacit,

e rozvoju eurdpskeho priestoru multicentrickych klinickych studii a performance studies,

e rozSirovaniu interoperabilného eurdpskeho ekosystému kritickych zdravotnickych technoldgii,

e prepdjaniu jednotlivych élankov eurdpskeho hodnotového retazca kritickych zdravotnickych
technoldgii od identifikacie technologickych prileZitosti cez klinické overovanie a technologicku
validaciu aZ po regulaénu pripravenost a budtice nasadenie technolégii.
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Pre Slovensku republiku projekt vytvori:

e prvé systematické narodné prostredie pre klinické overovanie, technologicku validaciu a
regulaénu pripravenost zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP,

e interoperabilné datové a analytické kapacity kompatibilné s eurépskymi Standardmi,

e narodné kapacity pre multicentrické klinické studie, performance studies a klinické hodnotenia
zdravotnickych technoldgii,

e metodické a regulacné zazemie pre MDR, IVDR a ATMP procesy,

e otvorené ndrodné sluzby vyuZitelné akademickym, klinickym, vyskumnym a technologickym
prostredim,

e technologické prostredie umoziujice vyrazne aktivnejSie zapdjanie slovenskych subjektov do
eurodpskych klinickych, biotechnologickych, datovych a technologickych iniciativ.

Projekt STEP-RTP vytvara predpoklady na to, aby sa Slovenska republika stala aktivnou siéastou
eurdpskeho ekosystému kritickych zdravotnickych technoldgii. Prostrednictvom budovania kapacit
pre klinické overovanie, technologicku validaciu, generovanie regulaénych dokazov a medzinarodnu
interoperabilitu prispeje k rozvoju eurdpskeho hodnotového retazca zdravotnickych technoldgii
strategického vyznamu pre platformu STEP a posilni schopnost Slovenskej republiky podielat sa naich
vyvoji, validacii a budicom nasadzovani v eurépskom priestore.

Dodrziavanie horizontalnych principov podla ¢l. 9 nariadenia o spoloc¢nych ustanoveniach, ako aj
podla uznesenia vlady SR ¢. 668 z 26. oktébra 2022.

Projekt bude pocas celej pripravy, realizacie, monitorovania a hodnotenia realizovany v sulade s
horizontalnymi principmi podla ¢l. 9 Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1060
(NSU) a v sulade s uznesenim vlady Slovenskej republiky €. 668/2022, ktorym bol schvéleny zékladny
mechanizmus uplatfiovania horizontalnych principov v programovom obdobi 2021 —2027.

Rovnost prileZitosti, nediskrimindcia a pristupnost

Projekt bude realizovany v sulade s principmi rovnakého zaobchadzania, nediskrimindcie a rovnosti
prileZitosti bez ohladu na pohlavie, vek, zdravotné postihnutie, rasovy alebo etnicky poévod,
naboZenské vyznanie alebo vieru, sexudlnu orientdciu alebo iné charakteristiky chranené pravom
Eurdpskej Unie a Slovenskej republiky. Vystupy projektu, otvorené narodné sluzby, vzdelavacie aktivity
a medzinarodné programy budu pristupné opravnenym pouZzivatefom na nediskriminacnom zaklade.
Pri realizacii projektu bude zaroven zohladfiovana primerana fyzickd, digitdlna a informacna
pristupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim v stlade s Chartou zakladnych prav Eurdpskej unie
a Dohovorom OSN o pravach os6b so zdravotnym postihnutim.

Rovnost Zien a muzov

Projekt bude podporovat rovnost Zien a muzZov pri obsadzovani odbornych pozicii, zapajani Géastnikov
do vzdeladvacich a rozvojovych aktivit, vytvarani odbornych pracovnych skupin a pri poskytovani
otvorenych narodnych sluZieb. Pri realizacii projektu budu uplatfiované principy transparentnosti,
rovnakého pristupu a nediskrimindcie, pricom projekt nebude podporovat Ziadne formy priamej ani
nepriamej diskriminacie.

Udrzatelny rozvoj a princip ,,vyrazne neneposkodzovat” (DNSH)

Projekt je zamerany na budovanie vyskumnych, datovych, validacnych a regulacnych kapacit v oblasti
zdravotnickych technolégii a nepredpoklada realizaciu aktivit s vyznamnymi negativnymi vplyvmi na
Zivotné prostredie. Pri realizacii projektu budu podporované principy efektivneho vyuzivania zdrojov,
digitalizacie procesov, elektronickej spravy dat, vyuZivania zdielanych infrastrukturnych kapacit a
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minimalizacie environmentalnej zataze. Projekt bude realizovany v stlade s principom DNSH (Do No
Significant Harm) a bude prispievat k cielom udrzatelného rozvoja podporovanym Eurdpskou tniou.
Charta zakladnych prav Eurépskej tnie

Projekt respektuje a podporuje uplatfiovanie Charty zdkladnych prav Eurdpskej Unie, najma v
oblastiach ochrany ludskej dostojnosti, ochrany osobnych Udajov, rovnosti, nediskriminacie, pristupu
k vzdelavaniu, ochrany zdravia, prav oséb so zdravotnym postihnutim a podpory vedeckého vyskumu.
Riadenie projektu, poskytovanie sluzieb a realizacia jednotlivych aktivit budl nastavené tak, aby
nedochadzalo k poruSovaniu prav garantovanych pravnym poriadkom Eurdpskej Unie a Slovenskej
republiky.

Na zadklade charakteru planovanych aktivit mozno konstatovat, Ze projekt ma vo vztahu k
horizontadlnym principom pozitivny az neutrdlny vplyv, pricom nevytvara Ziadne identifikovatelné
negativne dopady v oblasti rovnosti prilezitosti, nediskriminacie, pristupnosti, rodovej rovnosti ani
udrzatelného rozvoja.

Predpokladany ¢asovy rdmec

Predpokladany datum vyhlasenia vyzvy 09/2026
vo formate mesiac/rok

Predpokladana doba realizacie NP 40

v mesiacoch

Terminy v tabulke nie su zdvéizné.
10.Finanény rdmec®®

a) zZiadatela

Fond Eurdpsky fond regionalneho rozvoja
Celkové opravnené vydavky NP podla menej rozvinuty region 9999 150 EUR
kategérie regionu?’ (v EUR) Vyberte polozku.

menej rozvinuty region 9999 150 EUR

Zdroj EU podla kategérie regiénu?* (v EUR) -
Vyberte polozku.

Vyberte polozku.
Vyberte polozku.
Vlastné zdroje prijimatela® podla kategérie | Vyberte polozku.

Zdroj SR podla kategérie regiénu?? (v EUR)

regiéonu® (v EUR) Viyberte polozku.
Zdroj EU 100%
Miera spolufinancovania (v %) Statny rozpocet SR 0%
Prijimatel 0%
Uplatiiovanie Specifického pravidla nerelevantné

financovania? (ak relevantné)

19 Finanény ramec je potrebné uvadzat za cely NP spolu a v pripade financovania NP z viacerych priorit/Specifickych cielov, aj v rozdeleni
podla Specifickych cielov.

20\ pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

21V pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

22\ pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

23 Uvedte v sulade so Stratégiou financovania Eurépskeho fondu regionalneho rozvoja, Eurépskeho socialneho fondu plus, Kohézneho fondu,
Fondu na spravodlivi transformaciu a Eurépskeho namorného, rybolovného a akvakultirneho fondu na programové obdobie 2021 — 2027
24V pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

25 Uvedte konkrétne Cislo tabulky a jej nazvu podla Stratégie financovania Eurépskeho fondu regionalneho rozvoja, Eurépskeho socidlneho
fondu plus, Kohézneho fondu, Fondu na spravodlivd transformaciu a Eurépskeho ndmorného, rybolovného a akvakultirneho fondu na
programové obdobie 2021 — 2027.
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Zdroj pro-rata (v %)

neaplikuje sa

neaplikuje sa

V pripade uplatiiovania systému pro-rata
uvedte sposob jeho stanovenia (pomer
medzi VRR a MRR), ktory sa uplatiiuje v
pripade realizacie operacii s prinosom pre
oba kategorie regiénov, vratane nazvu
dokumentu v akom bol stanoveny.

nerelevantné

b) partnera (ak relevantné)

Fond

nerelevantné

Celkové opravnené vydavky NP podla
kategérie regiénu?® (v EUR)

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Zdroj EU podla kategérie regionu?’ (v EUR)

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Zdroj 3R podla kategérie regiénu?® (v EUR)

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Vlastné zdroje partnera® podla kategérie
regiéonu® (v EUR)

Vyberte poloZzku.

nerelevantné

Vyberte polozku.

nerelevantné

Zdroj EU nerelevantné
Miera spolufinancovania (v %) Statny rozpocet SR nerelevantné
Partner nerelevantné
Vyberte polozku. nerelevantné
Zdroj pro-rata (v %) v = " y
Vyberte polozku. nerelevantné

V pripade uplatiiovania systému pro-rata
uvedte sposob jeho stanovenia (pomer
medzi VRR a MRR), ktory sa uplatiuje v
pripade realizacie operacii s prinosom pre
oba kategorie regionov, vratane nazvu
dokumentu v akom bol stanoveny.

nerelevantné

11.Rozpocet

Indikativna vyska finan¢nych prostriedkov a ich zdovodnenie

Indikativny rozpocet narodného projektu STEP-RTP bol pripraveny na zaklade vecného navrhu aktivit
projektu (findlna verzia textu), odborného odhadu internych personalnych kapacit UPJS a partnerskych
klinickych a vyskumnych pracovisk a porovnania s obdobnymi typmi investicii do narodnych
infrastruktur pre klinické overovanie, technologicku validaciu a regula¢nd pripravenost zdravotnickych
technoldgii. Polozky su formulované funkcne, bez naviazania na konkrétnych dodavatelov alebo
produktové znacky; detailné cenové ponuky a technické parametre budu ziskané v ramci pripravy
plnohodnotného projektu a procesu verejného obstaravania podla zakona ¢. 343/2015 Z. z.

Kritérium hodnota za peniaze je v rozpocte zohladnené tym, Ze vydavky su viazané priamo na hlavné
aktivity projektu a na dosiahnutie konkrétnych infrastruktarnych, validaénych, regulacnych a
interoperabilnych vystupov definovanych v milnikoch projektu. Polozky su zdmerne uvadzané na

26V pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

27V pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

28\ pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.

29 Uvedte v sulade so Stratégiou financovania Eurépskeho fondu regionalneho rozvoja, Eurépskeho socialneho fondu plus, Kohézneho fondu,
Fondu na spravodlivi transformaciu a Eurépskeho ndamorného, rybolovného a akvakultirneho fondu na programové obdobie 2021 — 2027
30V pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.
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urovni funkénych celkov, ¢o zodpoveda charakteru indikativneho rozpoétu a vytvara priestor pre
optimalizaciu v procese pripravy plnohodnotnej Ziadosti.

V narodnom projekte bude vyuzité zjednodusené vykazovanie vydavkov vo forme pausalnej sadzby vo
vyske 7 % na nepriame vydavky podla ¢l. 54 pism. a) NSU. Nepriame vydavky pokryvaju riadenie
projektu, administrativnu a organiza¢nu podporu, prevadzkové a rezijné naklady, podporu publicity a
komunikdcie a zabezpecenie prevadzkovej podpory projektu.

Podiel mzdovych vydavkov na priamych vydavkoch projektu predstavuje priblizne 30 %. Pomer bol
optimalizovany v sulade s pripomienkami k predchadzajucej verzii rozpoctu; vacsia ¢ast priamych
vydavkov je smerovana do infrastruktury, spotrebného materidlu a externych odbornych sluzieb, ¢o
zodpoveda investicnému charakteru projektu a potrebe vybudovat narodné kapacity pre klinické
overovanie, technologickl validaciu, generovanie regulacnych dobkazov a medzindrodnu
interoperabilitu zdravotnickych technolégii relevantnych pre platformu STEP.

Indikativne rozdelenie predstavuje 9 999 150 EUR v rdmci maximalnej vysky 10 000 000 EUR. Volny
priestor 850 EUR predstavuje technickl rezervu pre presné dorovnanie pausdlnej sadzby po finalizacii
rozpoctu jednotlivych aktivit.

Indikativna vyska financnych prostriedkov uréenych na realizaciu narodného projektu a ich vystizné
zdoévodnenie

Predpokladané finan¢né Celkové Planované vecné vymedzenie
prostriedky na aktivity opravnené
narodného projektu vydavky (v
EUR)

Hlavné aktivity
Aktivita 1 5253 700,00

022 — Samostatné hnutel’'né 3500 000,00 Technologicka infrastruktira pre Standardizovanu spravu, evidenciu,

veci a subory hnutelnych veci spracovanie, prepojenie s klinickymi idajmi a dlhodobé uchovavanie
klinickych validaénych vzoriek; narodna platforma pre molekularnu,
genetickll a biomarkerovt validaciu zdravotnickych technolégii podporujice
klinicku validaciu diagnostickych, prognostickych a prediktivnych
zdravotnickych technologii ; narodna datova a Al infrastruktara pre klinicka
validaciu technoldgii — vypoctové, datové a sietové kapacity na spravu,
integraciu, bezpecné uchovavanie a analytické spracovanie klinickych,
biologickych a relevantnych dat vratane pokrocilej datovej analytiky a
nastrojov umelej inteligencie; narodné centrum klinickych dat, biostatistiky a
klinickej validacie zdravotnickych technoldgii + digitalna infrastruktira pre
MDR/IVDR procesy — elektronicky zber, sprava, kontrola kvality a
biostatistické spracovanie udajov z klinickych studii, klinickych hodnoteni a
validaénych programov v stlade s europskymi standardmi klinického
vyskumu; technologické vybavenie narodného koordina¢ného centra a
otvorenych narodnych sluzieb.

518 — Ostatné sluzby 820 000,00 = Odborné sluzby pre implementaciu, validéciu a prevadzku narodne;j
infrastruktiry — implementacné, konfigura¢né a integracné sluzby, validacia,
testovanie, uvadzanie do prevadzky, odborna podpora datovych a
analytickych prostredi; medzinarodna metodicka spolupraca, odborné
vzdelévanie a interoperabilita — tréningové programy, metodické konzultacie,
transfer know-how, harmoniza¢né aktivity, podpora interoperability s
europskymi klinicko-vyskumnymi infrastruktirami; narodné centrum
klinickych dat, biostatistiky a klinickej validacie zdravotnickych technoldgii
— externé odborné, metodické, datové, biostatistické a regulacné sluzby pre
realizaciu multicentrickych klinickych studii, klinickej validacie a budovanie
narodnej kapacity pre MDR/IVDR klinické hodnotenia a performance studies;
pravna, etickd, regulacna a Specializovana odborna podpora — compliance,
ochrana osobnych tidajov, etické a regulacné konzultacie, bioinformatické a
analytické expertizy (170 000 EUR).

521 — Mzdové vydavky 590 000,00 Vydavky na odborny personal zabezpecujiici budovanie a prevadzku narodnej
validaénej infrastruktury: Garant Aktivity 1, Garant spoluprace s ECRIN +
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907 — Pausalna sadzba vo
vyske 7 % na nepriame
vydavky podla ¢l. 54 pism. a)
NSU

Aktivita 2

022 — Samostatné hnutel'né
veci a subory hnutelnych veci

112 — Zasoby (spotrebny
material)

518 — Ostatné sluzby

521 — Mzdové vydavky

Celkové
opravnené
vydavky (v

EUR)

343 700,00

3456 100,00

400 000,00

550 000,00

480 000,00

1 800 000,00

Spolufinancovany
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Planované vecné vymedzenie

MDR/IVDR npilier, senior data manager, biostatistik, manazér spravy
klinickych validaénych vzoriek a savisiacich dat, multi-omics odborny
personal, AI/ML expert pre datové prostredie, projektovy manazér aktivity.
Cca 4 FTE celkovo pocas 40 mesiacov projektu; podiel mzdovych vydavkov
optimalizovany na cca 30 % priamych vydavkov projektu.

Pausalna sadzba vo vyske 7 % z opravnenych priamych vydavkov aktivity v
sulade s ¢l. 54 pism. a) NSU.

Technologické vybavenie pre klinické valida¢né programy bude sluzit’ na
vytvorenie $pecializovanych valida¢nych kapacit potrebnych pre realizaciu
matrix architektury — 3 transverzalnych regula¢nych domén (MDR, IVDR,
ATMP) x 5 vertikalnych prioritnych terapeutickych oblasti. Rozsah a
technické parametre jednotlivych komponentov budu precizované vo faze
pripravy plnohodnotného projektu, vyhlasovania otvorenych vyziev a
verejného obstaravania. Pokryva technologické vybavenie pre: MDR
regulacnit doménu (klinické hodnotenie zdravotnickych pomdcok, SaMD,
digitalne a Al technoldgie); IVDR regulaénu doménu (biomarkerové
technologie, molekularna a genomicka diagnostika, companion diagnostics,
performance studies); ATMP regula¢ni doménu (bunkové a génové terapie,
tkanivové inZinierstvo, translaéné kapacity pre pokrocilé biologické lieGebné
postupy); aplikacie naprie¢ 5 prioritnymi terapeutickymi oblastami
(kardiometabolicka medicina vratane hepatoldgie; nebezpecné patogény a
infekéné hrozby; neinfekéna epidemiologia a populaéné zdravie; reprodukéna
medicina; neurovedy a neuropsychiatria).

Spotrebny material pre klinické valida¢né programy a multicentrické kohorty
— reagencie, diagnostické kity, odberovy material, laboratorny spotrebny
material, kontrolné a referenéné materialy a d’alSie prevadzkové vstupy
nevyhnutné pre realizaciu klinickych validaénych programov vo vsetkych
validaénych oblastiach projektu. Specializovany material pre biomarkerové,
molekularne a multi-omics analyzy — $pecializované reagencie, analytické
supravy, sekvena¢né a molekularne vstupy, bioanalyticky spotrebny material a
dalsie komponenty potrebné pre realizaciu validaénych a analytickych
workflow. Spotrebny material pre experimentalne valida¢né procesy
vznikajucich biotechnologii — laboratorny spotrebny material, reagencie,
biologické materialy a d’alSie prevadzkové vstupy vyuzivané pri
experimentalnych valida¢nych aktivitach podporujtcich ostatné valida¢né
oblasti projektu.

Klinické prevadzka valida¢nych programov a manazment multicentrickych
kohort — externé odborné sluzby zabezpecujice identifikaciu a nabor
ucastnikov valida¢nych programov, proces informovaného suhlasu,
koordinaciu multicentrickych kohort na klinickych pracoviskach, odbery a
spracovanie klinickych valida¢nych vzoriek, logistiku vzoriek medzi
pracoviskami, nasledné sledovanie ucastnikov a prevadzkové zabezpecenie
klinickych validaénych aktivit realizovanych na partnerskych pracoviskéach;
eticka, regulacna a metodicka podpora klinickych valida¢nych programov —
etické a regulaéné konania, metodicka harmonizacia klinickych protokolov,
odborné konzultacie, peer-review procesy, podpora klinickych hodnoteni
zdravotnickych technologii a MDR/IVDR procesov; $pecializované
analytické, epidemiologické a valida¢né sluzby — biomarkerové,
molekularne, multi-omics, epidemiologické, bioinformatické a experimentéalne
validaéné procesy vratane aktivit pre pripravenost’ na zdravotné hrozby a
vznikajuce biotechnologie.

Vydavky na odborny personal zabezpecujuci klinické overovanie,
technologick validaciu a generovanie regulaénych dokazov v prioritnych
terapeutickych oblastiach a v horizontalnej technologickej vrstve vznikajucich
biotechnolégii (Emerging Biotech): kardiometabolickd medicina — klinicky a
vedecky garant, clinical research koordinator, biostatistik; nebezpeéné
patogény a infekéné hrozby — klinicky a vedecky garant, bioinformatik,
clinical research koordinator; neinfekénd epidemiologia a populac¢né zdravie
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Predpokladané finanéné
prostriedky na aktivity
narodného projektu

907 — Pausélna sadzba vo
vyske 7 % na nepriame
vydavky podl'a ¢l. 54 pism. a)
NSU

Aktivita 3

022 — Samostatné hnutel'né
veci a subory hnutel'nych veci

518 — Ostatné sluzby

521 — Mzdové vydavky

Celkové
opravnené
vydavky (v

EUR)

226 100,00

1289 350,00

35 000,00

750 000,00

420 000,00

Spolufinancovany
Eurépskou Uniou

Planované vecné vymedzenie

— Kklinicky a vedecky garant, AI/ML data scientist, clinical research
koordinator; reprodukéna medicina — klinicky a vedecky garant, clinical
research koordinator; neurovedy a neuropsychiatria — klinicky a vedecky
garant, clinical research koordinator, datovy analytik; horizontalna
technologicka vrstva vznikajucich biotechnologii (Emerging Biotech) —
odborny garant, senior researcher, postdoktorandski vyskumni pracovnici a
technicky personal.Cca 7 — 8 FTE celkovo pocas 40 mesiacov projektu; podiel
mzdovych vydavkov optimalizovany na cca 30 % priamych vydavkov
projektu.

Pausalna sadzba vo vyske 7 % z opravnenych priamych vydavkov aktivity v
sulade s ¢l. 54 pism. a) NSU.

IT a prezentacna infrastruktira pre otvorené narodné sluzby a medzinarodnu
spolupracu — vybavenie pre organizaciu hybridnych odbornych podujati,
webinarov, workshopov, zasadnuti Rady Narodného projektu a poskytovanie
otvorenych narodnych sluzieb externym pouzivatelom infrastruktiry.

CZECRIN spolupraca a transfer know-how — odborné staZe, vymenné pobyty,
spolo¢né metodické programy a harmonizécia procesov klinického
overovania, technologickej validacie, datového manazmentu, biostatistiky a
regulacnej pripravenosti v prostredi MDR, IVDR a ATMP.

ECRIN interoperabilita a integracné aktivity — zabezpecenie interoperability
narodnej platformy STEP-RTP s europskymi vyskumnymi infrastruktirami,
metodickymi $tandardmi a validaénymi ekosystémami, vratane zapajania
slovenskych pracovisk do medzinarodnych klinickych, datovych a
validaénych iniciativ.

Regionalna spolupraca (Ukrajina, Srbsko a krajiny strednej a vychodnej
Eurépy) — spolo¢né odborné aktivity, vymena know-how, harmonizacia
metodickych a datovych standardov a rozvoj medzinarodnej interoperability v
oblasti klinického overovania a technologickej validacie zdravotnickych
technologii.

Otvorené narodné sluzby pre akademicky, klinicky a vyskumny sektor —
metodicka podpora univerzit, lekarskych fakualt, nemocnic a vyskumnych
organizacii pri vyuzivani kapacit platformy STEP-RTP pre klinické
overovanie, technologicku validaciu, generovanie regulacnych dokazov a
vyuZzivanie interoperabilnych datovych sluzieb.

Program STEP Value Chain a technologicka interoperabilita — vytvaranie
mechanizmov prepajania akademického, klinického, vyskumného a
technologického prostredia s cielom podporit’ vyuzivanie otvorenych sluzieb
projektu pri vyvoji, overovani a validacii kritickych zdravotnickych
technologii relevantnych pre platformu STEP.

Rozhranie STEP Technology Engagement & Validation Interface — budovanie
systematického rozhrania medzi narodnou platformou STEP-RTP a
technologickym sektorom Slovenskej republiky, mapovanie valida¢nych
potrieb, odborné technologické fora, sektorové pracovné skupiny a podpora
pripravy spoloénych iniciativ vyuzivajucich kapacity projektu.

Program STEP Young Innovators — rozvoj budtcich odbornych kapacit v
oblastiach biomediciny, datovych technologii, umelej inteligencie, digitalneho
zdravotnictva a vznikajucich biotechnologii prostrednictvom odbornych stazi,
mentoringu, interdisciplinarnych workshopov a vzdelavacich programov.
Medzinarodné konferencie, odborné podujatia a nezavislé medzinarodné
hodnotenie projektu zamerané na Sirenie vysledkov, podporu medzinarodnej
interoperability, prenos know-how a zabezpecenie kvality narodnej platformy
STEP-RTP.

Manazér medzinarodnej interoperability a eurdpskej spoluprace (1 FTE) —
koordinacia spoluprace s ECRIN, CZECRIN a d’al§imi medzinarodnymi
partnermi, podpora zapdjania slovenskych pracovisk do medzinarodnych
iniciativ a koordinacia aktivit regionalnej interoperability (220 000 EUR).
Manazér otvorenych narodnych sluzieb, STEP ekosystému a udrzatelnosti (1
FTE) — koordinécia otvorenych narodnych sluzieb projektu, spolupraca s
nemocnicami, univerzitami, vyskumnymi organizaciami, technologickym
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Predpokladané finan¢né Celkové Planované vecné vymedzenie
prostriedky na aktivity opravnené
narodného projektu vydavky (v
EUR)

sektorom a inovacnymi partnermi, koordinacia aktivit STEP ekosystému a
priprava modelu dlhodobej udrzatelnosti infrastruktary (200 000 EUR). Spolu
cca 2 FTE celkovo pocas 40 mesiacov projektu.

907 — Pausalna sadzba vo 84 350,00 Pausélna sadzba vo vyske 7 % z opravnenych priamych vydavkov aktivity v
vyske 7 % na nepriame sulade s ¢l. 54 pism. a) NSU.
vydavky podla ¢l. 54 pism. a)
NSU
Hlavné aktivity SPOLU 9 999 150,00
Podporné aktivity
skupina vydavkov Neuplatfiuje sa = Neuplatiiuje sa
skupina vydavkov Neuplatiiuje sa =~ Neuplatiiuje sa
Podporné aktivity SPOLU Neuplatiiuje sa  Neuplatiiuje sa
CELKOM 9 999 150,00 (indikativne v ramci max. 10 000 000 EUR)

Podrobnejsi komentar k indikativnemu rozpoctu

Pomer aktivit v rozpocte: Aktivita 1 — 53 % (5 253 700,00 EUR), Aktivita 2 — 35 % (3 456 100,00 EUR),
Aktivita 3 — 13 % (1 289 350,00 EUR).

Najvacsiu polozku rozpoctu tvori Aktivita 1 (53 % rozpoctu), co zodpovedd investicnému charakteru
projektu a jej Ulohe vytvorit spolo¢ni narodnu metodickl, datovd, validaéna a regulacnd vrstvu pre
klinické overovanie, technologickd validaciu a regulaénu pripravenost zdravotnickych technoldgii.
Investicie s smerované najma do infrastruktury pre spravu klinickych valida¢nych vzoriek a suvisiacich
dat, ndrodnej platformy pre molekuldarnu, geneticki a biomarkerovu validaciu zdravotnickych
technoldgii, ndrodnej datovej a Al infrastruktury, narodného centra klinickych dat a biostatistiky a
digitdlneho prostredia podporujiceho procesy MDR, IVDR a ATMP.

Aktivita 2 (35 % rozpoctu) predstavuje realizacny pilier projektu zaloZzeny na maticovej architekture
prepajajucej tri regulaéné domény (MDR, IVDR a ATMP) s piatimi prioritnymi terapeutickymi oblastami
a horizontdlnou vrstvou vznikajucich biotechnolégii (Emerging Biotech). Rozpocet obsahuje
samostatnu kategdriu 112 — Zasoby (spotrebny material a reagencie) a kfucovu polozku v ramci 518 —
Sluzby urcenu na klinickd prevadzku validaénych programov, manazment multicentrickych validacnych
kohort, logistiku vzoriek, etickl a regula¢nu podporu, ako aj Specializované analytické a validacné
sluzby potrebné pre generovanie regula¢nych dokazov.

Aktivita 3 (13 % rozpoctu) zabezpecuje rozvoj STEP value chain, otvorenych ndarodnych sluZieb,
medzinarodnej interoperability a dlhodobej udrzatelnosti vytvorenych kapacit. Rozpocet pokryva
spolupracu s CZECRIN a ECRIN, regionalnu interoperabilitu, otvorené narodné sluzby pre akademicky,
klinicky a vyskumny sektor, programy prepajajuce narodnu infrastruktdru s technologickym sektorom
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a pouzivatelmi kritickych zdravotnickych technoldgii, rozvoj buducich odbornych kapacit a
medzinarodné hodnotenie projektu.

Pomer kategérii vydavkov: HW (022) — 3 935 000,00 EUR (39 %), Zasoby (112) — 550 000,00 EUR (6
%), Sluzby (518) — 2 050 000,00 EUR (21 %), Mzdy (521) — 2 810 000,00 EUR (28 %), Pausal 7 % (907)
— 654 150,00 EUR (7 %).

Podiel mzdovych vydavkov na priamych vydavkoch: 2 810 000,00 / 9 345 000,00 = 30.1 %. Pomer je
optimalizovany v sulade s pripomienkami — véacsia ¢ast priamych vydavkov je smerovana do
infrastruktiry, spotrebného materidlu a externych odbornych sluzieb, ¢o zodpoveda investicnému
charakteru narodnej infrastrukturnej intervencie a vytvara priestor pre vyuzivanie externych klinickych
a odbornych kapacit cez 518 Sluzby a 112 Zasoby.

Detailny rozpis rozpoctu po aktivitach

Aktivita 1 — Narodna ECRIN-kompatibilnd platforma pre klinické overovanie, technologicku validaciu
a regulaénu pripravenost zdravotnickych technoldgii - 5 253 700,00 EUR

Aktivita 1 predstavuje investicny pilier projektu a vytvara spoloc¢nd metodickd, datovd, validaént a
regulaénd vrstvu pre vsetky aktivity projektu. Jej cieflom je vybudovat narodné kapacity umozriujlice
klinické overovanie, technologickd validaciu, generovanie regulaénych dokazov a regulac¢nu
pripravenost zdravotnickych technoldgii v prostredi regulaénych domén MDR, IVDR a ATMP.

Aktivita buduje centrdlne infrastruktirne, datové, analytické a regulaéné jadro projektu vratane
infrastruktiry pre spravu klinickych validaénych vzoriek a suvisiacich dat, narodnej platformy pre
molekuldrnu, genetickd a biomarkerovu validaciu zdravotnickych technoldgii, ndarodnej datovej a Al
infrastruktiry, ndrodného centra klinickych dat a biostatistiky a digitalneho prostredia podporujuceho
klinické hodnotenia, performance studies a dalSie procesy suvisiace s MDR, IVDR a ATMP.

022 — Samostatné hnutelné veci - 3 500 000,00 EUR

e Infrastruktdra spravy klinickych validacnych vzoriek a suvisiacich dat — technologicka
infrastruktira urena na Standardizovanu sprdvu, evidenciu, spracovanie, prepojenie s
klinickymi adajmi a dlhodobé uchovavanie klinickych validacnych vzoriek vyuZivanych pri
klinickom overovani a technologickej validacii zdravotnickych technolégii

¢ Narodna platforma pre molekularnu, geneticku a biomarkerovu validaciu zdravotnickych
technoldgii — technologické kapacity pre realizaciu pokrocilych molekularnych, genetickych,
biomarkerovych a multi-omics analyz podporujtcich klinické overovanie, technologicku
validdciu a generovanie regulacnych dokazov pre diagnostické, prognostické a prediktivne
zdravotnicke technolégie

e Narodnd datova a Al infrastruktura pre klinické overovanie a technologicku validaciu
zdravotnickych technolégii — vypoctové, datové a sietové kapacity pre spravu, integraciu,
bezpecné uchovavanie a analytické spracovanie klinickych, biologickych a relevantnych dat
vratane pokrocilej datovej analytiky a ndstrojov umelej inteligencie

e Narodné centrum klinickych dat, biostatistiky a regulacnych dokazov + digitalna
infrastruktira pre MDR, IVDR a ATMP procesy — elektronicky zber, sprdva, kontrola kvality a
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biostatistické spracovanie Udajov z klinickych stadii, klinickych hodnoteni, performance
studies a valida¢nych programov; nastroje pre spravu dokumentacie, riadenie kvality a
podporu regulaénych procesov podla eurdpskych poziadaviek
¢ Technologické vybavenie ndrodného koordina¢ného centra a otvorenych narodnych sluzieb
— IKT podporujuce koordinaciu multicentrickych klinickych stadii, poskytovanie otvorenych
narodnych sluzieb, medzindrodnu interoperabilitu a prevadzku narodnej ECRIN-kompatibilnej
platformy
518 — Ostatné sluzby - 820 000,00 EUR
e Odborné sluzby pre implementdciu, validaciu a prevddzku narodnej platformy —
implementacné a integracné sluzby, konfigurdcia a validacia systémov, odbornd technicka
podpora, uvadzanie infrastruktury do prevadzky a podpora datovych a analytickych prostredi
e Medzindrodnd metodicka spolupraca, odborné vzdelavanie a interoperabilita — tréningové
programy, metodickd harmonizacia, transfer know-how, rozvoj interoperability a spoluprace
s eurdpskymi klinickymi, datovymi a validaénymi infrastruktarami
e Ndrodné centrum klinickych dat, biostatistiky a regulacnych dékazov — externé odborné,
metodické, datové, biostatistické a regulacné sluzby podporujuce klinické overovanie,
technologicku validaciu, generovanie regula¢nych dokazov a budovanie narodnych kapacit
pre MDR, IVDR a ATMP
* Prdvna, eticka, regulacna a Specializovana odbornd podpora projektu — pravne a compliance
sluzby, ochrana osobnych udajov, etické a regulacné konzultacie, bioinformatické, analytické
a expertné sluzby podporujlce validacné programy projektu
521 — Mzdové vydavky - 590 000,00 EUR (cca 4 FTE x 40 mesiacov)
e Garant Aktivity 1 — koordinator narodnej platformy
e Garant spoluprdce s ECRIN-ERIC a regulaénych domén MDR, IVDR a ATMP
e Senior data manager a biostatistik
e Manazér spravy klinickych valida¢nych vzoriek a suvisiacich dat
e Odborny personal pre molekularne, genetické a biomarkerové validacné kapacity
e Al/ML expert a projektovy manazér aktivity
907 — Pausalna sadzba 7 % - 343 700,00 EUR
Pausalna sadzba 7 % z opravnenych priamych vydavkov aktivity (4 910 000 EUR) podla ¢l. 54 a) NSU.

Aktivita 2 — Validacné programy pre kritické zdravotnicke technoldgie platformy STEP - 3 456 100,00
EUR

Aktivita 2 predstavuje realizacny pilier projektu zamerany na klinické overovanie, technologicku
validdciu a generovanie regulacnych dokazov pre kritické zdravotnicke technoldgie relevantné pre
platformu STEP. Aktivita je zaloZena na maticovej architekture prepdjajucej tri regulacné domény
(MDR, IVDR a ATMP) s piatimi prioritnymi terapeutickymi oblastami (kardiometabolickd medicina;
nebezpecné patogény a infekéné hrozby; neinfekéna epidemioldgia a populacné zdravie; reprodukcéna
medicina; neurovedy a neuropsychiatria) a horizontdlnou technologickou vrstvou vznikajucich
biotechnolégii (Emerging Biotech).

Aktivita nevytvara uzatvoreny subor vopred definovanych vyskumnych projektov. Po vybudovani

kapacit v ramci Aktivity 1 budd jednotlivé validaéné programy identifikované a rozvijané
prostrednictvom transparentnych mechanizmov vyberu a odborného posudzovania zohladnujucich ich
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relevanciu pre platformu STEP, potencidl generovania regulacnych dbékazov a prinos pre rozvoj
kritickych zdravotnickych technolégii.

Rozpocet aktivity obsahuje samostatni kategdriu 112 — Zasoby uréenu na spotrebny material,
reagencie a dalSie vstupy nevyhnutné pre realizaciu validaénych programov. Klti¢ovu polozku v rdmci
kategdrie 518 — Sluzby predstavuje zabezpecenie klinickej prevadzky valida¢nych programov vratane
manazmentu multicentrickych validaénych kohort, koordinacie klinického overovania, naboru
ucastnikov, ziskavania informovanych suhlasov, logistiky vzoriek, spravy dat, monitorovania a dalSich
odbornych sluzieb potrebnych pre technologickd validaciu a generovanie regulacnych ddkazov v
prostredi MDR, IVDR a ATMP.

022 — Samostatné hnutelné veci - 400 000,00 EUR

Technologické vybavenie podporujlice klinické overovanie, technologicku validaciu a generovanie
regulacnych dokazov v regulaénych doménach MDR, IVDR a ATMP a naprie¢ prioritnymi
terapeutickymi oblastami projektu. Rozsah a technické parametre jednotlivych komponentov budu
precizované vo faze pripravy plnohodnotného projektu a verejného obstaravania.

e MDR regula¢na doména — technologické vybavenie pre klinické hodnotenie zdravotnickych
pomaocok, softvéru ako zdravotnickej pomocky (SaMD), digitalnych zdravotnickych
technoldgii, telemediciny a Al podporovanych rieseni vratane podpory Standardizovanych
regulacnych workflow a generovania regula¢nych dokazov

¢ |VDR regulacna doména — technologické vybavenie pre validaciu biomarkerovych
technoldgii, molekuldrnej a genetickej diagnostiky, companion diagnostics a performance
studies podla poziadaviek IVDR

e ATMP regulacnd doména — technologické vybavenie pre klinické overovanie a technologicku
validdciu bunkovych a génovych terapii, tkanivového inZinierstva a dalSich pokrocilych
biologickych terapeutickych postupov

e Aplikacie naprie¢ prioritnymi terapeutickymi oblastami projektu — kardiometabolicka
medicina; nebezpecné patogény a infekéné hrozby; neinfekéna epidemioldgia a populaéné
zdravie; reprodukénd medicina; neurovedy a neuropsychiatria; horizontalna technologicka
vrstva vznikajlcich biotechnoldgii (Emerging Biotech)

e Technologické vybavenie sekretariatu Vedeckej a regulacnej rady — podpora administracie
otvorenych vyziev, odborného hodnotenia validacnych programov a monitorovania portfélia
technoldgii relevantnych pre platformu STEP

112 — Zasoby (spotrebny material) - 550 000,00 EUR

e Spotrebny material pre validacné programy a multicentrické validacné kohorty — reagencie,
diagnostické kity, odberovy material, laboratérny spotrebny material, kontrolné a referencné
materialy a dalSie prevadzkové vstupy potrebné pre klinické overovanie a technologicku
validdciu zdravotnickych technolégii

e Specializovany material pre molekularne, genetické, biomarkerové a pokrocilé bioanalytické
analyzy — Specializované reagencie, analytické supravy, sekvenacné vstupy a dalsi material
podporujuci generovanie regulacnych dékazov v prostredi IVDR

e Spotrebny material pre technologické overovanie vznikajucich biotechnolégii (Emerging
Biotech) — laboratérny spotrebny material, reagencie, biologické materialy a dalSie vstupy
podporujuce vznik a overovanie novych kritickych zdravotnickych technoldgii
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518 — Ostatné sluzby - 480 000,00 EUR
¢ Klinickd prevadzka validacnych programov a manaZment multicentrickych validaénych kohort
— identifikdacia a ndbor ucastnikov, proces informovaného suhlasu, koordindcia validacnych
kohort, logistika vzoriek, sprdva dat, monitorovanie a dalSie odborné sluzby potrebné pre
klinické overovanie, technologicku validaciu a generovanie regulaénych dokazov
e Etick3, regula¢na a metodicka podpora validaénych programov — etické a regulacné procesy,
metodickda harmonizacia protokolov, odborné konzultacie, peer-review mechanizmy a
podpora procesov MDR, IVDR a ATMP
e Specializované analytické, epidemiologické a validaéné sluzby — biomarkerové, molekularne,
genetické, bioinformatické, epidemiologické a dalSie analytické sluzby podporujice
technologickud validaciu zdravotnickych technolégii a rozvoj vznikajucich biotechnolégii
521 — Mzdové vydavky - 1 800 000,00 EUR (cca 7 — 8 FTE x 40 mesiacov)
e Kardiometabolickd medicina — klinicky a vedecky garant, clinical research koordinator,
biostatistik
e Nebezpecné patogény a infekéné hrozby — klinicky a vedecky garant, bioinformatik, clinical
research koordinator
¢ Neinfekéna epidemioldgia a populacné zdravie — klinicky a vedecky garant, Al/ML data
scientist, clinical research koordinator
e Reprodukéna medicina — klinicky a vedecky garant, clinical research koordinator
¢ Neurovedy a neuropsychiatria — klinicky a vedecky garant, clinical research koordinator,
datovy analytik
e Horizontalna technologicka vrstva vznikajucich biotechnolégii (Emerging Biotech) — odborny
garant, senior researcher, postdoktorandski vyskumni pracovnici a technicky personal
907 — Pausalna sadzba 7 % - 226 100,00 EUR
Pausalna sadzba 7 % z oprdvnenych priamych vydavkov aktivity (3 230 000 EUR) pod!la ¢l. 54 a) NSU.

Aktivita 3 — Hodnotovy retazec STEP, otvorené narodné sluzby a medzindrodna interoperabilita - 1
289 350,00 EUR

Aktivita 3 predstavuje implementacny, integracny a internacionalizacny pilier projektu. Jej cielom je
zabezpecit, aby metodické, datové, validacné a regulacné kapacity vytvorené v ramci Aktivit 1 a 2
fungovali ako otvorené narodné sluzby, boli dlhodobo udrzatelné a zaroven plnohodnotne prepojené
s eurdpskym prostredim relevantnym pre platformu STEP.

Aktivita podporuje rozvoj hodnotového retazca kritickych zdravotnickych technoldgii, prepaja
akademické, klinické, vyskumné a technologické prostredie a vytvara podmienky pre vyuZivanie
narodnej platformy pri klinickom overovani, technologickej validacii a generovani regulac¢nych dokazov
pre technolégie strategického vyznamu pre Eurépsku uniu.

Aktivita zaroven zabezpecuje rozvoj medzindrodnej interoperability, transfer know-how, harmonizaciu
metodickych a datovych Standardov a systematické prepdjanie slovenskych subjektov s eurépskymi
klinickymi, datovymi, validacnymi, regulacnymi a technologickymi ekosystémami relevantnymi pre
platformu STEP. Osobitna pozornost je venovana spolupraci s ECRIN-ERIC, CZECRIN a dal$imi partnermi
v regione strednej a vychodnej Eurépy.

Aktivita vytvdra prostredie, v ktorom univerzity, nemocnice a vyskumné organizacie buduju a poskytuju
otvorené sluzby a kapacity vyuzitelné sirsim okruhom pouzivatelov vratane MSP, startupov, medtech,
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biotech, Al a digitdlnych health spoloc¢nosti za transparentnych, nediskriminaénych a trhovych

podmienok v sulade s pravidlami Eurdpskej unie pre fungovanie vyskumnych infrastruktdr mimo

rezimu Statnej pomoci.

022 — Samostatné hnutelné veci - 35 000,00 EUR

IT a prezentacnad infrastruktura pre otvorené narodné sluzby, STEP value chain a
medzinarodnu interoperabilitu — vybavenie podporujlce poskytovanie otvorenych
narodnych sluzieb, odborné podujatia, webindre, hybridné stretnutia, zasadnutia riadiacich a
odbornych organov projektu, medzindrodnu spoluprdcu a komunikdciu s pouzivatelmi
narodnej platformy STEP-RTP

518 — Ostatné sluzby - 750 000,00 EUR

CZECRIN spoluprdca a transfer know-how — odborné staze, vymenné pobyty, spolocné
metodické programy a harmonizacia procesov klinického overovania, technologickej
validacie, datového manazmentu, biostatistiky a regulacnej pripravenosti v prostredi MDR,
IVDR a ATMP

ECRIN interoperabilita a integracné aktivity — zabezpecenie interoperability narodnej
platformy STEP-RTP s eurdpskymi vyskumnymi infrastruktirami, metodickymi Standardmi a
validacnymi ekosystémami vratane zapdjania slovenskych pracovisk do medzindrodnych
klinickych, datovych a validacnych iniciativ

Regionalna spolupraca (Ukrajina, Srbsko, krajiny strednej a vychodnej Eurépy) — spoloc¢né
odborné aktivity, vymena know-how, harmonizacia metodickych a datovych Standardov a
rozvoj medzinarodnej interoperability v oblasti klinického overovania, technologickej
validdcie a regulacnej pripravenosti zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu
STEP

Otvorené narodné sluzby pre akademicky, klinicky a vyskumny sektor — metodicka a
odbornd podpora externych pouzivatelov narodnej platformy (nemocnice, lekarske fakulty,
univerzity, SAV a dalSie vyskumné organizacie) pri vyuzivani kapacit projektu pre klinické
overovanie, technologicku validaciu, generovanie regulatnych dékazov a vyuzivanie
interoperabilnych datovych a analytickych sluzieb

Program STEP Value Chain a technologickd interoperabilita — vytvaranie mechanizmov
prepdjania akademického, klinického, vyskumného a technologického prostredia s cielom
podporit vyuZivanie otvorenych sluzieb projektu pri vyvoji, overovani a validacii kritickych
zdravotnickych technoldgii relevantnych pre platformu STEP

Rozhranie STEP Technology Engagement & Validation Interface — budovanie systematického
rozhrania medzi ndrodnou platformou STEP-RTP a technologickym sektorom Slovenskej
republiky, mapovanie valida¢nych potrieb, identifikacia prileZitosti na vyuZivanie otvorenych
narodnych sluzieb, organizacia odbornych technologickych for a sektorovych pracovnych
skupin a podpora pripravy spolo¢nych iniciativ vyuZivajucich kapacity projektu

Program STEP Young Innovators — rozvoj buducich odbornych kapacit v oblastiach
biomediciny, datovych technolégii, umelej inteligencie, digitalneho zdravotnictva a
vznikajucich biotechnoldgii prostrednictvom odbornych stazi, mentoringu,
interdisciplinarnych workshopov a vzdelavacich programov

Medzindrodné konferencie, odborné podujatia a nezavislé medzindarodné hodnotenie
projektu — organizacia odbornych fér, Sirenie vysledkov projektu, podpora medzinarodnej
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interoperability, prenos know-how a nezavislé priebeiné a zavere¢né hodnotenie projektu
zahrani¢nymi expertmi
521 — Mzdové vydavky - 420 000,00 EUR (cca 2 FTE x 40 mesiacov)

e Garant Aktivity 3 / manazér medzinarodnej interoperability a eurdpskej spoluprace —
koordinacia spoluprace s ECRIN-ERIC, CZECRIN a dalSimi medzindrodnymi partnermi, rozvoj
medzinarodnej interoperability a podpora zapajania slovenskych subjektov do eurdpskych
validaénych, regulaénych a technologickych iniciativ relevantnych pre platformu STEP

e Manazér otvorenych narodnych sluzieb, STEP value chain a udrzatelnosti — koordinacia
otvorenych narodnych sluzieb, spoluprdca s akademickym, klinickym, vyskumnym a
technologickym prostredim, podpora vyuzivania kapacit projektu pouzivate/mi narodne;j
platformy a priprava modelu dlhodobej udrzatelnosti

907 — Pausdlna sadzba 7 % - 84 350,00 EUR
Pausalna sadzba 7 % z opravnenych priamych vydavkov aktivity (1 205 000 EUR) podla ¢l. 54 a) NSU.

12.Dalsie informacie o narodnom projekte

Definuje riadiaci orgdn / sprostredkovatelsky orgdn, ak je to relevantné, v nadvdznosti na zameranie
projektu (napr. v pripade IT projektov odkaz na dokumentdciu projektu dostupnu v Metainformacnom
systéme Ministerstva investicii, regiondlneho rozvoja a informatizdcie Slovenskej republiky
https://metais.vicepremier.gov.sk/).
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