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Zamer narodného projektu?

Nazov ndarodného projektu (dalej aj ,NP“): Decentralizovany model implementacie
bunkovych terapii (CAR-T) ako kriticka biotechnologicka infrastruktura Slovenskej republiky

Ziadatel?:
Obchodné meno/nazov Ndarodny onkologicky Ustav
Pravna forma Prispevkova organizacia
Sidlo Klenova 1, 833 10 Bratislava, Slovenska republika
ICo 00165336

Poskytovatel: Ministerstvo zdravotnictva SR

Partner, ktory sa bude zi¢astfiovat na implementécii aktivit NP (ak je to relevantné)

Obchodné meno/nazov nerelevantné
Pravna forma nerelevantné
Sidlo nerelevantné
iI€o 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, doplnite udaje za kaZdého partnera.

Sumadrne informacie o NP
Celkové opravnené vydavky NP (v EUR) 5998 494,90 EUR
Miesto realizacie projektu (na urovni kraja, | Bratislavsky kraj

resp. celé Gzemie Slovenskej republiky)

Identifikacia hlavnych cielfovych skupin nerelevantné
(ak relevantné)
Projekt so Specifickym urcenim nie

pre marginalizované rémske komunity®

1 Formular zémeru 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 G¢innosti zmluvy
o poskytnuti nenavratného finanéného prispevku alebo pravoplatnosti rozhodnutia podla § 13 ods. 2 zdkona ¢. 121/2022 Z. z. o prispevkoch
z fondov Eurdpskej Gnie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, alebo osoba, ktord 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 Eurdpskej tnie a o
zmene a doplneni niektorych zakonov 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 méze byt tieZ uvedena predchadzajica spolupraca Ziadatela s partnerom, ktora bude nalezite
opisand a odovodnend, avak nejde o spolupracu, ktord by v pripade verejnych prostriedkov spadala pod posobnost zakona ¢. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
5Zo zoznamu sa vyberie:
- "ano" — ak, projekt bude financovany vyhradne z alokacie so $pecifickym ur¢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.

INVESTICIL, REC I!.'.IN.-i\l MEHO ROZTVDA
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Zaélenenie narodného projektu v $truktare Programu Slovensko®

Ciel politiky sudrznosti’ 1 Konkurencieschopnejsia a inteligentnejsia Eurdpa 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 technologii pre Eurépu (platforma
STEP) uvedenym v ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/795 (EFRR)

Opatrenie (ak relevantné) nerelevantné

Suvisiace typy akcii® realizacia projektov na podporu kritickych biotechnoldgii
(vratane kritickych liekov a ich zloZiek, ktoré si uvedené na
zozname kritickych liekov Unie, alebo vyvijanych téinnych
latok, vratane latok pre imunoterapiu, ktoré po schvaleni
budu zaradené do zoznamu kritickych liekov Unie)

Zakonné poziadavky

§ 23 ods. 3 zakona €. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurdpskej Ginie a o0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

Uvod a manazérske zhrnutie zameru NP

Slovenska republika sa podobne ako ostatné ¢lenské Staty Eurdpskej Unie nachadza na prahu zasadnej
technologickej transformacie zdravotnictva. Pokroky v oblasti bunkovych a génovych terapii, umelej
inteligencie, biomedicinskych dat a personalizovanej mediciny postupne menia sp6sob, akym sa
diagnostikuju a liecia najzavaznejsie ochorenia vratane onkologickych a hematoonkologickych diagnéz.
Sucasne vsak rastie rozdiel medzi krajinami, ktoré disponuju kapacitami na vyvoj, validaciu a
implementaciu tychto technoldgii, a krajinami, ktoré zostdvaju odkazané vyluéne na ich dovoz a
vyuzivanie.

Jednou z najvyznamnejsich technologickych inovacii si¢asnej mediciny su pokrocilé bunkové terapie
(ATMP - Advanced Therapy Medicinal Products, teda lieky pre pokrocilé terapie), medzi ktoré patria
aj bunkové imunoterapie typu CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell Therapy — geneticky
upravené imunitné bunky schopné cielene rozpoznavat a ni¢it nadorové bunky). Tieto technolégie
uz dnes prinasaju pacientom s vybranymi formami leukémii, lymfémov a dalSich zavaznych ochoreni
Sancu na liecbu v pripadoch, kde boli donedavna terapeutické moznosti vyrazne obmedzené.

Napriek ich obrovskému potencidlu zostava vyuZivanie pokrocilych bunkovych terapii v Eurdpe aj na
Slovensku limitované vysokou technologickou naro¢nostou, zloZitymi vyrobnymi a logistickymi
procesmi, obmedzenou dostupnostou expertizy a vysokymi nakladmi. Vaésina sucasnych rieseni je
zaloZzend na centralizovanom modeli, v ktorom sa biologicky materidl pacienta transportuje do

6V pripade zameru NP, ktory sa planuje financovat z viacerych cielov politiky sudrznosti / priorit / $pecifickych cielov / opatreni sa vyberu
zo 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/schvalenych zameru/zamerov narodného projektu beric na zretel povolené odchylky.

7V pripade Fondu na spravodlivd transformaciu sa vyberie "-".

8V sulade s informaénym monitorovacim systémom.




Spolufinancovany
Eurépskou Uniou

Specializovanych vyrobnych centier, ¢asto nachadzajlcich sa v inych krajinach, nasledne sa spracovdva
a po ukonceni vyroby sa vracia spat pacientovi. Tento model je ¢asovo, logisticky aj finanéne naro¢ny
a predstavuje jednu z hlavnych bariér SirSieho vyuzivania pokrocilych terapii.

Predkladany projekt Narodného onkologického ustavu reaguje prave na tuto strategicku vyzvu. Jeho
cielom je vytvorit prvi narodnu vyskumno-technologicka platformu pre vyvoj, pilotné overovanie a
budicu implementaciu decentralizovaného modelu pokrocilych bunkovych terapii v podmienkach
Slovenskej republiky. Projekt prepdja klinicky vyskum, kritické biotechnoldgie, umell inteligenciu,
datové rieSenia, automatizaciu procesov a pokrocilé metddy spracovania biologického materialu do
jedného integrovaného technologického ramca.

Vyznam projektu viak vyrazne presahuje samotnu oblast zdravotnictva.

Projekt predstavuje jednu z prvych systematickych investicii Slovenskej republiky do oblasti
kritickych biotechnoldgii, ktoré Eurdpska ulnia identifikovala ako strategicku prioritu v ramci
iniciativy STEP (Strategic Technologies for Europe Platform). Kritické biotechnoldgie su dnes
povazované za jednu z klucovych technologickych oblasti buducej konkurencieschopnosti Eurdpy,
podobne ako polovodice, umeld inteligencia alebo kvantové technoldgie. Schopnost krajin podielat sa
na ich vyvoji, validacii a implementacii bude v nasledujicich desatro¢iach vyznamnym faktorom
technologickej suverenity, hospodarskeho rastu a odolnosti zdravotnych systémov.

Projekt zdroven reaguje na jednu z najvyznamnejSich vyziev identifikovanych Eurdpskou uniou —
potrebu budovat eurdpske kapacity v oblasti kritickych technoldgii a znizovat zavislost od externych
dodavatelskych retazcov. V oblasti pokrocilych bunkovych terapii dnes dominuji najma Spojené staty
americké a viaceré azijské krajiny. Eurdpa preto systematicky podporuje vznik novych technologickych
kapacit, vyskumnych infrastruktdr a inovacnych ekosystémov schopnych zabezpedit vyvoj a
implementaciu tychto technoldgii v eurépskom priestore.

Prave v tomto kontexte predstavuje projekt Ndrodného onkologického Ustavu unikatnu prileZitost
pre Slovensku republiku stat sa si¢astou vznikajlcich eurépskych hodnotovych retazcov kritickych
biotechnoldgii.

Mimoriadna pridana hodnota projektu vsak spociva aj v dalsej rovine. Skidsenosti zo Spojenych sStatov
americkych, lzraela, Spojeného krélovstva, Nemecka, Holandska ¢i Juznej Kérey ukazuju, Ze rozvoj
pokrocilych bunkovych terapii nevytvara iba nové moznosti liecby. Okolo tychto technoldgii postupne
vznikaju celé nové segmenty hospodarstva pozostavajlce z technologickych platforiem, bioprocesnych
rieSeni, umelej inteligencie, datovych sluzieb, kybernetickej bezpecnosti, automatizacie, valida¢nych
sluZieb, Specializovanej logistiky a dalSich produktov a sluzieb s vysokou pridanou hodnotou.

Podobne ako sa okolo polovodicového priemyslu vytvorili rozsiahle ekosystémy dodavatelov
softvéru, zariadeni, materialov, testovacich a servisnych sluzieb, vznika dnes okolo pokrocilych
bunkovych terapii novy technologicky sektor kritickych biotechnolégii. Projekt preto vytvdra
predpoklady nielen pre rozvoj zdravotnictva a vyskumu, ale aj pre vznik novych inovaénych aktivit,
startupov, spin-off spolocnosti, S$pecializovanych technologickych sluZieb a budice zapdjanie
slovenskych subjektov do eurdpskych hodnotovych retazcov v oblasti kritickych technolégii.

Projekt sucasne vytvara podmienky pre rozvoj novych znalosti, metodik, technologickych postupov a
odbornych kapacit, ktoré budu vyuzitelné aj v dalSich oblastiach mediciny. Hoci je projekt primarne
orientovany na onkoldégiu a hematoonkologické ochorenia, vytvarana infrastruktuira a ziskané poznatky
budi mat potencial vyuzitia aj v oblasti autoimunitnych ochoreni, regenerativnej mediciny,
transplantoldgii, lieCbe zriedkavych ochoreni a dalsich aplikacidch pokrocilych bunkovych terapii.

Predkladany projekt preto nepredstavuje iba investiciu do jednej zdravotnickej technolégie alebo
jednej zdravotnickej institlcie. Predstavuje strategicku investiciu do budovania narodnej kapacity
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Slovenskej republiky v oblasti kritickych biotechnoldgii, do posilnenia technologickej suverenity
Eurdpy a do vytvorenia predpokladov pre vznik nového technologického ekosystému s dlhodobymi
prinosmi pre pacientov, vyskum, hospodarstvo a medzinarodnu konkurencieschopnost Slovenskej
republiky.

Zaradenie projektu v ramci technologického cyklu (TRL) a jeho vyznam z pohladu iniciativy STEP

Projekt je zamerany na realizaciu vyskumno-vyvojovych, validaénych a pilotnych overovacich aktivit v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii, ktorych cielom je rieSenie otvorenych technologickych,
datovych, procesnych, organizaénych a regulacnych vyziev limitujucich ich SirSie budice vyuZivanie v
zdravotnickych systémoch a rozvoj suvisiacich kritickych technolégii v oblastiach biotechnoldgii a
digitalnych technoldgii. Projekt sa zameriava na generovanie novych poznatkov, metodik, validacnych
postupov, technologickych rieseni a odbornych kapacit potrebnych pre dalsi rozvoj tejto oblasti.

Projekt nie je zamerany na rutinné zavadzanie existujucich bunkovych terapii do klinickej praxe ani
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti prostrednictvom uz dostupnych terapeutickych postupov.
Predmetom projektu nie je deployment existujlcich terapii, ale vyskum, vyvoj, validacia a pilotné
overovanie rieSeni potrebnych pre ich buduce bezpecné, efektivne, kvalitné a Skalovatelné vyuzivanie.
Vystupom projektu preto nebudu rutinne poskytované terapeutické sluzby, ale nové poznatky,
metodiky, validacné postupy, technologické rieSenia a overené modely vyuzitelné pri dalSom rozvoji
pokrocilych bunkovych terapii.

Projekt vychadza zo skutocCnosti, Ze biologickd uskutocnitelnost viacerych pokrodilych bunkovych
terapii bola uz preukdzana, avsak viaceré kluc¢ové aspekty ich budiceho vyuzivania zostdvaju
predmetom aktivneho vyskumu, vyvoja, validacie a pilotného testovania na poprednych eurdpskych a
svetovych pracoviskdch. Narodny projekt sa preto sustreduje na medzindrodne identifikované
otvorené vyskumné a validacné vyzvy, ako su napriklad validacia procesov a systémov kvality, digitalna
sledovatelnost biologickych produktov a datovych tokov, interoperabilita datovych systémov, klinické
a prevadzkové overovanie novych pristupov ¢i regulacna pripravenost buducich rieSeni. Obdobné
vyskumno-valida¢né aktivity realizuju aj popredné eurdpske pracoviska vratane Univerzitného
medicinskeho centra Groningen (Holandsko), ktoré overuje decentralizované Point-of-Care modely
pokrocilych bunkovych terapii.

Z pohladu technologickej pripravenosti sa aktivity projektu nachadzaju vo faze vyskumu, vyvoja,
validacie, pilotného overovania a zvySovania technologickej pripravenosti novych rieseni, priblizne
v rozhrani TRL 4-7. Projekt tak nadvazuje na technoldgie, pri ktorych uz bola preukdzana biologicka
uskutocnitelnost, avsak ich dalSie bezpecné, efektivne a skalovatelné vyuzivanie si vyzaduje riesenie
otvorenych vyskumno-vyvojovych a validaénych otazok. Rutinné nasadenie validovanych rieSeni do
beinej klinickej praxe (TRL 9) nie je predmetom projektu a predstavuje samostatni naslednu fazu
realizovand mimo ramca projektu.

Rovnako vyznamnym vysledkom projektu bude vytvorenie otvorenej vyskumno-technologickej
infrastruktury fungujucej ako suvisiaca sluzba (associated service infrastructure) pre dalsi vyvoj,
validaciu a pilotné overovanie kritickych technolégii. Tato infrastruktira nebude predstavovat
zariadenie na rutinné poskytovanie zdravotnej starostlivosti, ale experimentalnu a valida¢nu platformu
vytvarajucu technologické, datové, analytické a odborné prostredie vyuzitelné vyskumnymi
organizdciami, univerzitami, zdravotnickymi zariadeniami aj technologickym sektorom pri dalSom
vyvoiji, validacii a testovani novych rieseni v oblastiach relevantnych pre iniciativu STEP.
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1. Dévod uréenia prijimatela NP°

Narodny onkologicky ustav (NOU) je jedineénou institticiou opravnenou na realizaciu narodného
projektu vzhfadom na svoje postavenie ndrodného Specializovaného zdravotnickeho, vedecko-
vyskumného a vzdelavacieho pracoviska v oblasti onkolégie a onkohematolégie v Slovenskej
republike. NOU dlhodobo zabezpetuje vysoko $pecializovanu zdravotnu starostlivost o pacientov s
onkologickymi a hematoonkologickymi ochoreniami, realizuje klinicky a translaciondlny vyskum,
klinické skdsania inovativnych lieCcebnych postupov a sucasne plni vyznamné odborné ulohy pri rozvoji
a koordindcii onkologickej starostlivosti na narodnej Urovni.

Predmet projektu je bezprostredne naviazany na odborné oblasti, v ktorych NOU dlhodobo
predstavuje klticové narodné pracovisko, najma v oblasti hematologickych malignit, transplantacie
krvotvornych buniek, bunkovych terapii, personalizovanej mediciny, klinického vyskumu a zavadzania
inovativnych terapeutickych postupov do klinickej praxe. Projekt je zaroven zamerany na budovanie
narodnej kapacity v oblasti pokrocilych bunkovych terapii (ATMP — Advanced Therapy Medicinal
Products, lieky pre pokrocilé terapie), ktoré predstavuju jednu z prioritnych oblasti kritickych
biotechnoldgii v zmysle iniciativy STEP.

......

sustreduje v jednom organizachom a odbornom prostredi vietky klicové predpoklady nevyhnutné
na realizaciu projektu, a to:

e Specializovanu klinicku starostlivost o pacientov s indikaciou pre pokrocilé bunkové terapie,
e expertizu v oblasti hematoonkologickych ochoreni, transplantdcii a bunkovych terapii,

e skusenosti s realizaciou klinickych skdsani a translaciondlneho vyskumu,

e odborné kapacity pre validaciu novych terapeutickych postupov,

e laboratérne, diagnostické a technologické zazemie potrebné pre budovanie vyskumno-
technologickej infrastruktuary kritickych biotechnolégii,

e schopnost prepdjat klinické, vyskumné, technologické, regulacné a vzdeldvacie aspekty
implementacie pokrocilych terapii.

Projekt je svojou povahou interdisciplindrny a vyZaduje sucasné prepojenie klinickej praxe,
biomedicinskeho vyskumu, technologickej validacie, systémov kvality, regulacnych procesov, datovej
sledovatelnosti a budiceho transferu poznatkov do SirSieho zdravotnickeho a biotechnologického
prostredia. Takato koncentracia odbornych kompetencii, skusenosti a infrastruktirnych
predpokladov sa v podmienkach Slovenskej republiky nenachadza v Ziadnej inej organizacii.

Sucasne plati, Ze projekt nesmeruje k vytvoreniu lokdlnej infrastruktiry pre potreby jedného
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ale k vybudovaniu narodnej vyskumno-technologickej a
deploymentovej platformy pre kritické biotechnolégie, ktora bude slizit ako zaklad budiceho rozvoja
pokrocilych bunkovych terapii, transferu poznatkov, metodickej podpory a prepajania slovenského
prostredia s eurdpskymi iniciativami v oblasti ATMP terapii a kritickych biotechnolégii.

2V pripade, ak ide o prijimatela, ktory nie je ureny v Programe Slovensko, alebo ktorého kompetencie nevyplyvaju z osobitnych predpisov
podla zakona €. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurdpskej Ginie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov 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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Vyber Narodného onkologického tistavu ako prijimatela narodného projektu preto vychadza z jeho
jedinecného odborného postavenia v systéme slovenského zdravotnictva, koncentracie
Specializovanych klinickych a vyskumnych kapacit, dlhodobych skusenosti s implementaciou
inovativnych terapeutickych postupov a zo skutoénosti, Ze ide o jedinu institiciu schopni zabezpeéit
integrovanu realizdciu vsSetkych klinickych, vyskumnych, validaénych, technologickych a
transferovych komponentov projektu v stilade s ciefmi Programu Slovensko a iniciativy STEP.

2. Odovodnenie vyuzitia NP

Pokrocilé bunkové terapie predstavuju jednu z najvyznamnejsSich medicinskych a technologickych
inovacii sucasnosti. V poslednych rokoch zasadnym spésobom menia moznosti liecby pacientov s
vybranymi onkologickymi a hematoonkologickymi ochoreniami, pricom pri Casti pacientov dokazu
prindsat terapeutické vysledky, ktoré boli eSte donedavna nedosiahnutelné. Osobitny vyznam maju
najma pri pacientoch s relabujicimi alebo refraktérnymi ochoreniami, teda v situdciach, ked'
Standardné terapeutické postupy nepriniesli ocakavany efekt alebo sa moznosti lieCby vyrazne
vycCerpali.

Napriek mimoriadnemu potencidlu zostava vyuzivanie pokrocilych bunkovych terapii v Eurépe aj vo
svete limitované ich vysokou technologickou naro¢nostou. Sic¢asné modely st vo velkej miere zalozené
na centralizovanych procesoch, pri ktorych sa biologicky materidl odobraty pacientovi transportuje do
Specializovanych centier, kde prebieha jeho spracovanie, a nasledne sa vysledny terapeuticky produkt
vracia spat pacientovi. Takyto model je logisticky naroény, ¢asovo zdihavy, finanéne nakladny a zaroveri
vytvara vyznamné bariéry pre $irSiu dostupnost tychto terapii.

Jednou z klicovych vyziev sticasnej mediciny preto nie je len vyvoj novych bunkovych terapii, ale aj
hladanie novych technologickych modelov, ktoré umozZnia ich efektivnejSie, dostupnejsie a
ekonomicky udrzatelnejSie vyuzivanie v klinickej praxi.

Prave na tuto vyzvu reaguje predkladany narodny projekt. Jeho ciefom je vytvorit podmienky pre vyvoj,
pilotné overovanie a validaciu novych pristupov v oblasti pokrocilych bunkovych terapii, vratane
decentralizovanych modelov ich buduceho vyuzivania, s vyuZitim najmodernejsich poznatkov z oblasti
kritickych biotechnoldgii, umelej inteligencie, datovych technolégii, automatizacie a digitalnej podpory
bioprocesov.

Projekt zaroven reflektuje skuto¢nost, Ze moderné zdravotnictvo sa postupne stava jednym z
najvyznamnejsich pouzivatelov a tvorcov kritickych technoldgii. Pokrocilé bunkové terapie dnes
nepredstavuju iba novd lieCcebnd metddu. Ich vyvoj a implementacia si vyzaduju prepdjanie
biotechnoldgii, datovej analytiky, umelej inteligencie, automatizacie, pokrocilych systémov kvality,
digitalnej sledovatelnosti biologického materialu, kybernetickej bezpecnosti a dalSich technologickych
oblasti, ktoré Eurdpska Unia povaZzuje za strategické pre svoju budicu konkurencieschopnost a
technologicku suverenitu.

Z tohto doévodu patria kritické biotechnolégie medzi prioritné oblasti iniciativy STEP (Strategic
Technologies for Europe Platform), ktorej ciefom je posilfiovat eurdpske kapacity v strategickych
technologickych sektoroch a zniZovat zavislost Eurépskej tnie od externych technologickych a
vyrobnych kapacit.

Pre Slovenskd republiku predstavuje projekt jedineénu prilezitost zapojit sa do jednej z
najdynamickejSie sa rozvijajucich oblasti siéasnej mediciny a sucasne budovat vlastné odborné,
vyskumné a technologické kapacity v oblasti kritickych biotechnoldgii. Bez realizacie projektu by
Slovensko aj nadalej zostavalo prevazne pouzivatefom technolégii vyvijanych a validovanych v
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zahranici, pricom by len obmedzene participovalo na tvorbe novych poznatkov, metodik a
technologickych rieSeni v tejto oblasti.

Projekt preto nevytvara iba nova vyskumnu infrastruktiru alebo nové odborné pracovisko. Vytvara
prva narodnu platformu umoZiujucu systematicky rozvoj poznatkov, technologickych rieSeni a
odbornych kapacit v oblasti pokrocilych bunkovych terapii a suvisiacich kritickych biotechnolégii.

Vystupy projektu budu vyuZivané vo viacerych vzajomne prepojenych rovinach:

e V oblasti zdravotnictva vytvoria predpoklady pre budlci rozvoj inovativnych terapeutickych
pristupov zalozenych na bunkovych terapiach, pre rozvoj odbornych kapacit a pre zavadzanie
novych poznatkov do klinickej praxe. Vysledky projektu budu vyuZitelné nielen v onkoldgii a
hematoonkolégii, ale postupne aj v dalSich oblastiach mediciny, kde sa predpokladd rastuce
vyuzivanie bunkovych terapii, vratane autoimunitnych ochoreni, regenerativnej mediciny i liecby
niektorych zriedkavych ochoreni.

eV oblasti vyskumu a vyvoja projekt vytvori otvorenu platformu pre realizaciu nezavislého vyskumu
a vyvoja, testovanie novych technologickych pristupov, validaciu metodik a rozvoj
interdisciplinarnej spoluprace medzi zdravotnickymi, akademickymi a vyskumnymi organizaciami.
Vystupy projektu budu Sirené prostrednictvom vedeckych publikdcii, metodickych vystupov,
odbornych podujati, tréningovych aktivit a dalSich foriem transferu poznatkov.

Vyznam projektu vSak presahuje aj oblast zdravotnictva a vyskumu. Medzinarodné skisenosti z USA,
Izraela, Spojeného kralovstva, Nemecka, Holandska &i Juznej Kérey ukazuju, zZe rozvoj pokrocilych
bunkovych terapii postupne vytvdra nové segmenty hospoddrstva zaloZzené na biotechnolégiach,
umelej inteligencii, bioinformatike, datovych sluzbach, automatizdcii, validdcii, kybernetickej
bezpecénosti a dalSich oblastiach s vysokou pridanou hodnotou.

Projekt preto vytvara predpoklady aj pre vznik novych technologickych rieseni, produktov, sluzieb a
buducich podnikatelskych aktivit v oblastiach kritickych biotechnoldgii, &im prispieva k napliianiu
cielov iniciativy STEP a k postupnému zapdjaniu Slovenskej republiky do vznikajtcich eurépskych
hodnotovych retazcov kritickych technolégii.

Realizacia projektu je preto nevyhnutna nielen z pohladu budiceho rozvoja zdravotnej starostlivosti
a vyskumu, ale aj z pohl'adu budovania dlhodobej technologickej konkurencieschopnosti Slovenskej
republiky v jednej z najperspektivnejsich oblasti identifikovanych Eurépskou tUniou ako strategicka
priorita buduceho rozvoja.

3. Zdévodnenie vyliéenia ,,sutazného postupu“ vyberu projektu prostrednictvom vyzvy

Otvorend vyzva je vhodnym nastrojom najma v pripadoch, ked existuje vacsi pocet potencidlnych
subjektov schopnych samostatne realizovat porovnatelné aktivity a ked je cielom identifikovat
najkvalitnejSie rieSenia prostrednictvom sutaze projektovych ndvrhov. V_pripade pokrodilych
bunkovych terapii a kritickych biotechnolégii viak ide o oblast vyZadujucu jedineénu koncentraciu
Specializovanych klinickych, vyskumnych, technologickych, regulaénych a organizaénych kapacit,
ktoré sa v podmienkach Slovenskej republiky nenachddzaju distribuované medzi viacerymi
porovnatelnymi subjektmi.

Predmet projektu predstavuje vytvorenie narodnej vyskumno-technologickej platformy pre rozvoj,
pilotné overovanie a budicu implementaciu pokrocilych bunkovych terapii a suvisiacich kritickych
biotechnoldgii v podmienkach Slovenskej republiky. Ide o systémovu intervenciu strategického
vyznamu, ktorej cielom nie je podpora individualnych projektovych zamerov viacerych subjektov, ale
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vybudovanie a rozvoj ndrodnej kapacity v oblasti, ktord Eurdpska unia identifikovala ako jednu z
prioritnych technologickych oblasti v rdmci iniciativy STEP.

V pripade predmetného projektu by vyuZitie sutazného postupu prostrednictvom otvorenej vyzvy
nepredstavovalo efektivnejsi ani hospodarnejsi spésob dosiahnutia sledovanych cielov. Charakter
projektu totiz neumoZnuje vytvorenie prostredia, v ktorom by viaceré navzdjom nezavislé subjekty
realizovali porovnatelné alebo vzajomne zastupitelné rieSenia. Predmetom projektu je vytvorenie
jednej narodnej platformy s jasne definovanou odbornou, technologickou a klinickou funkciou, ktoru
nie je uéelné fragmentovat medzi viacerych prijimatelov.

Rozdelenie intervencie medzi viaceré projekty alebo viacerych prijimatelov by viedlo k rozptyleniu
odbornych kapacit, duplicitnému budovaniu infrastruktury, nizSej efektivnosti vyuzitia verejnych
zdrojov a k zniZeniu potencialu vytvorit funkénid narodni platformu schopni zabezpeéit dlhodoby
rozvoj predmetnej oblasti. Naopak, koncentracia investicie do jedného integrovaného projektu
umoznuje efektivnejsie vyuzitie odbornych kapacit, technoldgii a infrastruktury, zabezpecuje vyssiu
mieru koordindcie aktivit a vytvdra predpoklady pre vznik kritickej masy expertizy nevyhnutnej pre
Uspesnu realizaciu projektu.

Vyznamnym faktorom je aj skuto¢nost, Ze projekt prepdja klinicky vyskum, technologicky vyvoj,
validaciu novych postupov, pripravu odbornych kapacit, metodickt cinnost a transfer poznatkov.
Takdato kombindcia aktivit si vyzaduje jednotné odborné vedenie, spolo¢né technologické zazemie a
dlhodobu kontinuitu realizacie. Pri realizacii prostrednictvom otvorenej vyzvy by existovalo vysoké
riziko vzniku viacerych Ciastkovych rieseni bez dostatocnej koordindcie, interoperability a schopnosti
vytvorit narodnu kapacitu s pozadovanym rozsahom a kvalitou.

Narodny projekt zaroven umoziuje efektivnejsSie zabezpecenie otvoreného pristupu k vysledkom
projektu a ich nasledné vyuZivanie v prospech celého slovenského zdravotnickeho a vyskumno-
inovaéného ekosystému. Vystupy projektu nebudu sluzit vyluéne potrebam prijimatela, ale budu
systematicky vyuZivané na rozvoj odbornych kapacit, metodicki podporu, transfer poznatkov,
vzdeldvacie aktivity a prepdjanie slovenskych subjektov s eurépskymi iniciativami v oblasti pokrocilych
bunkovych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Osobitny vyznam ma aj vazba projektu na ciele iniciativy STEP. Eurdpska Unia v rdmci tejto iniciativy
podporuje budovanie strategickych kapacit v oblastiach kritickych technoldgii s cielom posilfiovat
technologickd suverenitu Eurdpy a jej schopnost vytvarat vlastné technologické riesenia v
strategickych oblastiach. V pripade takychto intervencii je prioritou vytvaranie funkénych narodnych a
eurdpskych kapacit, a nie sutaz viacerych fragmentovanych projektov riesiacich tu istd problematiku.

Realizacia projektu formou narodného projektu preto predstavuje najefektivnejsi, najhospodarnejsi
a z hladiska dosiahnutia sledovanych ciefov najvhodnejsi spOsob intervencie. Umoinuje
koncentrovat odborné, technologické a finanéné zdroje do jedného integrovaného riesenia,
zabezpeéit vysoku odbornu kvalitu vystupov, vytvorit narodnd kapacitu v oblasti kritickych
biotechnolégii a maximalizovat dlhodobé prinosy projektu pre pacientov, vyskumno-inovaény
systém a budtcu konkurencieschopnost Slovenskej republiky.

4. Uplatnenie principu partnerstva pri priprave zameru narodného projektu

V rdmci predmetného narodného projektu sa neuplatiiuje princip partnerstva vo forme formalnych
projektovych partnerov s podielom na rozpocte projektu. Implementacia projektu je navrhnutd ako
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centralizovana a integrovana realizacia zo strany Narodného onkologického Ustavu, ktory zabezpecuje
odbornu, technologicku, organizaénu aj administrativnu realizaciu vSetkych projektovych aktivit. Tento
pristup bol zvoleny s ciefom zabezpecit jednoznacné riadenie projektu, jasné rozdelenie
zodpovednosti, efektivne vyuZitie zdrojov a vytvorenie jednotnej narodnej platformy v oblasti
pokrocilych bunkovych terapii a kritickych biotechnolégii.

Skutoénost, Ze projekt nie je realizovany prostrednictvom formdlnych partnerov s podielom na
rozpocte, vSak neznamena, Ze pri jeho priprave nebol uplatneny princip partnerstva. Naopak, zamer
narodného projektu bol priebezne odborne diskutovany s relevantnymi predstavitelmi regiondlnej
samospravy, zdravotnickych institucii, vyskumnych organizdcii, univerzitného prostredia a
organizicii zabezpeéujicich vzdeldvanie zdravotnickych pracovnikov, ktori budu patrit medzi
prirodzenych budtcich pouZivatelov, spolupracovnikov alebo beneficientov vytvorenych kapacit a
vystupov projektu.

Cielom tychto konzultacii bolo overit odbornu relevanciu projektu, jeho stlad s potrebami slovenského
zdravotnictva, vyskumno-inovacného systému a vzdelavacieho prostredia, identifikovat potencidlne
oblasti budtceho vyuZitia vysledkov projektu a stcasne overit jeho prinos pre naplfianie cielov
iniciativy STEP v oblasti kritickych biotechnoldgii. Konzultacie potvrdili vysokd odbornu relevanciu
projektu, jeho sulad s potrebami slovenského zdravotnictva, vyskumu, vzdeldvania a inovacného
prostredia, ako aj jeho potencial prispiet k rozvoju kritickych biotechnolégii a k budovaniu buducich
eurdpskych hodnotovych retazcov v tejto oblasti. V_rdmci pripravy zdmeru boli konzulticie vedené
najma s nasledovnymi subjektmi:

e Bratislavsky samospravny kraj: Diskusia s Bratislavskym samospravnym krajom bola zamerand na
SirSie hospodarske, inovacné a regionalne dopady projektu. Osobitnd pozornost bola venovana
potencialu rozvoja regionalneho biotechnologického ekosystému, vytvaraniu novych znalostne
intenzivnych pracovnych miest, prepdjaniu akademického, klinického a podnikatelského
prostredia a moZnostiam budlceho profilovania Bratislavského kraja ako centra pokrocilych
biomedicinskych a zdravotnickych technolégii. Diskutovany bol aj potencial projektu prispiet k
vzniku novych aktivit v oblastiach bioinformatiky, datovej analytiky, zdravotnickych technoldgii a
kritickych biotechnoldgii v sulade s cielmi iniciativy STEP.

e Univerzitnd nemocnica Bratislava: V pripade Univerzitnej nemocnice Bratislava sa odborna
diskusia sustredila na buduci transfer pokrocilych bunkovych terapii do klinického prostredia,
rozvoj vysokospecializovanych interdisciplindarnych timov, prepdjanie klinickej mediciny s
vyskumnymi infrastruktdrami a moZnosti budidceho vyuZitia novych terapeutickych pristupov v
SirSom spektre medicinskych odborov vratane imunolégie, transplantoldgie a preciznej mediciny.

e Narodny ustav detskych choréb: Konzultacie s Narodnym Ustavom detskych choréb sa zamerali
najma na potencial budiceho vyuZitia pokrocilych bunkovych terapii v pediatrickom prostredi,
predovsetkym pri liecbe zavainych hematoonkologickych, imunologickych a geneticky
podmienenych ochoreni detského veku. Diskutované boli aj moZnosti prepajania klinicko-
translacného vyskumu s vysokospecializovanou pediatrickou zdravotnou starostlivostou a
perspektivy budiceho transferu pokrocilych terapii do pediatrickej klinickej praxe.

o Slovenska akadémia vied: V ramci konzultacii so Slovenskou akadémiou vied boli diskutované
najma otdzky rozvoja translacného biomedicinskeho vyskumu, prepajania zakladného a
aplikovaného vyskumu, rozvoja interdisciplinarnej spoluprace medzi klinickymi pracoviskami a
vedeckymi organizaciami, ako aj moznosti budiceho zapajania slovenskych vyskumnych timov do
eurdpskych iniciativ v oblasti pokrocilych terapii a kritickych biotechnoldgii. Osobitna pozornost
bola venovana aj potencialu spoluprace s Biomedicinskym centrom SAV a dalSimi pracoviskami
posobiacimi v oblastiach imunoldgie, genomiky, bioinformatiky, vypoctove] biolégie a
biotechnoldgii.
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e Lekarska fakulta Univerzity Komenského v Bratislave: V diskusii s Lekarskou fakultou Univerzity
Komenského boli rieSené najma otazky rozvoja translaéného medicinskeho vyskumu, prepdjania
klinickej praxe s biomedicinskym vyskumom, rozvoja doktorandského a postgradualneho
vzdeldvania a zapajania Studentov mediciny a mladych lekdrov do modernych vyskumnych a
inovacnych aktivit. Osobitna pozornost bola venovana budidcemu vyuzivaniu projektovych kapacit
pri rozvoji personalizovanej mediciny, bunkovych terapii a klinicko-translacnych disciplin.

o Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave: Diskusia so Slovenskou zdravotnickou univerzitou
bola zamerana predovsetkym na budtce potreby vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov v oblasti
pokrocilych bunkovych terapii, personalizovanej mediciny a kritickych biotechnoldgii.
Konzultované boli aj moZnosti prepajania projektovych vystupov so Specializacnym vzdeldvanim,
odbornym rastom zdravotnickych pracovnikov, vedecko-vyskumnou Cdinnostou a rozvojom
interdisciplinarnych vzdeldvacich aktivit.

Na zaklade uvedeného mozno konstatovat, ze princip partnerstva bol pri priprave zameru narodného
projektu uplatneny v primeranom rozsahu zodpovedajicom charakteru projektu, pricom ziskané
odborné vstupy prispeli k spresneniu jeho zamerania, identifikacii buducich oblasti vyuzitia vysledkov
projektu a k posilneniu jeho aplika¢nej, vyskumnej, vzdelavacej a spolocenskej relevancie.

Podporné stanoviska uvedenych subjektov (Bratislavsky samospravny kraj, Univerzitna nemocnica
Bratislava, Narodny ustav detskych chor6b, Slovenska akadémia vied, Lekdrska fakulta Univerzity
Komenského v Bratislave a Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave) tvoria Prilohu ¢. 1 k
tomuto zdmeru narodného projektu.

DoleZitou sucastou uplatnenia principu partnerstva bolo aj prerokovanie zameru narodného
projektu na odbornom okrihlom stole organizovanom Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky dna 10. juna 2026 za ucasti clenov Komisie pri Monitorovacom vybore pre Program
Slovensko pre ciel politiky 1. Zamer projektu bol prezentovany a nasledne predmetom odbornej a
partnerskej diskusie. Rokovanie potvrdilo odbornu relevanciu projektu, jeho sulad s cielmi iniciativy
STEP a vyznam pre budovanie narodnych kapacit v oblasti kritickych zdravotnickych biotechnolégii. V
ramci diskusie neboli identifikované Ziadne zasadné vecné vyhrady k navrhovanému zameraniu
projektu a zazneli podporné stanoviska k jeho dalSej priprave a realizacii.

Popis narodného projektu

Zakladny potencial a multiplikacné efekty projektu

Predkladany projekt je primarne zamerany na vybudovanie a pilotné overenie narodnych kapacit v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii a suvisiacich kritickych biotechnoldgii. Vzhladom na strategicky
charakter iniciativy STEP v3ak povazujeme za doélezZité hodnotit jeho potencidlne prinosy nielen z
pohladu zdravotnictva, vyskumu a vyvoja, ale aj z pohladu SirSich technologickych, inovacnych a
hospodarskych efektov, ktoré mézu v dlhodobom horizonte vzniknGt v nadvaznosti na realizaciu
projektu. Skusenosti technologicky najvyspelejSich krajin totiz ukazuju, Ze investicie do kritickych
technoldgii maju casto vyrazne SirSi dopad, nez je ich povodny sektorovy ucel, a postupne vytvaraju
nové produkty, sluzby, podnikatelské modely, startupy, spin-off spolo¢nosti a celé nové segmenty
hospodarstva.

Z uvedeného dovodu bola ako sucast pripravy projektu spracovana orientatna analyza

medzinarodnych skidsenosti z krajin, ktoré dnes patria medzi lidrov v oblasti pokrocilych bunkovych
terapii a suvisiacich kritickych biotechnolégii. Analyza je Struktirovana podla geografickych regiénov a
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technologickych ekosystémov, pricom identifikuje hlavné typy subjektov, produktov a sluzieb, ktoré v
tychto krajinach vznikli v nadvaznosti na rozvoj bunkovych terapii. Osobitnd pozornost je venovana
Spojenym $tatom americkym, Azii, Izraelu a Eurépskej Unii, kde uz dnes mozno pozorovat vznik novych
hodnotovych retazcov prepdjajucich zdravotnictvo, biotechnoldgie, umell inteligenciu, digitdlne
technoldgie, automatizaciu, datové riesenia, logistiku, validaciu a dalSie oblasti kritickych technoldgii.
Na zaklade tejto analyzy su ndsledne identifikované segmenty s najvy$sim potencidlom pre Slovensku
republiku a ich vazba na ciele iniciativy STEP.

Analyza potvrdzuje, Ze strategicky vyznam projektu nespociva vylucne vo vytvoreni novej vyskumno-
vyvojovej a klinickej kapacity, ale aj v jeho potencidli iniciovat vznik nového technologického
ekosystému kritickych biotechnolégii, ktory méze Slovensku umoznit zapojit sa do formujucich sa
eurdpskych a globalnych hodnotovych retazcov v jednej z najperspektivnejsich oblasti budtceho
technologického rozvoja.

Spojené staty americké — vznik nového priemyselného ekosystému okolo bunkovych terapii

Vyvoj pokrocilych bunkovych a génovych terapii v Spojenych Statoch americkych predstavuje jeden z
najvyznamnejsich prikladov transformacie Spickového vyskumu na novy technologicky a priemyselny
sektor. To, ¢o bolo este pred niekolkymi rokmi vnimané ako Uzko S3pecializovand oblast
experimentalnej mediciny, sa dnes stdva zdkladom nového ekosystému produktov, sluZieb,
technologickych platforiem a inovativnych podnikov.

Prvu vrstvu tvoria spolo¢nosti vyvijajuce samotné bunkové a génové terapie, ako napriklad Kite Pharma
(USA), Bristol Myers Squibb/Juno Therapeutics (USA), Bluebird Bio (USA), CRISPR Therapeutics
(Svajéiarsko/USA) alebo Legend Biotech (USA/Cina). Skuto¢na ekonomickd hodnota sektora viak
nevznikd iba v tejto vrstve.

Rovnako ako v polovodicovom priemysle sa okolo jadra technoldgie postupne vytvara rozsiahly
dodavatel'sky, datovy, softvérovy a servisny ekosystém, ktory v mnohych pripadoch generuje vacsiu
ekonomickd hodnotu nez samotny findiny produkt. Podobne ako sa okolo vyroby polovodicov
vytvorili celé segmenty vyrobcov zariadeni, softvérovych nastrojov, testovacich systémov,
materidlov a Specializovanych sluzieb, vznika dnes okolo pokrocilych bunkovych terapii novy
ekosystém kritickych technoldgii pozostavajlici z bioprocesnych platforiem, datovych rieSeni, umele;j
inteligencie, automatizacie, validacnych sluzieb, logistiky a digitalnej infrastruktary. Prave v tychto
vrstvach &asto vznikd vyznamna ¢ast pridanej hodnoty, technologickych inovacii a novych
podnikatel'skych prilezitosti.

Vyznamnu vrstvu tvoria vyrobcovia technologickych platforiem a bioprocesnych systémov, medzi
ktorych patria Miltenyi Biotec (Nemecko), Lonza (Svajéiarsko), Cytiva (USA), Thermo Fisher Scientific
(USA), Terumo BCT (Japonsko), Fresenius Kabi (Nemecko) alebo Ori Biotech (Spojené kralovstvo). Tieto
spolo¢nosti poskytuju technolégie potrebné na pripravu, spracovanie, validaciu, kontrolu kvality a
automatizaciu bunkovych terapii.

Dalsiu vrstvu predstavuju digitalne a datové spolo¢nosti ako Vineti (USA), TrakCel (Spojené kralovstvo),
Autolomous (Spojené kralovstvo) alebo ScaleReady (USA), ktoré sa Specializuji na digitdlnu
sledovatelnost biologického materidlu, riadenie komplexnych bioprocesov, integraciu dat,
automatizaciu workflow a zabezpecenie regulacného suladu.
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Samostatny segment vytvorili logistické a kryobiologické spoloc¢nosti ako Cryoport (USA) alebo BiolLife
Solutions (USA), ktoré poskytuju Specializované riesenia pre transport, skladovanie a monitorovanie
biologického materialu.

Vyznamnu Ulohu zohravaju aj organizacie typu CDMO (Contract Development and Manufacturing
Organization — organizdacia poskytujtica vyvojové, validacné a vyrobné sluzby pre biotechnologické
produkty), ako Charles River Laboratories (USA), Catalent (USA), Thermo Fisher Scientific/Patheon
(USA), Lonza (Svajeiarsko), WuXi Advanced Therapies (Cina) alebo Samsung Biologics (Juzna Kérea).

Americka skdsenost jasne ukazuje, Ze bunkové terapie nevytvaraja len novy typ lie€by. Vytvaraja
novy technologicky sektor pozostavajlci z technologickych platforiem, digitalnych rieSeni, datovych
sluzieb, valida¢nych kapacit, Specializovanej logistiky, automatizacie a dalSich kritickych technolagii.

Azia — budovanie ndrodnych technologickych ekosystémov

Azijské krajiny pristupuju k pokrocilym bunkovym terapidm nielen ako k zdravotnickej inovacii, ale aj
ako k strategickej technologickej oblasti s vysokou pridanou hodnotou a potencidlom vytvarat nové
priemyselné segmenty.

V Cine vznikol rozsiahly ekosystém spolo¢nosti Fosun Kite (Cina), JW Therapeutics (Cina), CARsgen
Therapeutics (Cina), Legend Biotech (Cina/USA) a WuXi Advanced Therapies (Cina), ktory zahffia vyvoj
terapii, technologické platformy, datové rieSenia, bioprocesné sluzby a vyskumné kapacity.

Juzna Kérea vybudovala silné narodné kapacity prostrednictvom spolo¢nosti Samsung Biologics (Juzna
Kérea), Celltrion (Juzna Kérea), GC Cell (Juzna Kdrea) a Curocell (Juzna Korea).

Japonsko rozvija oblast regenerativhej mediciny prostrednictvom spolo¢nosti Fujifilm Cellular
Dynamics (Japonsko), Takeda (Japonsko), Astellas (Japonsko) a Healios (Japonsko).

Mimoriadne zaujimavym prikladom je Singapur, ktory buduje vysoko Specializovany uzol prepajajuci
nemocnice, univerzity, startupy, vyskumné organizacie a globalnych technologickych hracov.

Singapursky model je z pohladu Slovenska mimoriadne relevantny, pretoze ukazuje, Ze aj mensia
krajina mézZe zohravat vyznamnu ulohu v globalnych hodnotovych retazcoch kritickych technolégii

vvs

bez potreby konkurovat najviaésim farmaceutickym spoloénostiam.
Izrael — model malej krajiny budujticej globdine technologické riesSenia

Osobitne vyznamny priklad predstavuje Izrael, ktory patri medzi najuspesnejsie krajiny v prepdjani
biotechnoldgii, zdravotnictva, umelej inteligencie a startupového prostredia.

V oblasti technologickych platforiem pre bunkové terapie patri medzi najvyznamnejsie spolo¢nosti
Adva Biotechnology (lzrael), ktora vyvinula platformu ADVA X3 urdenu na automatizované spracovanie
pokrocilych bunkovych terapii vratane CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell Therapy — T-lymfocyty
geneticky upravené na rozpozndavanie nadorovych buniek), TCR (T-cell Receptor Therapy — terapia
vyuzivajuca modifikované T-bunkové receptory), TIL (Tumor Infiltrating Lymphocytes — lymfocyty
infiltrujice nadorové tkanivo) a NK buniek (Natural Killer Cells — prirodzené zabijadské bunky
imunitného systému).
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Dal$imi relevantnymi subjektmi st Gamida Cell (Izrael), Kadimastem (Izrael) a Bonus BioGroup (lzrael).

Vyznamnu udlohu zohravaju aj Spickové vyskumné organizidcie ako Weizmann Institute of Science,
Technion —Israel Institute of Technology, Hebrew University of Jerusalem alebo Sheba Medical Center.

Izrael ukazuje, Ze aj relativne mald krajina moZe prostrednictvom prepdjania vyskumu,
zdravotnictva, startupov a technologickych podnikov vytvorit globalne konkurencieschopny
ekosystém kritickych technoldgii.

Eurépska tnia — formovanie eurépskych hodnotovych retazcov kritickych biotechnolégii
V Eurdpskej unii sa postupne formuju Specializované regionalne centrd pokrocilych bunkovych a
génovych terapii.

V Nemecku vznikol silny ekosystém okolo spolo¢nosti Miltenyi Biotec (Nemecko), BioNTech
(Nemecko), Cellex (Nemecko) a viacerych univerzitnych nemocnic.

Holandsko buduje svoju poziciu prostrednictvom Leiden Bio Science Park, Leiden University Medical
Center a organizacie NecstGen (Holandsko). Stucéastou SirSieho ekosystému su aj spolo¢nosti uniQure
(Holandsko/USA) a Amarna Therapeutics (Holandsko).

Belgicko vytvorilo silny klaster okolo KU Leuven, CellCarta (Belgicko), Ghent University a viacerych
organizacii typu CDMO.

Spojené kralovstvo vybudovalo jeden z najrozvinutejSich modelov prostrednictvom Cell and Gene
Therapy Catapult. V jeho okoli posobia spolocnosti Autolus (Spojené krélovstvo), Adaptimmune
(Spojené krélovstvo), Orchard Therapeutics (Spojené kralovstvo), Quell Therapeutics (Spojené
kralovstvo), Oxford Biomedica (Spojené kralovstvo), TrakCel (Spojené kralovstvo), Autolomous
(Spojené kralovstvo) a Ori Biotech (Spojené kralovstvo).

Skusenosti Eurdpskej Gnie potvrdzuju, Ze najvacsia pridana hodnota nevznika iba pri samotnych
terapiach, ale v Sirokom spektre technologickych, datovych, valida¢nych, logistickych a regulacnych
rieSeni, ktoré ich umoZnuju vyvijat, testovat a implementovat. Prave tieto vrstvy tvoria zaklad
vznikajucich eurépskych hodnotovych retazcov kritickych biotechnolégii.

Slovensko — prileZitost vytvorit novy sektor kritickych technolégii

Na Slovensku dnes prakticky neexistuje samostatny podnikatelsky ekosystém naviazany na pokrocilé
bunkové terapie. Prave preto moze pripravovany projekt predstavovat prvy systematicky impulz na
vznik nového technologického sektora v oblasti kritickych biotechnoldgii, ktory je plne v sulade s
ciefmi iniciativy STEP.

Z pohladu iniciativy STEP ma mimoriadny vyznam skutoénost, Ze viésina niZie uvedenych
segmentov predstavuje prirodzena suéast vznikajacich eurépskych hodnotovych retazcov v oblasti
kritickych biotechnologii. Projekt preto nevytvara iba nové kapacity v ramci jednej instittcie, ale
potencialne vytvara prvy slovensky uzol, prostrednictvom ktorého sa moézu slovenské podniky,
startupy, spin-offy a vyskumné organizacie zapajat do SirSieho eurdpskeho ekosystému pokroéilych
terapii a kritickych technolégii.
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Projekt nevytvara iba novu vyskumnu a klinickt kapacitu. Vytvara dopyt po novych produktoch,
sluzbach, technologickych rieSeniach a odbornych kompetenciach, ktoré dnes na Slovensku vo
vyznamnejSej miere neexistuju.

Najperspektivnejsie prilezitosti mozno rozdelit do nasledovnych vrstiev:

1. Digitalne platformy a umela inteligencia pre kritické biotechnoldgie: Vyvoj rieseni pre digitdlnu
sledovatelnost biologického materidlu, integraciu klinickych a laboratornych dat, digitalne
dvojcatd bioprocesov, prediktivnu kontrolu kvality, Al podporu rozhodovania a Al riadenie
biologickych procesov.

2. Bioprocesny softvér a systémy kvality: Vyvoj softvérovych rieSeni pre GMP (Good Manufacturing
Practice — spravna vyrobna prax) dokumentdciu, elektronické vyrobné zaznamy, validacné
protokoly, audit trail systémy, compliance workflow a digitdlnu podporu regulacnych procesov.

3. Bioinformatika a biologické data: Spracovanie sekvenacnych dat, multi-omics analyzy, digitdlna
patoldgia, Al interpretacia biologickych udajov, identifikdcia biomarkerov a klinickd datova
analytika.

4. Bioprocesna automatizacia arobotika: Automatizované laboratérne workflow, inteligentnd
senzorika, monitorovanie procesov, robotizované rieSenia a automatizacia vybranych
bioprocesnych operacii.

5. Pokrocilé analytické a validaéné sluzby: Specializované analytické, charakteriza¢né, valida¢né a
QA/QC (Quality Assurance/Quality Control — zabezpecdenie a kontrola kvality) sluzby podporujtce
vyvoj a implementdciu kritickych biotechnolégii.

6. Kryobioldgia, inteligentna logistika a sledovatelnost biologického materialu: Technoldgie a
sluzby pre monitorovanie transportu, digitdlnu podporu kryologistiky, spravu biologickych vzoriek
a bezpecnostné riesenia.

7. Pokrocilé bioprocesné komponenty a podporné technolégie: Vyvoj vybranych komponentov,
senzorov, monitorovacich rieseni, jednorazovych systémov a dalsich podpornych technolégii.

8. Kyberneticka bezpeénost a déveryhodna digitalna infradtruktura: Vyvoj riedeni pre bezpeéné
spracovanie biologickych a klinickych dat, ochranu citlivych tdajov, auditovatelnost procesov,
digitalnu identitu biologického materidlu, bezpec¢nu vymenu dat a podporu regula¢ného suladu v
prostredi kritickych biotechnoldgii.

Kazda z uvedenych oblasti predstavuje potencialny priestor pre vznik novych startupov, spin-off
spoloénosti, MSP a 3$pecializovanych technologickych podnikov, ktoré mézu vytvarat produkty a
sluzby podporujtce rozvoj kritickych biotechnoldgii v sulade s ciefmi iniciativy STEP.

vvs

Najvaési potencial Slovenska nespoéiva v snahe konkurovat globalnym lidrom vo vyvoji samotnych
terapii alebo rozsiahlych vyrobnych platforiem, ale v budovani znalostne intenzivhych segmentov s
vysokou pridanou hodnotou, ktoré su zaloZzené na datach, softvéri, umelej inteligencii,
automatizacii, validacii, kybernetickej bezpecnosti a Specializovanych sluzbach.

Strategicka hodnota projektu preto nespociva len vo vytvoreni novej infrastruktary pre vyskum a
zdravotnictvo. Jeho skutoény vyznam spoéiva v tom, Ze mdze vytvorit podmienky pre vznik nového
sektora kritickych technolégii na Slovensku. Rovnako ako sa okolo polovodicového priemyslu
vytvorili celé ekosystémy dizajnovych, softvérovych, testovacich, materidlovych a servisnych
spoloénosti, mdZe sa okolo pokrocilych bunkovych terapii postupne vytvorit novy ekosystém
digitalnych, datovych, biotechnologickych, validacnych, logistickych, kyberbezpecnostnych a
regulacnych rieSeni s vysokou pridanou hodnotou. Prave tento multiplikacny efekt predstavuje
jeden z najvyznamnejSich dlhodobych prinosov projektu z pohladu cielov iniciativy STEP,
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technologickej suverenity a budovania konkurencieschopnosti Slovenskej republiky v oblasti
kritickych technolégii.

5. Vychodiskovy stav

a. Vychodiskové dokumenty na regiondlnej, narodnej a eurdpskej Urovni, ktoré priamo suvisia s
realizdciou NP

Predkladany ndrodny projekt vykazuje priamy sulad s kliéovymi strategickymi dokumentmi na
narodnej aj eurdpskej Urovni. Na narodnej Urovni projekt nadvazuje najmad na Narodnu stratégiu
vyskumu, vyvoja a inovdacii 2030, Stratégiu inteligentnej Specializacie Slovenskej republiky SK RIS3
2021+, Narodny onkologicky program SR, Strategicky ramec starostlivosti o zdravie na roky 2014 —
2030 a suvisiace dokumenty v oblasti kontroly rakoviny, modernizicie zdravotnictva a rozvoja
vyskumno-inovacnych kapacit. Na eurdpskej Urovni projekt priamo nadvazuje najma na nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795, ktorym sa zriaduje Platforma strategickych
technoldgii pre Eurépu — STEP, komunikacné dokumenty Eurdpskej komisie k platforme STEP,
European Health Union, Europe’s Beating Cancer Plan, Horizon Europe — EU Mission on Cancer,
European Research Area Policy Agenda, Life Sciences Strategy for Europe, Communication on
Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in the EU a Pharmaceutical Strategy for Europe.
Spolo¢nym menovatelom uvedenych dokumentov je doéraz na rozvoj kritickych technoldgii,
posilfiovanie technologickej suverenity, prepajanie vyskumu s klinickou a aplikaénou praxou, podporu
personalizovanej mediciny, rozvoj biotechnoldgii a zvySovanie schopnosti Eurdpy vytvarat vlastné
strategické kapacity v oblastiach s vysokou spolocenskou a hospoddrskou pridanou hodnotou.

Ndrodna uroven

e Narodna stratégia vyskumu, vyvoja a inovacii 2030: Narodna stratégia vyskumu, vyvoja a inovacii
2030 predstavuje streSny dokument urcujuci ciele, priority a principy riadenia vyskumu, vyvoja a
inovacii v Slovenskej republike. Projekt je v stlade najmi s jej ciefom zvysit kvalitu a vykonnost
slovenského vyskumno-inovaéného ekosystému, podporovat oblasti s vysokou pridanou
hodnotou, rozvijat talent a posilfiovat prepojenie vyskumu s aplikacnou praxou. Projekt prispieva
k napliianiu kvantifikovanych ambicii stratégie, najma k cielu posunut Slovensko o 10 miest v
Eurépskom inovaénom rebricku, zvysit investicie do vyskumu a vyvoja na 2 % HDP, z toho 1,2 %
zo sikromnych zdrojov, a prilakat 25 000 vysokokvalifikovanych ludi zo zahraniéia. Projekt k
tymto ciefom prispieva tym, Ze vytvara $pickovu vyskumno-technologicku infrastrukturu, rozvija
vysoko Specializované odborné kapacity, prepaja klinicky vyskum, biotechnolégie, digitalne
technoldgie a aplikacné prostredie a vytvdra predpoklady pre vznik novych znalostne intenzivnych
aktivit v oblasti kritickych biotechnoldgii.

e Stratégiainteligentnej Specializacie Slovenskej republiky SK RIS3 2021+: Projekt je v plnom sulade
so stratégiou SK RIS3 2021+, osobitne s Doménou 4 — Zdrava spoloénost. Sulad projektu so
stratégiou SK RIS3 2021+ mozno preukazat na troch drovniach.

Uroven 1 - Sualad so strategickymi cielmi SK RIS3 2021+

Projekt prispieva k strategickym ciefom SK RIS3 2021+ tym, Ze rozvija Specializované vyskumno-
vyvojové kapacity v oblasti kritickych biotechnoldgii, podporuje interdisciplinarny vyskum,
posiliuje transfer poznatkov do aplikaéného prostredia, zvySuje technologickl pripravenost
Slovenskej republiky a vytvdra podmienky pre zapajanie slovenskych subjektov do eurdpskych
vyskumnych, inovacnych a technologickych ekosystémov. Projekt zaroven podporuje globalnu
konkurencieschopnost Slovenskej republiky v oblasti novych zdravotnickych technoldgii.
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Uroveri 2 - Salad s transformaénymi cielmi Domény 4 Zdrava spoloénost

Projekt priamo podporuje transformacné smerovanie Domény Zdrava spolo¢nost, najmé v oblasti
zavadzania novych produktov, procesov a postupov v zdravotnictve, rozvoja personalizovanej
mediciny, translacného vyskumu, digitalneho zdravotnictva a biotechnologickych rieseni. Projekt
vytvara vyskumno-technologickl platformu, ktord umoini experimentalne overovanie novych
modelov pokrocilych bunkovych terapii, vratane ich bioprocesnej, datovej, kvalitativnej a klinicko-
vyskumnej validacie.

Uroveri 3 - Sulad s tematickymi oblastami Domény Zdrava spoloénost

Obsah projektu pokryva tematické oblasti relevantné pre Doménu Zdrava spolo¢nost, najméa
pokrocilé terapeutické postupy, personalizovani medicinu, biotechnolégie, genomiku a multi-
omics pristupy, bioinformatiku, datovu analytiku, umeld inteligenciu v zdravotnictve, digitalne
zdravotnictvo a translacny biomedicinsky vyskum. Projekt zaroven prepdja viaceré tematické
oblasti do jedného integrovaného modelu, v ktorom sa klinicka medicina, biotechnoldgie, digitdlne
technoldgie a vyskumno-validaéné kapacity navzajom dopliiaju.

e Narodny onkologicky program SR a dokumenty kontroly rakoviny: Projekt je v stilade s Narodnym
onkologickym programom SR a suvisiacimi dokumentmi kontroly rakoviny, kedZe podporuje rozvoj
inovativnych  terapeutickych  pristupov, klinického vyskumu, translacnej mediciny,
interdisciplinarnej spoluprace a modernej onkologickej starostlivosti. Hoci projekt nie je zamerany
na rutinné poskytovanie zdravotnej starostlivosti, vytvara odborné a technologické predpoklady
pre buduce zvySovanie dostupnosti najmodernejSich terapeutickych pristupov pre pacientov s
onkologickymi a hematoonkologickymi ochoreniami.

e Strategicky ramec starostlivosti o zdravie na roky 2014 — 2030: Projekt je v sulade so strategickym
smerovanim zdravotnictva SR do roku 2030, najma v oblasti modernizdcie zdravotnej starostlivosti,
zvySovania kvality a efektivnosti zdravotnickeho systému, rozvoja vysokoSpecializovanych kapacit
a zavadzania inovativnych medicinskych technoldgii. Projekt podporuje prechod slovenského
zdravotnictva k modelu, v ktorom sa klinickd prax systematicky prepdja s vyskumom, ddtami,
inovaciami a technologickou validaciou.

Eurdpska uroven

e Platforma strategickych technoldgii pre Eurépu — STEP: Projekt je priamo naviazany na nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795, ktorym sa zriaduje Platforma strategickych
technoldgii pre Eurdpu. STEP je zamerana na podporu kritickych technolégii, medzi ktoré patria aj
biotechnoldgie a suvisiace sluzby kritické pre ich vyvoj, validdciu a vyrobu. Projekt rozvija
vyskumno-technologicku kapacitu v oblasti pokrocilych bunkovych terapii, ktoré predstavuju jeden
z najvyznamnejsich segmentov zdravotnickych biotechnolégii.

o Komunikacné dokumenty Eurdpskej komisie k STEP: Projekt je v sulade s usmerneniami Eurépskej
komisie k rozsahu STEP, podla ktorych sa podpora nema obmedzovat len na findlne produkty, ale
mozZe zahinat aj kritické suvisiace sluzby, experimentalne technologické kapacity, vyvojové a
validac¢né infrastruktury, datové a analytické rieSenia a dalSie prvky hodnotového retazca. Projekt
presne zodpoveda tejto logike, kedZe nevytvara rutinné zdravotnicke pracovisko, ale vyskumno-
technologickd platformu pre vyvoj, validaciu a budicu implementaciu kritickych biotechnoldgii.

e European Health Union: Projekt podporuje ciele Eurdpskej zdravotnej Unie v oblasti posiliovania
odolnosti zdravotnickych systémov, dostupnosti inovativnych medicinskych rieSeni, pripravenosti
na nové zdravotné vyzvy a schopnosti ¢lenskych $tatov spolupracovat v strategickych oblastiach
zdravotnictva. Pokrodilé bunkové terapie patria medzi technolégie, ktorych dostupnost a dalsi
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rozvoj si vyzaduju kombinaciu klinickych, vyskumnych, regulacnych, datovych a technologickych
kapacit.

e Europe’s Beating Cancer Plan: Projekt je v sulade s Eurépskym planom boja proti rakovine, ktory
pokryva cely onkologicky retazec od prevencie cez diagnostiku a lie¢bu aZz po kvalitu Zivota
pacientov. Projekt prispieva predovsetkym k oblasti inovativnej a personalizovanej onkologickej
lieCby, kedZe vytvara narodné kapacity pre vyskum, validaciu a rozvoj pokrocilych bunkovych
terapii v onkolégii a hematoonkoldgii.

e Horizon Europe — EU Mission on Cancer: Projekt podporuje ciele misie EU pre rakovinu, ktorej
ambiciou je zlepsit Zivot viac ako 3 milionom ludi do roku 2030 prostrednictvom prevencie, lieCby
a zlepsSenia kvality Zivota pacientov a ich rodin. Projekt k tejto ambicii prispieva najma rozvojom
translaéného vyskumu, pokrocilych terapeutickych pristupov, personalizovanej mediciny a
vyskumno-klinickych kapacit v oblasti onkologickych a hematoonkologickych ochoreni.

e European Research Area Policy Agenda: Projekt je v sulade s cielmi Eurdpskeho vyskumného
priestoru, najma pokial ide o posilfiovanie excelentného vyskumu, internacionalizaciu, prepajanie
vyskumnych infrastruktdr, rozvoj talentu a zvySovanie schopnosti menej vykonnych vyskumno-
inovacnych ekosystémov zapajat sa do eurdpskej spoluprace. Projekt vytvara slovensku kapacitu v
oblasti, ktora je vysoko relevantna pre buduce eurdpske vyskumné a klinicko-translacné iniciativy.

o Life Sciences Strategy for Europe: Projekt je v sulade s eurépskym smerovanim v oblasti life
sciences, kedZe podporuje preklad Spickového vyskumu do praktickych rieseni, rozvoj novych
priemyselnych a technologickych segmentov, zvySovanie kvality verejného zdravia a vznik
vysokokvalifikovanych pracovnych miest. Projekt vytvdra kapacitu v oblasti, ktord prepdja
biomedicinu, biotechnoldgie, digitdlne technoldgie, umeld inteligenciu a klinickd validaciu.

e Communication on Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in the EU: Projekt priamo
nadvazuje na eurdpsku iniciativu zameranu na podporu biotechnoldgii a biovyroby. Eurépska
komisia v tejto oblasti zdorazriuje potrebu zlepsit transfer vyskumu do praxe, podporovat
biotechnologické inovacie, datové a Al rieSenia, pristup k infrastrukture, odborné zrucnosti a
kapacity eurdpskych hodnotovych retazcov. Projekt NOU prispieva k tymto cielom
prostrednictvom budovania experimentdlnej vyskumno-technologickej infrastruktiry a znalostnej
bazy pre kritické zdravotnicke biotechnoldgie.

e Pharmaceutical Strategy for Europe: Projekt je v sulade aj s eurdpskym strategickym smerovanim
v oblasti liekov, najma v Casti zameranej na podporu inovacii, dostupnosti modernych terapii a
posilnenie eurdpskej pripravenosti v oblasti liekov a zdravotnickych technolégii. Pokrocilé bunkové
terapie predstavuju jednu z najdynamickejSich oblasti modernych liekov a vyZaduju osobitné
technologické, regulacné, datové a klinicko-vyskumné kapacity.

Sulad projektu s platformou STEP

Uroveri 1 — Sulad s oblastami kritickych technolégii platformy STEP: Projekt je vecne zamerany na
oblast zdravotnickych biotechnoldgii a suvisiacich technologickych kapacit. Zahfia vyskum, vyvoj,
experimentalnu validaciu, bioprocesné riesenia, pokrocilé bunkové terapie, personalizovanui medicinu,
datové a analytické rieSenia, klinicko-vyskumné validacné kapacity a experimentdlnu vyskumno-
technologicku infrastrukturu. Ide o oblasti, ktoré su priamo relevantné pre rozsah podpory STEP.

Uroven 2 - Kritickost technolégie v zmysle STEP: Projekt naplifia kritérium kritickosti technoldgie
minimalne v dvoch rovinach. Po prvé, prinasa inovacny, vznikajuci a Spickovy prvok s vyznamnym
hospodarskym potencidlom, kedZe prepaja pokrocilé bunkové terapie, digitalnu sledovatelnost,
bioprocesné workflow, umelu inteligenciu, datové riesenia a klinicko-vyskumnu validaciu. Po druhé,
prispieva k zniZovaniu strategickych zdvislosti Eurdpskej unie tym, Ze buduje domdacu a eurdpsky
prepojitelnd kapacitu v oblasti, ktord je dnes vyznamne zavisla od obmedzeného poctu globalnych
technologickych a vyrobnych retazcov. Projekt ma potencial posilnit eurdpsky hodnotovy retazec v

17



Spolufinancovany
Eurépskou Uniou

oblasti zdravotnickych biotechnoldgii tym, Ze vytvori slovensky uzol pre vyskum, experimentalne
overovanie, metodicky transfer a budice zapdjanie do medzinarodnych iniciativ v oblasti pokrocilych
terapii.

Uroven 3 — Charakter aktivit projektu vo vztahu k ciefom STEP: Projekt je zamerany na nezavisly
vyskum a vyvoj, experimentadlnu validaciu, budovanie technologickych a datovych kapacit, vyvoj
metodik a transfer poznatkov. Nie je zamerany na rutinné poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
nakup Standardnej zdravotnickej techniky, beznu prevadzkovid modernizaciu ani digitalizaciu bez vazby
na kritické technoldgie. V3etky hlavné aktivity projektu smeruju k vytvoreniu a overeniu kapacity, ktora
podporuje rozvoj kritickych biotechnoldgii v zmysle STEP.

Zaradenie projektu do technologickych investi¢nych oblasti podla STEP

Podla prehladu rozsahu pbsobnosti STEP zverejneného Eurdpskou komisiou na stranke
https://strategic-technologies.europa.eu/about/step-scope _en mozno projekt priradit predovsetkym
k investi¢nej oblasti biotechnologies and biomanufacturing. V rdmci tejto oblasti je projekt relevantny
najma pre zdravotnicke biotechnoldgie, pokrocilé bunkové a génové terapie, biologické lieky,
personalizovanu medicinu, bioprocesné technoldgie, suvisiace vyskumno-validacné infrastruktury a
kritické sluzby podporujice vyvoj, validaciu a budicu implementdciu tychto technolégii.

Projekt ma zaroven presah aj do technologickej oblasti digital technologies and deep-tech innovation,
kedZe jeho sulastou su datové rieSenia, digitdlna sledovatelnost biologického materidlu,
interoperabilita datovych tokov, umeld inteligencia, kybernetickd bezpecnost a analytické nastroje
podporujuce kritické biotechnologické procesy. Tento presah vsak nie je samostatnym cielom
projektu, ale funkénou technologickou vrstvou podporujicou hlavnu oblast kritickych biotechnoldgii.
Na zdklade uvedeného moino konstatovat, Ze projekt je v sulade s relevantnymi narodnymi a
eurdpskymi strategickymi dokumentmi a zaroven predstavuje intervenciu, ktora svojim charakterom,
obsahom aktivit a o¢akdvanymi vystupmi jednoznaéne napltia ciele platformy STEP v oblasti kritickych
biotechnoldgii.

b. Dostupné analyzy, na ktoré nadvazuje navrhovany zamer NP (Statistiky, analyzy, Studie,...)

Navrhovany narodny projekt vychddza zo suboru narodnych a medzinarodnych analytickych,
strategickych a odbornych podkladov, ktoré sa zaoberaju rozvojom pokrocilych bunkovych terapii,
kritickych biotechnoldgii, personalizovanej mediciny a budovanim technologickych kapacit v oblasti
zdravotnictva. Medzi klu¢ové podklady patrili najma odborna analyza Ndrodného onkologického
ustavu zameranad na stav technolégie decentralizovanej implementacie pokrocilych bunkovych terapii
CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cells — geneticky modifikované T-lymfocyty urcené na cielenu
likvidaciu nadorovych buniek) vo svete, v Eurdpskej unii a na Slovensku v kontexte platformy STEP,
dokumenty Eurdpskej komisie k Platforme strategickych technoldgii pre Eurépu (STEP), dokument Life
Sciences Strategy for Europe, dokument Communication on Boosting Biotechnology and
Biomanufacturing in the EU, iniciativa Europe’s Beating Cancer Plan, misia Horizon Europe — Cancer
Mission, dokumenty Eurdpskej liekovej agentury (EMA) v oblasti liekov pre pokrocilé terapie (ATMP) a
odborné publikacie z oblasti bunkovych a génovych terapii.

Prvym vyznamnym zistenim je skutoénost, Ze pokrocilé bunkové terapie sa v priebehu posledného
desatro¢ia posunuli z Grovne experimentalnych terapeutickych postupov do pozicie jednej z
najrychlejsie sa rozvijajucich technologickych platforiem modernej mediciny. Odborné publikacie a
regulacné dokumenty FDA (U.S. Food and Drug Administration) a EMA potvrdzuju, Ze bunkové a
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génové terapie predstavuju novy typ terapeutickych rieSeni schopnych prindsat klinicky benefit
pacientom s ochoreniami, pri ktorych si moznosti Standardnej liecby limitované. Vyznamny rozvoj
zaznamenali najma bunkové imunoterapie CAR-T, ktoré sa stali sicastou klinickej praxe pri vybranych
hematoonkologickych diagnézach a postupne sa rozsiruju aj do dalsich oblasti mediciny.

Druhym vyznamnym zistenim je, Ze okolo pokrocilych bunkovych terapii vznika celosvetovo novy
technologicky a priemyselny ekosystém. Analyza medzinarodného vyvoja identifikovala, Zze Spojené
$taty americké, Cina, Juznad Kérea, lzrael, Japonsko a daliie technologicky vyspelé krajiny buduju
rozsiahle kapacity v oblastiach bunkovych a génovych terapii, bioprocesnych technoldgii,
automatizovanych vyrobnych platforiem, bioinformatiky, umelej inteligencie, digitdlnej
sledovatelnosti biologického materialu, datovej analytiky a klinicko-validacnych systémov. Pokrocilé
bunkové terapie su v tychto krajinach vnimané nielen ako nova zdravotnicka technoldgia, ale aj ako
zaklad vznikajuceho sektora kritickych biotechnoldgii s vysokou pridanou hodnotou a vyznamnym
potencidlom budiceho hospodarskeho rastu.

Tretim vyznamnym zistenim je postupny technologicky posun od centralizovanych modelov vyroby
a implementacie bunkovych terapii k decentralizovanym a nemocnicnym modelom. Odborné
publikdcie a medzindrodné skisenosti ukazuji, Ze technologicky vyvoj smeruje k modelom
oznacovanym ako ,hospital-based” alebo ,point-of-care”, v ktorych sa vyznamna ¢ast bioprocesov,
validacie a implementdacie presuva blizSie k pacientovi. Hlavnymi dévodmi su potreba skratenia ¢asu
medzi odberom biologického materidlu a podanim terapie, znizenie logistickej naro¢nosti, zvysSenie
flexibility zdravotnickeho systému a vytvaranie novych znalostnych a technologickych kapacit priamo
v prostredi zdravotnickych a akademickych instittcii. Prave tato oblast predstavuje jeden z
najvyznamnejsich technologickych trendov identifikovanych v rdmci odbornej analyzy Narodného
onkologického Ustavu.

Stvrtym vyznamnym zistenim je rastlci strategicky vyznam zdravotnickych biotechnolégii pre
Eurdépsku tniu. Dokument Communication on Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in the
EU identifikuje potrebu posilnit eurépske kapacity v oblasti biotechnoldgii, urychlit transfer vysledkov
vyskumu do praxe a podporit budovanie technologickych a vyrobnych kapacit v strategickych
oblastiach. Dokument Life Sciences Strategy for Europe zdroven oznacuje pokrocilé terapie,
personalizovani medicinu, vyuzivanie biologickych dat a prepajanie biotechnolégii s digitalnymi
technoldgiami za klucové faktory buducej konkurencieschopnosti Eurépy. Obe iniciativy zdorazriuju
potrebu budovania domacich vyskumnych, validacnych a technologickych kapacit, ktoré umoznia
¢lenskym statom aktivne sa podielat na rozvoji kritickych technoldgii.

Piatym vyznamnym zistenim je explicitné zaradenie zdravotnickych biotechnolégii medzi kritické
technolégie Eurdpskej unie v ramci Platformy strategickych technoldégii pre Eurdépu (STEP).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/795 identifikuje biotechnoldgie ako jednu z troch
prioritnych technologickych oblasti strategického vyznamu pre budicu konkurencieschopnost a
technologickd suverenitu Eurépy. Dokumenty Eurépskej komisie k platforme STEP zaroven zd6raziuju
potrebu budovania kritickych technologickych kapacit, rozvoja experimentdlnych validaénych
infrastruktur, posilfiovania eurdpskych hodnotovych retazcov a zniZovania zévislosti od externych
technologickych a vyrobnych kapacit. Analyza potvrdila, Ze oblast pokrocilych bunkovych terapii patri
medzi segmenty, v ktorych Eurdpska unia systematicky podporuje vznik novych vyskumnych,
technologickych a valida¢nych kapacit.

Siestym vyznamnym zistenim je existencia Uspe$nych eurépskych referenénych modelov, ktoré
preukazuju realizovatelnost obdobného pristupu v podmienkach verejnych a akademickych
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zdravotnickych institlcii. Mimoriadne vyznamnym prikladom je projekt ARI-0001 realizovany v
Hospital Clinic Barcelona, ktory preukazal schopnost akademického pracoviska vyvinut a klinicky
vyuZivat vlastnid CAR-T terapiu. Rovnako vyznamné su skdsenosti pracovisk Universitair Medisch
Centrum Utrecht a Universitair Medisch Centrum Groningen v Holandsku, ktoré vytvorili integrované
modely prepdjajuce vyskum, GMP infrastruktiru (Good Manufacturing Practice — spravna vyrobna
prax), klinické skusania, bioprocesny vyvoj a klinickd implementaciu bunkovych terapii. Relevantné su
aj skusenosti Ceskej republiky, kde sa postupne buduju kapacity prepdjajice univerzitné nemocnice,
vyskumné organizacie a technologické platformy v oblasti translacného biomedicinskeho vyskumu a
pokrocilych terapii.

Siedmym vyznamnym zistenim je identifikacia prileZitosti pre Slovenski republiku zapojit sa do
vznikajuceho eurdépskeho ekosystému kritickych biotechnoldgii. Analyza preukdzala, Ze Slovensko uz
disponuje odbornymi klinickymi kapacitami v oblasti pokrocilych bunkovych terapii, avSak stucasne sa
nachddza vo faze, ked modZe prostrednictvom cielenej investicie vytvorit vlastné vyskumno-
technologické, validacné a znalostné kapacity v oblasti, ktord Eurépska Unia povazuje za strategicku.
Medzindrodné skusenosti zaroven ukazuju, Ze prave v tejto faze rozvoja technolégie vznika najvacsi
priestor pre budovanie novych odbornych kompetencii, vyskumnych platforiem, inovaénych aktivit a
buduce zapajanie sa do eurdpskych hodnotovych retazcov.

Dostupné odborné analyzy, strategické dokumenty a medzinarodné skusenosti preto jednoznacne
potvrdzuju, Ze pokrocilé bunkové terapie predstavuju jednu z najperspektivnejsich oblasti kritickych
biotechnolégii a Ze budovanie domacich vyskumnych, validacnych, technologickych a znalostnych
kapacit je nevyhnutnym predpokladom pre aktivne zapojenie clenskych statov do ich dalSieho
rozvoja. Navrhovany narodny projekt predstavuje priamu reakciu na tieto zistenia a vytvdra
predpoklady pre systematické zapojenie Slovenskej republiky do vznikajuiceho eurépskeho
ekosystému kritickych biotechnoldgii v sulade s cielmi platformy STEP.

c. Problémové a prioritné oblasti, ktoré rieSi zdmer NP. (Zoznam znamych problémov, ktoré
vyplyvaju zo sticasného stavu a je potrebné ich riesit)

Analyzy, odborné podklady a medzinarodné benchmarky identifikovali viacero vzajomne prepojenych
problémovych oblasti, ktoré v sicasnosti limituji schopnost Slovenskej republiky zapajat sa do rozvoja
pokrocilych bunkovych terapii a suvisiacich kritickych biotechnolégii. Ide o problémy presahujuice
ramec jednej medicinskej technolégie. Dotykaju sa budidceho smerovania slovenského zdravotnictva,
vyskumno-inovaéného systému, technologickej konkurencieschopnosti krajiny, schopnosti vytvarat
nové znalosti a aktivne sa zapajat do eurdpskych hodnotovych retazcov v oblasti kritickych technolégii.

1. Absencia narodnej vyskumno-technologickej kapacity pre pokrocilé bunkové terapie

Hoci Slovenska republika disponuje odbornymi klinickymi pracoviskami a skisenostami s vyuZzivanim
komeréne dostupnych bunkovych terapii, v sucasnosti neexistuje integrovand narodnd platforma
umozZnujuca systematicky vyskum, vyvoj, experimentdlne overovanie a validaciu novych
technologickych pristupov v oblasti pokrocilych bunkovych terapii. Chyba prostredie prepajajuce
klinicky vyskum, bioprocesné technoldgie, datové riesenia, systémy kvality, experimentdlnu validaciu
a transfer poznatkov do jedného funkéného technologického celku.

V dobsledku toho Slovenska republika nedokaze aktivne participovat na technologickom rozvoji tejto
oblasti v rozsahu porovnatelnom s technologicky vyspelejsimi krajinami Eurdpskej Unie a zostava
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prevazne pouzivatelom technolégii, ktoré boli vyvinuté, validované a metodicky rozpracované v
zahranici.

2. Nedostatocné kapacity pre vyskum a validaciu decentralizovanych modelov pokrocilych terapii

Medzindrodny technologicky vyvoj smeruje od vylu¢ne centralizovanych modelov implementacie
bunkovych terapii k decentralizovanym a nemocni¢nym modelom umoziujicim realizovat vyznamnu
Cast procesov blizsie k pacientovi. Takéto modely predstavuju jednu z najdynamickejsie sa rozvijajucich
oblasti pokrocilych terapii.

Slovenska republika vSak v sucasnosti nedisponuje infrastruktirou ani odbornymi kapacitami
umoznujucimi systematicky skimat, testovat a validovat technologické, logistické, datové, regulacné
a kvalitativne aspekty decentralizovanych modelov implementdcie bunkovych terapii. Tato situdcia
obmedzuje schopnost slovenskych pracovisk podielat sa na budicom technologickom vyvoji v tejto
oblasti a zaroven limituje ich zapdajanie do medzinarodnych vyskumnych a inovacnych iniciativ.

3. Obmedzend schopnost Slovenskej republiky podielat sa na rozvoji kritickych biotechnoldgii
identifikovanych platformou STEP

Platforma strategickych technoldgii pre Eurépu (STEP) zaradila zdravotnicke biotechnolégie medzi
kritické technoldgie strategického vyznamu pre budicu konkurencieschopnost Eurdpskej inie. Rozvoj
tejto oblasti je dnes spojeny s budovanim novych technologickych kapacit, vyskumnych infrastruktur,
validaénych systémov, datovych platforiem a Specializovanych odbornych kompetencii.

Slovensko v sucasnosti disponuje len obmedzenou kapacitou aktivne sa zapajat do rozvoja tychto
kritickych technoldgii. Chybaju Specializované platformy umoziiujice vytvarat nové poznatky,
validovat technologické rieSenia a systematicky budovat znalostnd zakladriu potrebnd pre rozvoj
kritickych biotechnoldgii v sulade s cielmi Eurdpskej unie.

4. Vysoka technologicka zavislost od zahraniénych rieSeni

Pokrocilé bunkové terapie patria medzi oblasti, v ktorych sa rozhodujuce technologické know-how,
bioprocesné postupy, validacné metodiky, datové riesenia a suvisiace odborné sluzby koncentruju
mimo Slovenskej republiky. Slovenské pracoviska dnes vyuZivaju predovsetkym technolégie, procesy a
metodické rdmce vytvorené v zahranici, pricom len v obmedzenej miere participuju na ich vyvoiji,
validdcii a dalSom technologickom rozvoji.

Tato situacia vytvara dlhodobu technologickd zavislost, obmedzuje schopnost Slovenskej republiky
podielat sa na formovani buducich technologickych Standardov a zniZuje potencial slovenského
vyskumného a inovacného prostredia vytvarat vlastné znalosti, technologické rieSenia a nadvazujlce
inovacné aktivity. Prave zniZovanie strategickych technologickych zavislosti pritom predstavuje jeden
z hlavnych cielov platformy STEP.

5. Nedostatocné prepajanie klinického vyskumu, biotechnoldgii, datovych technoldégii a umelej
inteligencie

Pokrocilé bunkové terapie predstavuju vysoko interdisciplinarnu oblast, v ktorej sa prepajaju klinicka
medicina, bunkova bioldgia, biotechnoldgie, bioinformatika, datovd analytika, umeld inteligencia,
digitalna sledovatelnost biologického materialu, automatizacia procesov a pokrocilé systémy kvality.

V podmienkach Slovenskej republiky vSak zatial absentuje integrované prostredie umozZiujlce
systematicku spolupracu tychto disciplin pri rieSeni spoloénych technologickych a vyskumnych vyziev.
Désledkom je nizsia schopnost vytvarat komplexné technologické riesenia zodpovedajice si¢asnému
smerovaniu vyvoja pokrocilych terapii vo svete a si€asne nizsia schopnost prepajat klinické poznatky
s modernymi datovymi a digitdlnymi technolégiami.
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6. Absencia mechanizmov pre vznik novych technologickych aktivit a hodnotovych retazcov

Medzinarodné skisenosti ukazuju, Zze pokrocilé bunkové terapie nevytvaraju iba nové terapeutické
mozZnosti pre pacientov, ale si¢asne vytvaraju dopyt po novych technologickych rieSeniach v oblastiach
bioinformatiky, datovej analytiky, digitalnej sledovatelnosti biologického materidlu, umelej
inteligencie, systémov kvality, regulacnych sluzieb, validaénych postupov, kryobioldgie, logistickych
rieSeni a dalSich Specializovanych sluZieb s vysokou pridanou hodnotou.

V Slovenskej republike v stcasnosti absentuje platforma umoznujlica systematicky vznik a transfer
poznatkov potrebnych pre rozvoj tychto nadvazujucich technologickych segmentov. Dosledkom je
obmedzend schopnost slovenského vyskumného a inovacného prostredia vytvarat nové znalostne
intenzivne aktivity a postupne sa zapajat do vznikajlcich eurdpskych hodnotovych retazcov v oblasti
kritickych biotechnoldgii.

7. Nedostatok Specializovanych odbornych kapacit v oblasti pokrocilych terapii a kritickych
biotechnoldgii

Rozvoj pokrocilych bunkovych terapii si vyzaduje nové typy odbornych kompetencii na rozhrani
klinickej mediciny, bunkovej biolégie, bioinformatiky, datovej analytiky, bioprocesného inzinierstva,
systémov kvality, regulacnych procesov a digitdlnych technoldgii.

Slovenska republika v sucéasnosti nedisponuje dostatocnou kritickou masou odbornikov so
skdsenostami v celej Sirke uvedenych disciplin. Zaroven existuji obmedzené moznosti systematickej
pripravy a rozvoja novych odbornych kapacit v tejto oblasti. Tato situacia predstavuje vyznamnu
bariéru budiuceho rozvoja pokrodilych terapii, kritickych biotechnolégii aj SirSieho biotechnologického
sektora.

8. Slabé zapojenie Slovenskej republiky do vznikajtcich eurépskych hodnotovych retazcov v oblasti
kritickych biotechnoldgii

V Eurdpe v sucasnosti vznikd novy ekosystém vyskumnych organizdcii, univerzitnych nemocnic,
technologickych platforiem, biotechnologickych spoloc¢nosti a valida¢nych infrastruktdr orientovanych
na pokrocilé bunkové a génové terapie. Tento proces je intenzivne podporovany prostrednictvom
iniciativ Eurdpskej unie vratane platformy STEP, programu Horizont Eurdpa, iniciativ v oblasti
biotechnoldgii a novych eurdpskych stratégii pre life sciences.

Slovenska republika sa do tychto procesov zatial zapdja len obmedzene, predovsetkym z dévodu
absencie vlastnych Specializovanych vyskumno-technologickych kapacit a validacnych platforiem. Bez
vytvorenia narodnej vyskumno-technologickej zakladne bude schopnost slovenskych subjektov
participovat na buducich eurdpskych partnerstvach, projektoch a hodnotovych retazcoch v tejto
oblasti nadalej limitovana.

Navrhovany narodny projekt preto nereaguje iba na potrebu rozvoja jednej novej terapeutickej
technolégie. Reaguje na S$irSiu potrebu vybudovat v Slovenskej republike prvi systematicka
vyskumno-technologickii kapacitu v oblasti kritickych biotechnolégii, posilnit technologicki
suverenitu Slovenskej republiky v strategickej oblasti identifikovanej Eurépskou uniou, vytvorit
podmienky pre vznik novych znalostnych a inovaénych aktivit a zabezpeéit aktivne zapojenie
Slovenska do vznikajlcich eurdpskych hodnotovych retazcov v oblasti pokro€ilych terapii a
zdravotnickych biotechnoldgii. Projekt tak suicasne reaguje na potreby zdravotnictva, vyskumu,
inovacii aj dlhodobej technologickej konkurencieschopnosti Slovenskej republiky v jednej z
prioritnych oblasti platformy STEP.
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d. Nadviznost na ukon&ené a prebiehajice ndrodné projekty® zdmer NP, v ¢om je navrhovany NP
od nich odlisny, resp. na ktoré NP ¢iastocne nadvazuje / prelina sa s nimi v istej Casti a ako su
v ilom zohladnené (Ciastkové) vysledky/dopady predchadzajicich NP (ak je to relevantné):

Predkladany narodny projekt nenadvazuje priamo na Ziadny ukonceny ani prebiehajici narodny
projekt realizovany v podmienkach Slovenskej republiky, ktory by bol obsahovo, technologicky alebo
vecne zamerany na vyskum, vyvoj a experimentalnu validaciu pokrocilych bunkovych terapii v
kontexte kritickych biotechnoldgii a cielov platformy STEP.

Tato skutoénost vyplyva predovsetkym z charakteru samotnej intervencie. Pokrocilé bunkové terapie,
personalizovand medicina, decentralizované modely implementdcie bunkovych terapii, bioprocesné
technoldgie, datové rieSenia a suvisiace kritické biotechnolégie predstavuji v podmienkach Slovenskej
republiky novl technologickd oblast, ktord doposial nebola predmetom samostatného narodného
projektu obdobného rozsahu a zamerania. Navrhovany projekt preto nevytvara duplicitu existujuicich
intervencii, ale vytvdra novu vyskumno-technologicki kapacitu v oblasti, ktord Eurdpska unia
identifikovala medzi prioritnymi kritickymi technolégiami strategického vyznamu.

Projekt zaroven zohladnuje SirSie vysledky a skusenosti ziskané v ramci predchdadzajticich investicii
do vyskumnej infrastruktiry, biomedicinskeho vyskumu, onkologického vyskumu, genomiky,
bioinformatiky, digitdlneho zdravotnictva a rozvoja vyskumnych kapacit v zdravotnictve
realizovanych z eurdpskych aj narodnych zdrojov. Na tieto aktivity vSak nenadvdzuje v podobe
priameho pokracovania konkrétneho projektu, ale vyuziva vytvorené odborné, klinické a vyskumné
kapacity ako vychodisko pre budovanie novej generacie vyskumno-technologickych schopnosti v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Navrhovany narodny projekt preto predstavuje kvalitativne novlu etapu rozvoja slovenského
vyskumno-inovacného a zdravotnickeho prostredia. Jeho cielom nie je rozsirovanie alebo replikacia
existujucich narodnych projektov, ale vytvorenie prvej integrovanej narodnej platformy prepajajicej
klinicky vyskum, biotechnoldgie, datové technoldgie, umelu inteligenciu, experimentalnu validdciu a
transfer poznatkov v oblasti pokrocilych terapii. Prave tato jedinecnost a absencia obsahovo
porovnatelnych predchadzajucich narodnych projektov predstavuje jeden z dovodov, preco je projekt
schopny adresovat identifikované systémové medzery a vytvorit nové strategické kapacity v oblasti
kritickych biotechnoldgii v sulade s cielmi platformy STEP.

e. Popiste administrativnu, finanénu a prevadzkovu kapacitu Ziadatela a partnera (v pripade, ak je
v projekte zapojeny aj partner):

Narodny onkologicky uUstav disponuje potrebnymi administrativnymi, finanénymi, odbornymi a
prevadzkovymi kapacitami na zabezpecenie realizdcie navrhovaného narodného projektu. Ako
narodné Specializované zdravotnicke zariadenie s celoslovenskou pdsobnostou dlhodobo
zabezpedujeme vysokospecializovani onkologicki a hematoonkologickl zdravotnu starostlivost,
klinicky a translaciondlny vyskum, vzdeldvanie zdravotnickych pracovnikov a implementdciu
modernych diagnostickych a terapeutickych postupov. Suéastou nasej Cinnosti je systematické
prepajanie klinickej praxe, vyskumu, inovacii a medzinarodnej spoluprdce, ¢o vytvara pevny zaklad pre
realizaciu projektu zameraného na rozvoj kritickych biotechnolégii a pokrocilych bunkovych terapii.

0V pripade, ak je to relevantné, uvedte aj ukoncené narodné projekty z programového obdobia 2014 — 2020.
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Realizaciu projektu zabezpecime prostrednictvom existujucej riadiacej, ekonomickej a administrativnej
Struktury Narodného onkologického Ustavu, ktord bude doplnend o projektové kapacity vytvorené pre
potreby implementacie projektu. Administrativne riadenie projektu bude zabezpedované v Uzkej
spoluprdci vedenia Ustavu, projektového manazmentu, odbornych garantov projektu a prislusnych
organizaénych Utvarov zabezpecujucich ekonomické, persondlne, pravne, investicné, technické a
prevadzkové Cinnosti.

Riadenie projektu bude zaloZené na principe jasného oddelenia odborného riadenia od
administrativneho a financného riadenia projektu. Odborné riadenie bude zabezpecené
prostrednictvom systému odbornych garantov jednotlivych aktivit, zatial ¢o projektovy manazment
zabezpedi koordindciu implementacie projektu, monitorovanie plnenia harmonogramu, koordinaciu
verejného obstaravania, komunikaciu s poskytovatefom, pripravu monitorovacich sprav, administraciu
projektu a zabezpecenie suladu realizacie projektu s pravidlami Programu Slovensko.

Finan¢né riadenie projektu zabezpecime prostrednictvom ekonomickych a financnych utvarov
Narodného onkologického ustavu, ktoré disponuju sktsenostami s riadenim verejnych zdrojov a
implementéaciou projektov financovanych z narodnych aj eurdpskych zdrojov. Sucastou systému
finanéného riadenia bude priebeiné monitorovanie Cerpania rozpoctu, kontrola hospodarnosti a
opravnenosti vydavkov, financné pldnovanie, identifikdcia a riadenie financnych rizik, ako aj
zabezpecenie plnenia vSetkych poziadaviek vyplyvajicich z pravidiel finanéného riadenia projektov
financovanych z fondov Eurépskej unie.

Vyznamnou sucastou implementacie projektu bude zabezpecenie procesov verejného obstaravania,
ktoré budu realizované v sulade s platnou legislativou Slovenskej republiky a pravidlami Programu
Slovensko. Pri obstardvani technologickej infrastruktury, Specializovanych zariadeni, odbornych sluzieb
a dalsich plneni budeme vychadzat z principov transparentnosti, hospodarnosti, efektivnosti a hodnoty
za peniaze.

Prevadzkova kapacita projektu vychadza z existujliceho klinického, laboratérneho a technického
zazemia Narodného onkologického Ustavu. Disponujeme S$pecializovanymi pracoviskami
zabezpecujucimi diagnostiku a lie¢bu onkologickych a hematoonkologickych ochoreni, pracoviskami
bunkovej a transplantacnej mediciny, skusenostami s realizdciou leukaferézy, kryoprezervécie
biologického materidlu, manipuldcie s bunkovymi produktmi a manaZmentom pacientov
podstupujucich pokrocilé terapeutické postupy. Navrhovany projekt preto nevytvdra izolovanu
infrastruktiru bez vazby na existujlce procesy, ale rozvija a technologicky rozsiruje odborné kapacity,
ktoré uz dnes predstavuju stucast nasho pracovného a odborného prostredia.

Délezitym predpokladom Uspesnej realiziacie projektu je aj schopnost zabezpedit jeho dlhodobu
udrzatelnost po ukonéeni financovania. Vytvarané technologické, vyskumné a validacné kapacity budd
plne integrované do existujuceho odborného a prevadzkového prostredia Narodného onkologického
Ustavu a budu vyuZivané na dalsi rozvoj vyskumu, experimentalnej validacie, vzdeldvania odbornych
kapacit a rozvoja kritickych biotechnolégii aj po ukonceni realizacie projektu.

Konstatujeme, Ze Narodny onkologicky ustav disponuje primeranymi administrativnymi, finanénymi
a prevadzkovymi kapacitami potrebnymi na tspesni realizaciu projektu, dosiahnutie planovanych
cielov a zabezpecenie dlhodobej udrzatelnosti vytvorenych vyskumno-technologickych kapacit.
Systém odborného riadenia projektu
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Odborné riadenie projektu bude zabezpecené prostrednictvom integrovaného systému odbornych
garantov, spolugarantov a odbornych timov jednotlivych aktivit. Navrhnuty model reflektuje
multidisciplinarny charakter projektu, ktory prepdja klinicky vyskum, pokrocilé bunkové terapie,
biotechnoldgie, datové technoldgie, experimentalnu validdciu, transfer poznatkov a budovanie
kritickych technologickych kapacit v oblasti zdravotnickych biotechnolégii.

Zakladnym principom odborného riadenia projektu je kombindcia jasne definovanej zodpovednosti
za jednotlivé aktivity a sucasne intenzivnej spoluprace odbornych kapacit napriec celym projektom.
Kazda z troch hlavnych aktivit projektu bude mat uréeného hlavného odborného garanta, ktory bude
zodpovedny za odborné smerovanie aktivity, koordinaciu odbornych timov, dosahovanie planovanych
vystupov a zabezpecenie kvality realizovanych odbornych ¢innosti. Sucasne budu vsetci interni odborni
garanti posobit ako spolugaranti aj v ostatnych aktivitach projektu, ¢im sa zabezpedi priebezny transfer
poznatkov, metodickd konzistentnost rieSenych uloh a efektivnhe prepajanie technologickych,
vyskumnych a klinickych aspektov projektu.

Projekt je koncipovany ako spolo¢na odborna platforma, nie ako stiibor navzajom izolovanych aktivit.
Jednotlivé aktivity si vzdjomne prepojené a vytvaraju logicky technologicky a znalostny retazec.
Vysledky vyskumu, vyvoja a experimentdlnej validacie realizované v ramci Aktivity 2 budu priebeZzne
vstupovat do budovania metodik, standardov, transferovych mechanizmov a dalsich vystupov Aktivity
3. Sucasne budu technologické a infrastruktirne kapacity vytvorené v ramci Aktivity 1 poskytovat
zakladné prostredie pre realizaciu validacnych, vyskumnych a transferovych cinnosti v dalSich
aktivitach projektu. Prave z tohto dovodu je nevyhnutné, aby odborné riadenie jednotlivych aktivit
nebolo oddelené, ale fungovalo ako koordinovany systém odborného vedenia.

Vyznamnou sucastou odborného riadenia projektu bude aj zapojenie zahrani¢nych expertov s
dlhoroénymi skisenostamiv oblasti pokrocilych bunkovych terapii, transla¢ného vyskumu a budovania
vyskumno-technologickych kapacit. Ulohou zahraniénych expertov bude najmi poskytovanie
nezavislej odbornej oponentury, benchmarking navrhovanych rieSeni voci medzindrodnej praxi,
priebezné posudzovanie odbornych vystupov projektu a transfer medzinarodnych skdsenosti do
prostredia Slovenskej republiky. Zapojenie zahrani¢nych odbornikov zaroven prispeje k posilneniu
medzindarodného rozmeru projektu a k prepajaniu vytvaranych kapacit s eurdpskym ekosystémom
pokrodilych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Odborné riadenie projektu bude zabezpedované na viacerych trovniach. Prvi droven bude tvorit
skupina hlavnych odbornych garantov projektu zodpovednych za strategické odborné smerovanie
jednotlivych aktivit. Druhld droven budu predstavovat seniorni odbornici zabezpecujuci koordinaciu
$pecializovanych odbornych oblasti a odbornych pracovnych timov. Tretiu Urover budu tvorit odborni
pracovnici, vyskumnici, klinicki experti, laboratérni pracovnici a dalSie Specializované odborné kapacity
realizujuce jednotlivé odborné ulohy projektu. Takto nastavena Struktira vytvara predpoklady pre
efektivne riadenie rozsiahleho interdisciplindrneho projektu a zdroven umoznuje systematicky rozvoj
novych odbornych kapacit v oblasti pokrocilych bunkovych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Navrhnuty systém odborného riadenia zaroveri vytvara podmienky pre dlhodobu udriatelnost
vytvorenych kapacit. Prepdjanie klinickej expertizy, vyskumnych aktivit, technologického rozvoja,
regulaénych aspektov a medzindrodnych skdsenosti umozni vytvarat nové poznatky, metodiky a
odborné kompetencie, ktoré budu vyuzitelné aj po ukonceni realizacie projektu a prispeju k
dlhodobému rozvoju slovenskej vyskumno-inovacnej zakladne v oblasti kritickych biotechnolégii.

V nasledujucej ¢asti su uvedeni hlavni odborni garanti projektu, ktori budi zabezpecovat odborné
vedenie jednotlivych aktivit a si¢asne sa budu podielat na odbornom riadeni projektu ako celku.
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Hlavni odborni garanti projektu

Kldcovym predpokladom Uspesnej realizacie projektu je existencia Spickovych odbornych kapacit
schopnych prepdjat klinickd prax, vyskum, vyvoj, technologické inovacie a medzinarodnu spolupracu v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii a kritickych biotechnolégii. Narodny onkologicky ustav disponuje
unikatnym odbornym zdzemim tvorenym poprednymi slovenskymi a zahrani¢cnymi expertmi, ktori
dlhodobo pésobia v oblastiach hematoldgie, hemato-onkoldgie, klinickej onkolégie, transplantacie
krvotvornych buniek, translacného vyskumu a implementacie inovativnych terapeutickych postupov.

Odborné vedenie projektu bude zabezpecené prostrednictvom systému hlavnych odbornych
garantov a odbornych spolugarantov jednotlivych aktivit. Kazda hlavna aktivita projektu bude mat
ur¢eného hlavného odborného garanta zodpovedného za jej odborné vedenie, koordindciu a
dosahovanie planovanych vystupov. Stcasne vsak vsetci interni odborni garanti budu pésobit naprie¢
celym projektom ako odborni spolugaranti ostatnych aktivit. Takto nastaveny model umozni
zabezpedit priebezny transfer poznatkov medzi technologickou, klinickou, vyskumnou a transferovou
Castou projektu, ako aj vysokd mieru odbornej konzistentnosti vsetkych realizovanych Cinnosti a
vystupov.

Systém odborného riadenia dopliiaji zahraniéni odborni garanti, ktori budi poskytovat nezavislu
odbornu oponenturu, benchmarking voci medzindrodnej praxi a transfer najnovsich poznatkov z
poprednych svetovych pracovisk realizujicich pokrocilé bunkové terapie. Ich Gcéast prispeje k
zosuladeniu projektovych vystupov s najlepSimi medzindrodnymi Standardmi a k prepdjaniu
vytvaranych kapacit s eurdpskym a globalnym ekosystémom kritickych biotechnoldgii.

Doc. MUDr. Lubos Drgona, CSc., MHA, FECMM: Hlavny odborny garant projektu a hlavny odborny
garant Aktivity 2 — Pilotna validacia modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii - patri
medzi najvyznamnejSie osobnosti slovenskej hematoldgie, hemato-onkoldgie, transplantacnej
mediciny a pokrodilych bunkovych terapii. Disponuje viac ako tridsatro¢nou odbornou, vedecko-
vyskumnou, pedagogickou a manaZérskou praxou v oblasti diagnostiky a liecby hematologickych
malignit, bunkovych terapii, transplantacii krvotvornych buniek a implementacie modernych
terapeutickych postupov do klinickej praxe. DIhodobo p6sobi v Narodnom onkologickom Ustave v
Bratislave, kde od roku 2015 zastava funkciu prednostu Kliniky onkohematoldgie Lekarskej fakulty
Univerzity Komenského a Narodného onkologického Ustavu. Pocas svojej profesiondlnej kariéry
zastaval viaceré vyznamné odborné a manazérske pozicie vratane funkcie ndmestnika riaditela pre
zdravotnu starostlivost Narodného onkologického Ustavu.

Je autorom a spoluautorom viac ako 100 odbornych publikdcii publikovanych doma aj v zahranici,
pri€om jeho vedecka praca dosiahla vyznamny medzinarodny cita¢ny ohlas s viac ako 2 000 citaciami
a Hirschovym indexom 26. Je aktivnym ¢lenom viacerych vyznamnych domacich a medzindrodnych
odbornych spoloc¢nosti vratane European Hematology Association (EHA), European Confederation of
Medical Mycology (ECMM), European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases
(ESCMID) a CELL. Aktualne pbsobi aj ako predseda spravnej rady Lymfémovej skupiny Slovenska. Jeho
odborna c¢innost dlhodobo prepaja klinickG prax, vedecko-vyskumné aktivity, medzinarodnu
spoluprdcu a implementdciu novych terapeutickych technolégii do zdravotnej starostlivosti.

V ramci navrhovaného narodného projektu bude doc. Drgona zastavat poziciu hlavného odborného
garanta celého projektu. Bude zodpovedny za strategické odborné smerovanie projektu, koordinaciu
odbornych aktivit, metodicky dohlad nad realizaciou jednotlivych vyskumnych, validacnych a
transferovych ¢innosti a za zabezpecenie odbornej kvality vSetkych kltc¢ovych vystupov projektu. Jeho
expertiza bude klicova najma pri prepajani technologickej, klinickej a vyskumnej dimenzie projektu a

26



Spolufinancovany
Eurépskou Uniou

pri zabezpecovani suladu realizovanych aktivit s najnovsimi medzinarodnymi poznatkami v oblasti
pokrocilych bunkovych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Z pohladu struktdry hlavnych aktivit projektu bude doc. Drgoria pdsobit ako hlavny odborny garant
Aktivity 2 — Pilotna validacia modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii. V tejto pozicii
bude zodpovedny za odborné vedenie pilotného klinicko-vyskumného overenia navrhovaného modelu
implementacie pokrocilych bunkovych terapii, metodicky dohlad nad bezpecnostou a kvalitou
procesov, koordindciu klinickych a validacnych ¢innosti a odborné usmernovanie expertov pésobiacich
v oblastiach bunkovych terapii, transplantacnej mediciny, farmakovigilancie, klinického vyskumu a
kontroly kvality. Jeho Ulohou bude zaroven zabezpedovat, aby vsetky valida¢né a klinické procesy
realizované v ramci projektu spifiali poZiadavky najvyssich odbornych, regula¢énych a etickych
Standardov.

Vzhladom na postavenie hlavného odborného garanta projektu bude doc. Drgona sucasne aktivne
posobit aj v ostatnych aktivitach projektu. Ako odborny spolugarant sa bude podielat na metodickom
usmernovani, odbornom dohlade a priebeZznom posudzovani vystupov Aktivity 1 zameranej na
budovanie ndrodnej vyskumno-technologickej infrastruktiry a Aktivity 3 zameranej na transfer
poznatkov, metodicklé podporu a rozvoj ekosystému kritickych biotechnolégii. Jeho Gcéast napried
vSetkymi aktivitami projektu zabezpeéi vysokd mieru odbornej kontinuity, klinickej relevancie a
metodickej konzistentnosti vytvaranych technologickych, vyskumnych a transferovych vystupov.

Osobitny vyznam ma jeho dlhoro¢na skidsenost so zavadzanim modernych terapeutickych postupov do
klinickej praxe a s budovanim odbornych kapacit v oblasti hemato-onkoldgie a bunkovych terapii.
Prave tato kombinacia klinickej expertizy, vedecko-vyskumnych skisenosti, medzindrodného renomé
a manazérskych kompetencii vytvara predpoklady pre Uspesné odborné vedenie projektu, ktorého
ambiciou je wvytvorit v Slovenskej republike prvd narodni vyskumno-technologickd platformu
zameranu na rozvoj pokrocilych bunkovych terapii a kritickych zdravotnickych biotechnoldgii v stlade
s cielmi iniciativy STEP.

MUDr. Andrej Vranovsky, PhD.: Hlavny odborny garant Aktivity 1 — Budovanie vyskumno-
technologickej infrastruktiry pre pokrocilé bunkové terapie - patri medzi poprednych slovenskych
odbornikov v oblasti hematoldgie, transplantdcie krvotvornych buniek, bunkovych terapii a
implementacie inovativnych terapeutickych postupov do klinickej praxe. Dlhodobo p6sobi na Klinike
onkohematoldgie Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a Narodného onkologického ustavu, kde
sa venuje diagnostike a liecbe pacientov s hematologickymi malignitami, transplantaciam krvotvornych
buniek a implementacii modernych bunkovych terapii vratane terapii typu CAR-T (Chimeric Antigen
Receptor T-cells — geneticky modifikované T-lymfocyty uréené na cielenu likvidaciu nddorovych
buniek). Sucastou jeho odbornej ¢innosti je aj aktivna ucast na medzindrodnych odbornych projektoch,
klinickych Stadidch a rozvoji novych terapeutickych a technologickych postupov v oblasti hemato-
onkoldgie.

Pocas svojej odbornej kariéry ziskal rozsiahle skudsenosti s implementdciou pokrocilych bunkovych
terapii do klinickej praxe, organizdciou a riadenim procesov suvisiacich s bunkovou a transplanta¢nou
medicinou, ako aj s prepajanim klinickych, technologickych a logistickych aspektov modernych
terapeutickych rieseni. Je autorom a spoluautorom viacerych odbornych publikdcii a aktivne sa podiela
na odbornych aktivitAch zameranych na rozvoj modernych terapeutickych pristupov v oblasti
hematoldgie a hemato-onkoldgie. Jeho odborna expertiza sa nachadza na rozhrani klinickej mediciny,
bunkovych technoldgii a praktickej implementdacie novych terapeutickych rieSeni do zdravotnickeho
systému.
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V rdmci navrhovaného narodného projektu bude MUDr. Andrej Vranovsky, PhD. posobit ako hlavny
odborny garant Aktivity 1 — Budovanie vyskumno-technologickej infrastruktiry pre pokrocilé
bunkové terapie. Tato aktivita predstavuje zakladny technologicky pilier projektu, ktorého cielom je
vytvorit integrované vyskumno-technologické prostredie umoziiujice realiziciu vyskumu, vyvoja a
experimentalnej validacie novych modelov implementdcie pokrocilych bunkovych terapii v
podmienkach Slovenskej republiky.

Ako hlavny odborny garant Aktivity 1 bude zodpovedny za odbornd koordinaciu ndvrhu,
implementacie a integrdcie technologickych komponentov projektu, vratane 3Specializovanej
infrastruktlry pre manipulaciu s biologickym materidlom, kryoprezervaénych technoldgii, systémov
kontroly kvality, technologickych workflow, datovych a logistickych procesov a dalSich kritickych
technologickych prvkov nevyhnutnych pre realizaciu pokrocilych bunkovych terapii. Jeho ulohou bude
zabezpedit, aby vytvaranad infrastruktura reflektovala aktualny stav poznania, medzinarodné standardy
a potreby buducej klinickej a vyskumnej implementacie pokrocilych bunkovych terapii.

Osobitny vyznam bude mat jeho Uloha pri prepajani technologickej infrastruktiry s naslednymi
validaénymi a klinickymi aktivitami projektu. Aktivne sa bude podielat na navrhu a optimalizacii
procesov umozniujucich buduice vyuZivanie vytvorenych kapacit pre vyskum, vyvoj a experimentdlnu
validaciu decentralizovanych modelov implementacie pokrocilych bunkovych terapii. Jeho skisenosti
z klinického prostredia zaroven zabezpecia, Ze budované technologické kapacity budd navrhované s
doérazom na ich praktickd vyuZitelnost, bezpelnost a kompatibilitu s poziadavkami realneho
zdravotnickeho prostredia.

V sulade s modelom odborného riadenia projektu bude MUDr. Andrej Vranovsky, PhD. pdsobit aj ako
odborny spolugarant Aktivit 2 a 3. V ramci Aktivity 2 sa bude podielat na odbornom vedenivalida¢nych
procesov, klinickej implementacie a technologického overovania navrhovaného modelu. V ramci
Aktivity 3 bude participovat na tvorbe metodickych vystupov, transferovych aktivit a odbornych
odporucani vychadzajucich zo skusenosti ziskanych pocas budovania a prevadzky vytvorenej
infrastruktiry. Takéto zapojenie zabezpeci prirodzené prepajanie technologickej, klinickej a
transferovej dimenzie projektu a prispeje k efektivnemu vyuzivaniu vytvorenych kapacit napriec
vSetkymi aktivitami.

Jeho dlhodobé odborné skusenosti v oblasti bunkovych terapii, transplantacnej mediciny a klinickej
implementacie modernych terapeutickych postupov predstavuju vyznamny predpoklad pre Uspesné
vybudovanie vyskumno-technologickej platformy, ktord bude schopna podporovat rozvoj kritickych
zdravotnickych biotechnoldgii v Slovenskej republike. V spojeni s ostatnymi odbornymi garantmi
projektu vytvara odborné zazemie schopné zabezpedit realizaciu projektu na Urovni zodpovedajlcej
najlep§im medzindrodnym Standardom a cielom iniciativy STEP v oblasti zdravotnickych
biotechnologii.

Prof. Michal Mego, MD., DSc.: Hlavny odborny garant Aktivity 3 — Transfer poznatkov, metodicka
podpora a rozvoj ekosystému kritickych biotechnoldgii - patri medzi najvyznamnejsich slovenskych
vedecko-vyskumnych pracovnikov v oblasti klinickej onkoldgie, translaéného biomedicinskeho
vyskumu a personalizovanej mediciny. Dlhodobo pdsobi na Ndrodnom onkologickom dUstave a
Lekarskej fakulte Univerzity Komenského, kde sa venuje prepajaniu klinického vyskumu s aplikovanym
vyskumom, vyvojom novych diagnostickych a terapeutickych pristupov a implementaciou vysledkov
biomedicinskeho vyskumu do klinickej praxe. Jeho odbornd cinnost je Gzko spojend s rozvojom
preciznej mediciny, translaciondlneho vyskumu a modernych pristupov vyuZivajucich biologické a
klinické data pre zlepSovanie vysledkov liecby pacientov.
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Patri medzi najcitovanejsich slovenskych biomedicinskych vedcov a dlhodobo dosahuje vyznamné
vysledky vo vedecko-vyskumnej Cinnosti na medzinarodnej drovni. Je autorom a spoluautorom
rozsiahleho poctu vedeckych publikacii publikovanych v prestiznych medzindrodnych vedeckych
Casopisoch a aktivne sa podiela na realizacii domdcich aj medzinarodnych vyskumnych projektov. Jeho
vedecka ¢innost sa sustreduje najma na oblast translaéného onkologického vyskumu, biomarkerov,
personalizovanej mediciny a prepdjania klinickych poznatkov s novymi technologickymi a vyskumnymi
rieSeniami. Vdaka svojej medzinarodnej vedeckej reputdcii a rozsiahlym kontaktom v eurépskom
vyskumnom priestore predstavuje vyznamny prvok prepajania projektu s medzindrodnym vyskumnym
a inovacnym prostredim.

V ramci navrhovaného narodného projektu bude prof. Michal Mego pdsobit ako hlavny odborny
garant Aktivity 3 — Transfer poznatkov, metodicka podpora a rozvoj ekosystému kritickych
biotechnoldgii. Tato aktivita predstavuje strategicki nadstavbu vyskumnych a validacnych aktivit
realizovanych v ramci projektu a je zamerana na zabezpecenie toho, aby nové poznatky, metodiky,
technologické rieSenia a skisenosti ziskané pocas realizacie projektu boli systematicky transformované
do podoby vyuzitelnej pre SirSie odborné, vyskumné, akademické a inovacné prostredie.

Ako hlavny odborny garant Aktivity 3 bude zodpovedny za odbornu koordinaciu transferovych aktivit
projektu, tvorbu metodickych odporucani, odbornych standardov, validaénych a implementaénych
ramcov a za prepdjanie vysledkov projektu s ndrodnym a eurdpskym prostredim vyskumu, vyvoja a
inovacii. Vyznamnou sucastou jeho pdsobenia bude aj koordindcia aktivit smerujicich k budovaniu
znalostnej zakladne pre rozvoj kritickych zdravotnickych biotechnolégii a vytvaraniu predpokladov pre
vznik novych vyskumnych, inovacnych a technologickych aktivit nadvazujucich na vysledky projektu.
Osobitny vyznam bude mat jeho Uloha pri prepdjani projektu s domacim a medzindrodnym
vyskumnym prostredim. Vzhladom na rozsiahle skusenosti s realizaciou vedecko-vyskumnych
projektov, publikacnou ¢innostou a medzinarodnou spolupracou bude zabezpedovat odborné
prepojenie vytvorenych kapacit s eurédpskymi vyskumnymi iniciativami, odbornymi sietami a aktivitami
zameranymi na rozvoj kritickych biotechnolégii, personalizovanej mediciny a pokrocilych terapii. Jeho
zapojenie vyznamne prispeje k tomu, aby vysledky projektu neostali izolované na urovni jednej
inStitucie, ale vytvarali zaklad pre SirSie vyuzitie v slovenskom aj eurdpskom vyskumno-inovacnom
priestore.

V sulade s integrovanym modelom odborného riadenia projektu bude prof. Michal Mego p6sobit aj
ako odborny spolugarant Aktivit 1 a 2. V ramci Aktivity 1 sa bude podielat na odbornom posudzovani
vytvdranej vyskumno-technologickej infrastruktury z pohladu jej budiceho vyskumného a inovaéného
potenciadlu. V rdmci Aktivity 2 bude participovat na metodickom usmerfiovani validaénych a
vyskumnych aktivit, interpretdcii ziskanych vysledkov a zabezpelovani ich vdazby na dalsi rozvoj
translaéného vyskumu, personalizovanej mediciny a kritickych biotechnolégii.

Jeho odborné skusenosti na rozhrani klinickej onkoldgie, biomedicinskeho vyskumu a transferu
poznatkov vytvaraju vyznamny predpoklad pre napliianie jedného z klicovych cielov projektu, ktorym
je transformacia novych poznatkov a vyskumnych vysledkov do podoby vyuZitelnej pre dalsi rozvoj
slovenského zdravotnictva, vyskumu a inovacii. V spojeni s ostatnymi odbornymi garantmi projektu tak
vytvéra interdisciplinarne odborné vedenie schopné zabezpedlit realizaciu projektu v sulade s
najlep$imi medzindrodnymi skisenostami a strategickymi cielmi platformy STEP v oblasti
zdravotnickych biotechnoldgii.

Zahranicni odborni garanti projektu
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Sucastou systému odborného riadenia projektu budu aj zahraniéni odborni garanti, ktori doplnia
interné odborné kapacity Narodného onkologického uUstavu o skusenosti ziskané v poprednych
eurépskych pracoviskach posobiacich v oblasti pokrocilych bunkovych terapii, translacného vyskumu
a implementdcie inovativnych terapeutickych postupov. Ich zapojenie predstavuje vyznamny prvok
zabezpecenia kvality projektu, medzinarodného benchmarkingu a transferu najnovsich vedeckych,
technologickych a organizacnych poznatkov do prostredia Slovenskej republiky.

Zahrani¢ni odborni garanti budd poskytovat nezavisli odborni oponenttru kltcovych vystupov
projektu, priebezne posudzovat odborné smerovanie jednotlivych aktivit, participovat na odbornych
konzultaciach a podporovat prepajanie projektu s medzinarodnymi odbornymi sietami a pracoviskami.
Ich dlohou nebude operativne riadenie jednotlivych aktivit, ale najma strategickd odborna podpora,
prenos medzindrodnych skdsenosti a zabezpecenie toho, aby navrhované technologické a metodické
rieSenia reflektovali aktualny stav poznania a najlepsSiu medzinarodnu prax.

Zahrani¢ni garanti budud zaroven pdsobit ako odborni spolugaranti vSetkych troch hlavnych aktivit
projektu. Prostrednictvom priebeznych odbornych konzultacii, posudzovania vystupov a zdielania
skdsenosti budd podporovat budovanie vyskumno-technologickej infrastruktiry, realizaciu
validaénych aktivit aj rozvoj transferovych a metodickych vystupov projektu. Takto nastaveny model
umozni priebezné porovndvanie dosahovanych vysledkov s medzindrodnymi trendmi a zabezpeci
vysoku odbornu droven vsetkych kltcovych vystupov projektu.

Zapojenie zahrani¢nych expertov zaroven prispeje k posilneniu medzinarodnej dimenzie projektu,
prepajaniu vytvaranych kapacit s eurépskym vyskumnym priestorom a vytvdraniu predpokladov pre
buduce zapajanie slovenskych pracovisk do medzinarodnych vyskumnych, valida¢nych a inovacnych
iniciativ v oblasti pokrodilych bunkovych terapii a kritickych zdravotnickych biotechnoldgii. Ich tUcast
tak predstavuje vyznamny faktor podporujici dlhodobl udrZatelhost projektu a jeho prepojenie s
eurdpskymi cielmi v oblasti rozvoja kritickych technoldgii a platformy STEP.

Zahranicny garant 1: Prof. MUDr. Vernonika Bachanova, MD, PhD.: University of Minnesota Medical
School, USA - Zahraniény odborny garant pre oblast bunkovych terapii (ATMP/CAR-T): patri medzi
medzinarodne uzndvané expertky v oblasti hematologickej onkoldgie, transplantdcie krvotvornych
buniek a pokrocilych bunkovych terapii (ATMP), vratane CAR-T a NK bunkovych terapii. P6sobi ako
Associate Professor of Medicine na Division of Hematology, Oncology and Transplantation, University
of Minnesota Medical School a klinicky pracuje v ramci University of Minnesota Health Cancer Clinic a
Blood and Marrow Transplant Program.

Jej odborné a vedecké aktivity su zamerané na vyvoj a klinickl implementaciu imunoterapeutickych a
bunkovych pristupov pri lieCbe hematologickych malignit, predovietkym lymfémov a leukémii. Vedie
vyskumné timy orientované na vyvoj CAR-T a NK bunkovych terapii a participuje na realizacii skorych
faz klinickych skusani (Phase | trials) v oblasti personalizovanych bunkovych terapii. Prof. Bachanova
disponuje rozsiahlymi skidsenostami s translaciou experimentélnych bunkovych terapii do klinickej
praxe, vratane procesov GMP kompatibilnej pripravy bunkovych produktov, klinickej validacie a
implementacie inovativnych imunoterapeutickych postupov v univerzithom nemocni¢nom prostredi.
lej expertiza pokryva cely retazec vyvoja ATMP — od bioprocesného navrhu, cez klinicky proof-of-
concept aZ po realne nasadenie bunkovych terapii v zdravotnickej praxi.

Prof. Veronika Bachanova, MD, PhD, sa bude v projekte podielat najma na odbornom usmerriovani
klinicko-translacnych aspektov implementdacie CAR-T a dalSich pokrocilych bunkovych terapii, validacii
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decentralizovanych modelov ATMP, ndvrhu Standardizovanych bioprocesnych postupov a transfere
medzinarodného know-how v oblasti bunkovych imunoterapii, GMP kompatibilnych procesov a
klinického nasadenia personalizovanych terapii do prostredia Slovenskej republiky.

Prof. Bachanova je autorkou vysoko citovanych vedeckych publikacii v oblasti bunkovych terapii a
imunoonkoldgie. Jej vedecky profil dosahuje viac ako 17 000 citacii, h-index 56 a i10-index 169, ¢o
dokumentuje vyznamny medzinarodny vedecky a klinicky dosah jej prace.

Prof. Veronika Bachanova, MD, PhD. bude v projekte pOsobit ako zahrani¢ny odborny garant s
prierezovou pdsobnostou naprie¢ vsetkymi aktivitami projektu. Jej zapojenie bude orientované
predovsetkym na poskytovanie strategickych odbornych konzultacii, validaciu navrhovanych klinickych
a bioprocesnych postupov, prenos medzindrodného know-how a odborné oponentovanie kltic¢ovych
metodickych a validaénych vystupov projektu. Osobitny doraz bude kladeny na oblast pokrocilych
bunkovych terapii, GMP-kompatibilnych procesov, klinickej validacie a implementacie inovativnych
bunkovych terapii v nemocni¢nom prostredi. V ramci jednotlivych aktivit bude poskytovat nezavisly
medzinarodny expertny pohlad na navrhované riesenia a prispievat k ich zosuladeniu s najlepsimi
medzinarodnymi skisenostami a $tandardmi. Jej Ucast bude mat charakter vysoko $pecializovanej
expertnej podpory a nebude predstavovat klti¢ovu vykonnu kapacitu projektu.

Zahraniény garant 2: MUDr. Frantisek Folber, Ph.D.: Interni hematologicka a onkologicka klinika,
Fakultni nemocnice Brno, Ceska republika Zahraniény odborny garant pre oblast bunkovych terapii
(ATMP/CAR-T): je vyznamny Cesky odbornik v oblasti hematologickej onkoldgie, transplantacie
krvotvornych buniek a pokrocilych bunkovych terapii vratane CAR-T lymfocytov. Pésobi ako veduci
lekar na Internej hematologickej a onkologickej klinike Fakultnej nemocnice Brno, ktora patri medzi
kfucové pracoviskd hematologickej a transplantacnej mediciny v regiéne strednej Eurdépy. Disponuje
rozsiahlymi skisenostami s klinickym manaZmentom pacientov indikovanych na bunkové terapie a
transplantdcie, ako aj s aplikdciou Standardizovanych diagnostickych, molekuldrno-biologickych a
monitorovacich postupov v hematologickej onkoldgii. Je aktivnym ¢lenom vyznamnych
medzinarodnych odbornych organizacii vratane European Society for Blood and Marrow
Transplantation (EBMT) a European Hematology Association (EHA).

Jeho klinicka a vedeckovyskumna ¢innost je dlhodobo zamerana na akutne leukémie, predovsetkym
akatnu lymfoblastickd leukémiu (ALL), transplantdcie krvotvornych buniek, minimalnu rezidudlnu
chorobu (MRD) a moderné bunkové a imunoterapeutické pristupy vratane CAR-T terapii. Aktivne sa
podiela na implementdcii inovativnych terapeutickych protokolov a transldacii pokrocilych bunkovych
terapii do klinickej praxe. Je autorom a spoluautorom viacerych odbornych publikdcii zameranych na
CAR-T bunkové terapie, akutnu lymfoblastickd leukémiu, monitoring minimalnej rezidualnej choroby
(MRD), transplantacie krvotvornych buniek, genomiku hematologickych malignit a klinicku
implementaciu personalizovanej hematologickej liecby.

MUDr. FrantiSek Folber, Ph.D. bude v projekte posobit ako zahrani¢ny odborny garant so zameranim
na klinické, transplantacné a organizacné aspekty implementacie pokrocilych bunkovych terapii. V
ramci projektu bude poskytovat odborné konzultacie pri nastavovani klinickych workflow,
monitorovacich postupov, validaénych procesov a vizieb medzi technologickou a klinickou ¢astou
projektu. Jeho ulohou bude najma prenos praktickych skusenosti z etablovaného transplantacného a
hematologického centra realizujuceho bunkové terapie, odborné oponentovanie navrhovanych rieseni
a podpora harmonizacie projektovych vystupov s medzindrodnou praxou. Zapojeny bude napriec
vSetkymi hlavnymi aktivitami projektu, pricom jeho expertiza bude vyuzivana najméa pri overovani
uskutocnitelnosti navrhovanych klinickych a prevadzkovych modelov v redlnom nemocni¢énom

31



Spolufinancovany
Eurépskou Uniou

prostredi. Jeho Uc¢ast bude mat charakter doplnkovej expertnej kapacity s niz$im rozsahom pracovného
zataZenia v porovnani s internymi garantmi projektu.

Odborné kapacity projektu podla aktivit

Realizacia projektu si vzhladom na jeho multidisciplindrny charakter vyZaduje vytvorenie
integrovaného timu odbornych pracovnikov pokryvajucich celé spektrum cinnosti od budovania
vyskumno-technologickej infrastruktury, cez vyskum, vyvoj a experimentdlnu validaciu pokrocilych
bunkovych terapii az po transfer poznatkov, metodicki podporu a rozvoj SirSieho ekosystému
kritickych biotechnoldgii.

Personalna Struktura projektu je navrhnuta tak, aby reflektovala komplexnost rieSenej problematiky a
sucasne vytvarala predpoklady pre dlhodoby rozvoj odbornych kapacit Slovenskej republiky v oblasti
zdravotnickych biotechnoldgii. Odborné kapacity budl organizované vo viacerych udrovniach
pozostavajucich z odbornych garantov, seniornych odbornikov, odbornych pracovnikov, vyskumnikov,
technickych pracovnikov a mladych vyskumnych pracovnikov zapojenych do jednotlivych aktivit
projektu.

Aktivita 1 — Budovanie vyskumno-technologickej infrastruktury pre pokrocilé bunkové terapie

Aktivita 1 bude realizovana prostrednictvom interdisciplindrneho timu odbornikov zabezpecujucich

navrh, implementdciu, validaciu a prevadzkovu integraciu technologickych kapacit vytvaranych v ramci

projektu. KId¢ovu ulohu budi zohravat najma:

e seniorni experti pre bunkové terapie a bioprocesné technolégie, zabezpecujuci odborny navrh
technologickych workflow, implementdciu technologickych procesov a ich sulad s poZiadavkami
klinickej a vyskumnej praxe,

e experti pre kvalitu, validaciu a regulacné procesy, zodpovedni za implementaciu systémov kvality,
validacnych postupov a metodickych rdmcov potrebnych pre bezpecnu prevadzku vytvaranej
infrastruktury,

e experti pre digitalne workflow, datové prostredie a interoperabilitu, zabezpecujuci integraciu
technologickych a datovych komponentov projektu vratane digitalnej sledovatelnosti biologického
materialu a datovej podpory procesov,

e laboratorni a technicki pracovnici, zabezpecujici prevadzku technologickych zariadeni,
manipulaciu s biologickym materialom, technickd podporu a priebeznui prevadzkovu validaciu
infrastruktury,

e odborni pracovnici pre implementaciu novych technologickych postupov, ktori budu
zabezpedovat prepdjanie technologickej infrastruktuiry s potrebami dalsich aktivit projektu.

Takto vytvoreny odborny tim zabezpeci, aby budovand infrastruktura nepredstavovala iba subor
technoldgii, ale funkéné vyskumno-technologické prostredie schopné podporovat realizaciu kritickych
biotechnoldgii v sulade s cielmi platformy STEP.

Aktivita 2 — Vyskum, vyvoj a pilotnd validacia modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii

Aktivita 2 predstavuje odborné jadro projektu a bude realizovand prostrednictvom rozsiahleho timu

klinickych, vyskumnych a technologickych expertov. Do realizacie budu zapojeni najma:

e klinicki experti v oblasti hematoldgie, hemato-onkoldgie a bunkovych terapii, zabezpecujuci
odborné vedenie validacnych procesov a klinické posudzovanie vystupov,

e vyskumni pracovnici a translacni experti, realizujuci vyskumno-vyvojové a validacné cinnosti
suvisiace s navrhovanym modelom implementacie pokrocilych bunkovych terapii,
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e experti pre bunkové procesy, kryobiolégiu a biologické workflow, zabezpecujici odborné
rieSenie technologickych aspektov manipulacie s bunkovymi produktmi,

o odbornici pre kvalitu, bezpeénost a regulaéné procesy, zabezpecujuci sulad navrhovanych
postupov s relevantnymi odbornymi a regulaé¢nymi poziadavkami,

e bioinformatici, datovi analytici a experti pre digitalne workflow, podielajlci sa na spracovani,
vyhodnocovani a interpretdcii Udajov vznikajucich pocas validaénych procesov,

e laboratdrni pracovnici a odborny technicky personal, zabezpecujuci realizaciu odbornych uloh v
laboratérnom a technologickom prostredi.

Sucastou tejto aktivity bude aj zapajanie mladych vyskumnych pracovnikov a odbornikov, ¢im projekt
prispeje k budovaniu novej generacie odbornych kapacit v oblasti pokrocilych bunkovych terapii a
kritickych biotechnoldgii.

Aktivita 3 — Transfer poznatkov, metodicka podpora a rozvoj ekosystému kritickych biotechnoldgii

Aktivita 3 bude zabezpecovat transformaciu poznatkov ziskanych v ramci vyskumnych a validaénych

aktivit do podoby vyuzZitelnej pre SirSie odborné, vyskumné, akademické a inovacné prostredie. Na jej

realizacii sa budu podielat najma:

e seniorni odbornici pre transfer poznatkov a metodickii podporu, zabezpecujuci tvorbu
metodickych ramcov, odporucani a odbornych vystupov projektu,

e experti pre budovanie vyskumnych a inovacnych ekosystémov, podporujuci prepajanie projektu
s domdcimi a medzinarodnymi odbornymi partnermi,

o odbornici pre rozvoj kritickych biotechnoldgii a technologickych kapacit, zabezpecujuci
identifikaciu moznosti dalSieho vyuzivania vytvorenych poznatkov a kapacit,

e experti pre internacionaliziciu a eurdépsku spolupracu, podporujlci prepajanie projektu s
eurdpskymi iniciativami, sietami a vyskumnymi infrastruktdrami,

e odborni pracovnici zabezpecujtci metodické, tréningové a odborné podporné aktivity, zamerané
na Sirenie poznatkov a budovanie odbornych kompetencii.

Osobitny déraz bude kladeny na vytvaranie znalostnej zadkladne pre dalsi rozvoj kritickych
zdravotnickych biotechnolégii a na podporu budtceho zapajania slovenskych vyskumnych organizacii,
zdravotnickych zariadeni a dalSich relevantnych subjektov do eurdpskeho ekosystému pokrocilych
terapii.

Rozvoj odbornych kapacit a dlhodobd udrzatelnost

Navrhnutd persondlna Struktira projektu vytvdra predpoklady nielen na Uspe$nu realizaciu
pldanovanych aktivit, ale aj na systematicky rozvoj novych odbornych kompetencii v oblasti pokrocilych
bunkovych terapii, transla¢ného vyskumu, biotechnoldgii, datovych technoldgii a kritickych
zdravotnickych technolégii.

Projekt tak prispeje k vytvoreniu stabilnej odbornej zakladne schopnej zabezpecdovat dalsi rozvoj tejto
strategickej oblasti aj po ukonceni financovania projektu a wvytvori predpoklady pre dlhodobé
posilfiovanie postavenia Slovenskej republiky v eurépskom priestore vyskumu, vyvoja a inovacii v
oblasti zdravotnickych biotechnoldgii a cielov platformy STEP.

Prevddzkovd a instituciondlna udriatelnost projektu

Jednym z klticovych principov navrhu projektu je zabezpecenie jeho dlhodobej odbornej, prevadzkovej
a instituciondlnej udrzatelnosti. Navrhovany projekt nie je koncipovany ako jednorazova investicia do
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vyskumnej infrastruktury alebo izolovany vyskumny projekt s ¢asovo obmedzenym dopadom. Jeho
ambiciou je vytvorit trvalo vyuZitelnd narodnd vyskumno-technologicki platformu, ktord bude
schopna dlhodobo podporovat rozvoj pokrocilych bunkovych terapii, translaéného vyskumu a
kritickych zdravotnickych biotechnolégii v Slovenskej republike.

Vyznamnym predpokladom udrzatelnosti projektu je skuto€nost, Ze vietky vytvarané kapacity budu
integrované do existujiceho odborného, klinického a vyskumného prostredia Narodného
onkologického Ustavu. Projekt nevytvdra samostatnd organizacnd jednotku ani paralelnd
infrastruktiru bez vazby na existujuce procesy. Naopak, vytvarané technologické, vyskumné a
valida¢né kapacity budu prirodzenou sucéastou dlhodobého rozvoja odbornych pracovisk Narodného
onkologického ustavu a budu vyuZivané v sulade s jeho strategickym poslanim ako narodného
referencného pracoviska v oblasti onkologickych a hemato-onkologickych ochoreni.

Prevadzkova udriatelnost projektu bude zabezpeéend predovietkym prostrednictvom prepojenia
novovytvorenych kapacit s existujicimi odbornymi éinnostami tstavu. Vytvarana infrastruktdra bude
vyuzivana na dalsi rozvoj vyskumu a vyvoja, realizdciu experimentdlnych validacnych aktivit, podporu
translaéného vyskumu, budovanie odbornych kompetencii a pripravu buducich ndrodnych a
medzindarodnych vyskumnych a inovaénych iniciativ. Projekt tak vytvara predpoklady na vznik
dlhodobo fungujiceho odborného prostredia schopného kontinudlne generovat nové poznatky,
metodiky a technologické riesenia.

Osobitny vyznam ma vytvaranie dlhodobych odbornych kapacit. Stcastou projektu je systematické
zapajanie odbornych pracovnikov, vyskumnikov, klinickych expertov, laboratérnych pracovnikov,
mladych vyskumnikov a dalSich Specialistov do jednotlivych aktivit projektu. Projekt tak nebude
vytvérat iba novu technologickl infrastruktdru, ale sicasne prispeje k formovaniu novej generacie
odbornikov v oblastiach pokrocilych bunkovych terapii, translacného vyskumu, biotechnoldgii,
bioinformatiky, datovej analytiky a dalSich savisiacich disciplin. Prave odborné kapacity predstavuju
jeden z najvyznamnejSich predpokladov dlhodobej udrzatelnosti vytvorenych vysledkov.

Délezitym aspektom udrzatelnosti je aj charakter samotnych vystupov projektu. Vysledkom nebudu
iba technologické alebo infrastrukturne investicie, ale aj metodické postupy, validacné ramce, odborné
Standardy, tréningové a vzdeldvacie aktivity, expertiza odbornych timov a nové poznatky vyuzitelné pri
dalSom rozvoji kritickych zdravotnickych biotechnolégii. Takéto vystupy maju prirodzene dlhodoby
charakter a vytvdraju zaklad pre pokracovanie odbornych aktivit aj po ukonceni financovania projektu.
Projekt sucasne vytvara predpoklady pre dlhodobé zapajanie Slovenskej republiky do eurépskeho
priestoru vyskumu, vyvoja a inovacii v oblasti kritickych biotechnolégii. Budované kapacity budu
vyuzitelné pri zapdjani sa do budtcich medzindrodnych vyskumnych iniciativ, eurépskych partnerstiev,
kolaborativnych projektov a dalSich aktivit podporovanych Eurdpskou Uniou. Vytvorena infrastruktura
a odborné kapacity tak prispeju k posiliovaniu medzindrodnej konkurencieschopnosti slovenského
vyskumného a zdravotnickeho prostredia aj po ukonceni realizacie projektu.

Osobitne vyznamny je aj Sirsi systémovy prinos projektu. V sulade s ciefmi platformy STEP projekt
vytvara prvé systematické kapacity Slovenskej republiky v oblasti kritickych zdravotnickych
biotechnoldgii. Vytvdrané poznatky, odborné kompetencie, technologické rieSenia a metodické
vystupy budu predstavovat zaklad pre dalsi rozvoj vyskumnych, inovaénych a technologickych aktivit v
tejto oblasti. Projekt tak prispeje nielen k rozvoju samotného Narodného onkologického Ustavu, ale aj
k posilfiovaniu SirSieho slovenského ekosystému vyskumu, vyvoja a inovacii.
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Konstatujeme, Ze navrhovany projekt je z pohladu odborného, prevadzkového aj institucionalneho
nastavenia navrhnuty spésobom, ktory vytvara predpoklady pre dlhodobé a efektivne vyuzivanie
vytvorenych kapacit, pokracovanie odbornych aktivit po ukonceni financovania projektu a trvaly
prinos pre slovenské zdravotnictvo, vyskum, inovacie a rozvoj kritickych biotechnolégii v stllade so
strategickymi cielmi Slovenskej republiky a Eurépskej tunie.

6. Hlavné ciele NP

Hlavné ciele NP

Ciele projektu boli navrhnuté tak, aby v plnej miere reflektovali strategické ciele Platformy
strategickych technoldgii pre Eurépu (STEP), potrebu budovania technologickej suverenity Eurépske;j
Unie v oblasti kritickych biotechnoldgii a zaroven realne systémové potreby Slovenskej republiky v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii. Projekt je koncipovany ako ndarodna intervencnd a
deploymentova platforma, ktorej cielom nie je financovanie rutinnej zdravotnej starostlivosti, ale
vytvorenie dlhodobo udrzatelnej vyskumno-technologickej infrastruktury schopnej zabezpedit vyvoj,
validaciu a implementaciu decentralizovanych ATMP/CAR-T terapii v podmienkach slovenského
zdravotnickeho systému.

Projekt reaguje na strategicki technologicki medzeru Slovenskej republiky v oblasti kritickych
biotechnolégii. Slovensko dnes disponuje prvymi klinickymi skisenostami s CAR-T terapiou, absentuje
vSak domaca infrastruktura pre bioprocesny vyvoj, GMP-validaciu, point-of-care implementdciu a
transfer know-how v oblasti pokrocilych bunkovych terapii. Vysledkom je vysoka zavislost od externych
komerénych retazcov, obmedzend technologicka autondémia a nizka schopnost zapajat sa do
europskeho vyskumného a inovacného ekosystému ATMP terapii. Projekt preto vytvara zaklad
narodného deploymentového modelu pre kritické biotechnoldgie, ktory bude prepajat klinickd prax,
bioprocesny vyskum, digitdlne riadenie biologickych procesov a technologicku validaciu v jednom
integrovanom prostredi.

Ciele projektu su Strukturované dvojuroviiovo — projekt definuje jeden hlavny strategicky ciel a Styri

Specifické ciele, prostrednictvom ktorych bude hlavny ciel projektu dosiahnuty. Jednotlivé Specifické

ciele boli navrhnuté tak, aby:

o reflektovali aktudlne medzindrodné technologické trendy v oblasti decentralizovanych ATMP
terapii,

e prinasali nové poznatky a deploymentové modely nad rdmec sucasného stavu implementdcie na
Slovensku,

e vytvdrali meratelné a validovatelné vystupy,

e a zaroven zabezpeclovali redlnu vyuzitelnost vysledkov projektu pre slovensky zdravotnicky a
biotechnologicky ekosystém.

Hlavny strategicky ciel projektu: ,Vybudovat v Slovenskej republike narodnd vyskumno-
technologicki a deploymentovu platformu pre decentralizovani implementaciu pokrocilych
bunkovych terapii (ATMP/CAR-T), ktora umozni prepojenie bioprocesného vyskumu, GMP-validacie,
klinického proof-of-concept a redlneho nasadenia kritickych biotechnolégii do zdravotnickej praxe a
vytvori zaklad technologickej suverenity Slovenskej republiky v oblasti personalizovanej mediciny.“

Hlavny ciel projektu bude splneny prostrednictvom realizacie nasledujucich styroch Specifickych cielov:
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1. Vybudovat ndrodnd GMP-kompatibilnd  vyskumno-technologickd  infrastruktiru  pre
decentralizovant implementéaciu ATMP/CAR-T terapii

2. Vytvorit a validovat Standardizované bioprocesné a digitdlne modely pre point-of-care pripravu
personalizovanych bunkovych terapii

3. Overit klinicky proof-of-concept decentralizovaného deployment modelu CAR-T terapii v
podmienkach Slovenskej republiky

4. Vytvorit narodnd transferovd a otvorenu biotechnologicki platformu pre rozvoj kritickych
biotechnoldgii a integraciu Slovenska do eurépskeho ATMP ekosystému

Specificky ciel' 1: Vybudovat narodni GMP-kompatibilni vyskumno-technologicku infradtruktdru
pre decentralizovant implementaciu ATMP/CAR-T terapii

Research Gap - technologicka a infrastruktirna medzera

Slovenska republika v sucasnosti nedisponuje integrovanou nemocnic¢nou infrastruktidrou
umoznujucou realizaciu decentralizovaného modelu pripravy, validacie a deploymentu pokrocilych
bunkovych terapii. Sucasny model implementacie CAR-T terapii je zaloZzeny najma na vyuZivani
externych komerénych produktov, pricom absentuje domaca technologicka kapacita pre GMP-
kompatibilny bioprocesny vyvoj, kontrolu kvality, digitdlne riadenie biologickych procesov a
experimentalnu validaciu decentralizovanych modelov ATMP. V eurépskom priestore pritom rastie
vyznam ,hospital-based” a ,point-of-care“ modelov, ktoré umoznujd skratit logistické cykly, znizit
zévislost od centralizovanych vyrobnych retazcov a zvysit dostupnost pokrodilych terapii.

Prinos projektu

Projekt vytvori prvd narodnd vyskumno-technologickd infrastruktaru pre decentralizovanu
implementaciu ATMP/CAR-T terapii v podmienkach Slovenskej republiky. Vybudované budd GMP-
kompatibilné priestory, uzavreté a automatizované bioprocesné pracoviska, technologické zazemie
pre geneticki modifikaciu buniek, kontrolu kvality a digitdlne monitorovanie bioprocesov. Vysledkom
bude vznik narodnej deploymentovej platformy pre kritické biotechnolégie vyuzitelnej pre klinicky
vyskum, experimentadlnu validaciu aj budice rozSirovanie ATMP technoldgii do slovenského
zdravotnickeho systému.

Dosiahnutie ciela — meratel'né ukazovatele

v Vybudovanie minimalne 1 GMP-kompatibilného pracoviska pre decentralizovani implementaciu
ATMP/CAR-T terapii

v Zavedenie automatizovanych alebo semi-automatizovanych bioprocesnych technologickych
platforiem v minimalnom pocte 1

v Vytvorenie integrovaného systému digitdlneho monitorovania a kontroly bioprocesov

Specificky ciel 2: Vytvorit a validovat $tandardizované bioprocesné a digitalne modely pre point-of-
care pripravu personalizovanych bunkovych terapii

Research Gap — vedecka a bioprocesna medzera

Jednou z hlavnych vyziev decentralizovanych CAR-T modelov je schopnost zabezpedit
reprodukovatelnost, GMP-kompatibilitu a validovatelnost bioprocesnych krokov v nemocni¢cnom
prostredi. Vacsina existujucich CAR-T terapii je stale vyrabana centralizovanym komeré¢nym spésobom,
pricom akademické a nemocni¢né modely Celia problémom v oblasti Standardizacie, automatizacie
procesov, digitdlneho monitorovania a kontroly kvality. Eurépske pracoviska dnes intenzivne hladaju
modely umoZiujluce bezpecny a ekonomicky udrzatelny deployment point-of-care ATMP terapii.
Prinos projektu

Projekt vytvori a experimentdlne overi Standardizované bioprocesné modely pre decentralizovanu
pripravu personalizovanych bunkovych terapii v nemocni¢nom prostredi. Sti¢astou bude optimalizacia
vyrobnych krokov, digitalne riadenie procesov, validacia kontroly kvality a ndvrh reprodukovatelnych
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deploymentovych modelov vyuzitelnych aj pre dalSie slovenské pracoviska. Projekt zaroven vytvori
zaklad pre buduci vyvoj dalSich typov ATMP terapii a personalizovanych biotechnologickych rieseni.
Dosiahnutie ciel'a — meratelné ukazovatele

Vv Validdcia minimdlne 2 3$tandardizovanych GMP-kompatibilnych bioprocesnych workflow
v Zavedenie digitdlneho systému monitorovania a dokumentdcie wvyrobnych krokov
v Experimentdlne overenie reprodukovatelnosti bioprocesov v podmienkach blizkych redlnemu
klinickému nasadeniu

Vv Dosiahnutie technologickej pripravenosti minimalne na Grovni TRL5—TRL6

Specificky ciel 3: Overit klinicky proof-of-concept decentralizovaného deployment modelu CAR-T
terapii v podmienkach Slovenskej republiky

Research Gap - klinicka a deploymentova medzera

Eurépa dnes disponuje kvalitnym regulacnym ramcom pre ATMP terapie, avSak implementacia
decentralizovanych modelov ostdva limitovand nedostatkom validovanych nemocni¢nych
deploymentovych schém. Vyznamna cast clenskych $tatov nedisponuje pracoviskami schopnymi
prepajat bioprocesny vyvoj, GMP-validaciu a klinické nasadenie v jednom integrovanom prostredi. Na
Slovensku doteraz neexistoval klinicky validovany model decentralizovanej implementacie CAR-T
terapii v nemocni¢nom prostredi.

Prinos projektu

Projekt vytvori prvy slovensky proof-of-concept model decentralizovanej implementacie CAR-T terapii
zaloZeny na prepojeni klinickej praxe, bioprocesného vyvoja a technologickej validacie. Overené budu
klinické, logistické, regulacné a organizacné procesy potrebné pre bezpecny deployment pokrocilych
bunkovych terapii v podmienkach slovenského zdravotnickeho systému. Vysledkom bude validaény
ramec vyuzitelny pre buduce rozsSirovanie decentralizovanych ATMP modelov.

Dosiahnutie ciela — meratelné ukazovatele

v Realizécia  klinického  proof-of-concept  decentralizovaného  deployment  modelu
Vv Validacia klinickych a logistickych workflow pre point-of-care implementaciu ATMP terapii
Vv Zavedenie systému sledovania bezpecénosti, kvality a reprodukovatelnosti deploymentového
procesu

Vv Vytvorenie $tandardizovaného validaéného ramca pre dalSie slovenské pracoviska

Specificky ciel' 4: Vytvorit narodnu transferovi a otvorent biotechnologicku platformu pre rozvoj
kritickych biotechnoldgii a integraciu Slovenska do eurépskeho ATMP ekosystému

Research Gap - systémova a ekosystémova medzera

Slovensko dnes nedisponuje narodnou platformou umozZfujucou systematicky transfer know-how,
metodik a validacnych modelov v oblasti pokrocilych bunkovych terapii. Chyba koordinovany
mechanizmus prepajajuci nemocnice, vyskumné organizacie, akademicky sektor a biotechnologické
spolocnosti v oblasti ATMP technoldgii. Vysledkom je nizka schopnost zapajania sa do eurdpskych
iniciativ a obmedzeny transfer kritického biotechnologického know-how do slovenského prostredia.
Prinos projektu

Projekt vytvori otvorenu narodnu platformu pre transfer metodik, valida¢nych protokolov a odbornych
kapacit v oblasti decentralizovanych ATMP terapii. Platforma bude prepajat zdravotnicke zariadenia,
univerzity, vyskumné organizacie a biotechnologické subjekty a umozniintegraciu Slovenskej republiky
do eurdpskeho ekosystému kritickych biotechnoldgii v ramci STEP, Horizon Europe a dalsich iniciativ.
Dosiahnutie ciela — meratelné ukazovatele

Vv Vytvorenie narodnej otvorenej platformy pre transfer know-how v oblasti ATMP/CAR-T terapii
Vv Zapojenie projektu do minimalne 2 medzindrodnych alebo eurdpskych odbornych sieti a iniciativ
Vv Realizacia minimélne 3 odbornych transferovych alebo validaénych workshopov/tréningovych
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aktivit
Vv Vytvorenie metodického radmca pre transfer deploymentového modelu do dalSich pracovisk v SR

Ocakdvané vysledky a vystupy projektu

Realizaciou projektu vzniknu nové vyskumné, technologické a validacné kapacity vyuzitelné pre dalsi
rozvoj pokrocilych bunkovych terapii a suvisiacich zdravotnickych biotechnoldgii. Projekt vytvori
odborné, metodické a technologické predpoklady pre rozvoj personalizovanej mediciny, podpori vznik
novych znalosti a know-how v oblasti kritickych biotechnoldgii a posilni schopnost Slovenskej republiky
zapadjat sa do eurdpskych vyskumnych a inovaénych iniciativ.

Vyznamnym vysledkom projektu bude aj vytvorenie znalostnej a technologickej zakladne pre buddci
rozvoj novych produktov, sluZieb a inovaénych rieSeni v oblasti zdravotnickych biotechnoldgii, vratane
oblasti digitalneho riadenia biologickych procesov, bioinformatiky, datovej analytiky, kvality a validacie
biotechnologickych procesov, pokrocilej logistiky biologického materidlu a dalSich segmentov
kritickych technolégii podporovanych platformou STEP.

Prispevok projektu k cielom Programu Slovensko a platformy STEP

Projekt priamo prispieva k napfﬁaniu cielov Programu Slovensko 2021 - 2027, Priorita 1P3 — Platforma

strategickych technolégii pre Eurépu (STEP), Specificky ciel RSO1.6, zameraného na podporu investici

prispievajucich k ciefom platformy STEP. Projekt svojim obsahom napliia akciu zamerant na realizéciu

projektov na podporu kritickych biotechnoldgii, vratane technolégii relevantnych pre vyvoj a

implementaciu pokrocilych bunkovych terapii, imunoterapie a dalSich personalizovanych liecebnych

pristupov. Projekt zaroveri napliia zékladné ciele platformy STEP tym, Ze:

e buduje nové kritické technologické kapacity v oblasti zdravotnickych biotechnolégii,

e prispieva k technologickej suverenite Slovenskej republiky a Eurépskej tnie,

e zniZuje zavislost od externych technologickych a vyrobnych retazcov,

e podporuje transfer vysledkov vyskumu a vyvoja do praktického vyuzitia,

e vytvdra podmienky pre rozvoj nového technologického ekosystému v oblasti pokrocilych terapii
a personalizovanej mediciny.

Projekt tak predstavuje prva systematicku investiciu Slovenskej republiky do budovania kritickych
zdravotnickych biotechnolégii v rozsahu zodpovedajliicom strategickym cieflom Eurdpskej uUnie v

oblasti STEP a vytvdra zaklad pre dlhodoby rozvoj nového technologického sektora s vysokou
pridanou hodnotou pre zdravotnictvo, vyskum, inovacie a hospodarstvo Slovenskej republiky.

7. Meratelné ukazovatele NP a iné udaje

Zoznam meratel'nych ukazovatelov projektu

Typ Merna jednotka I
L, ; ; o, , o, Indikativna
meratelného Kaod Nazov meratelného ukazovatela meratelného cielova
ukazovatela meratelného projektu ukazovatela .
. L hodnota
projektu projektu

12 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 narodného projektu.
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ukazovatela
projektu!!
vystup PSKPRCOOS N,omlnaln:.:\ ho<EIn.ota vybavenia na EUR 1 090 500 EUR
vyskum a inovacie
vystup Vyskumni pracovnici pracujuci v
PSKPRCOO06 podporovanych vyskumnych pocet 15
zariadeniach
vysledok PSKPRCROS Pub.llkaue z podporovanych pocet 5
projektov
vysledok PSKPRCRO6 Podané patentové prihlasky pocet 1
vysledok Pocet podnikov vyuZivajucich
N/A |n’fr-a§trukturvu prOJek”cu aTko pocet 5
suvisiacu sluzbu na vyvoj
kritickych technoldgii
Zoznam inych udajov projektu (ak relevantné)

Kdd iného . s . Merna jednotka
- Nazov iného udaja s .
udaja iného udaja

DPSK033 Pocet nastrojov zabezpecujucich pristupnost pre osoby so zdravotnym oket
postihnutim P
DPSK034 Priemerna hruba mesacna mzda financovana z projektu za rok EUR
DPSK035 Median priemernych hrubych mesacnych miezd financovanych z EUR
projektu za rok
DPSK031 Pocet identifikovanych bariér braniacich pristupnosti fyzického oket
prostredia pre osoby so zdravotnym postihnutim P
DPSK032 Pocet odstranenych bariér braniacich pristupnosti fyzického oket
prostredia pre osoby so zdravotnym postihnutim P
8. Prinosy, ktoré sa daju ocakavat pre cielfové skupiny (ak je to relevantné)
Ciel'ova skupina Pocet! Prinos
Pacienti s hematoonkologickymi a dalSimi Neurcuje sa Projekt vytvara predpoklady pre budtce
zdvaznymi ochoreniami, pri ktorych mézu zvySenie dostupnosti pokrocilych
byt v buduicnosti vyuzivané pokrocilé bunkovych terapii pre pacientov v
bunkové terapie Slovenskej republike, najma v oblastiach s

vysokou nenaplnenou medicinskou
potrebou. Rozvoj narodnych
technologickych a odbornych kapacit
moze v buduicnosti prispiet k rozsireniu
poctu pacientov, ktori budd moct
profitovat z inovativnych terapeutickych
postupov, najma v oblasti
hematoonkologickych ochoreni, kde uz
dnes bunkové terapie predstavuju jednu z
najperspektivnejsich foriem
personalizovanej liecby, schopnych
vyznamne zlep3ovat lieCebné vysledky,

1 Uvadza sa kéd meratelného ukazovatela projektu, nie kod spoloéného, resp. Specifického meratelného ukazovatela programu.
Ak meratelny ukazovatel projektu eSte nema prideleny kdd, uvadza sa ,n/a“.

13 Ak iny Udaj eSte nema prideleny kdd, uvadza sa ,,n/a“.

14 Ak nie je mozné uviest pocetnost cielovej skupiny, uvedte do tejto ¢asti zdévodnenie.
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predlZovat prezivanie a zvySovat kvalitu
Zivota. Sucasne vytvara zaklad pre buduce
vyuzivanie bunkovych terapii aj mimo
onkoldgie, najma v oblastiach
autoimunitnych ochoreni, regenerativnej
mediciny, transplantoldgie a dalSich
aplikacii personalizovanej mediciny
zaloZenej na kritickych zdravotnickych
biotechnoldgiach.

Zdravotnicki pracovnici a odborni pracovnici
zapojeni do poskytovania pokrocilych
bunkovych terapii

50

Projekt prispeje k rozvoju odbornych
kompetencii lekarov, farmaceutov,
laboratdrnych pracovnikov, zdravotnych
sestier a dalSich odbornikov pdsobiacich v
oblasti pokrocilych terapii. Vytvorena
infrastruktdra, metodiky a odborné
vystupy budu vyuZzivané pri vzdelavani,
tréningovych aktivitach a prenose
najnovsich poznatkov do klinickej praxe.

Vyskumni pracovnici, mladi vyskumnici,
doktorandi a Studenti vysokych §kol

80

Projekt vytvori jedinecné prostredie pre
realizaciu vyskumu, vyvoja a
experimentalnej validacie kritickych
zdravotnickych biotechnolégii. Vznikne
nova znalostna zakladna, vyskumné
metodiky a mozZnosti zapajania mladych
vyskumnikov do interdisciplinarnych
aktivit na rozhrani mediciny,
biotechnoldgii, datovej analytiky a umelej
inteligencie, ¢im prispeje k rozvoju
novych odbornych kapacit v oblastiach
kritickych technolégii podporovanych
platformou STEP.

Vyskumné organizacie, univerzity a
zdravotnicke institucie v Slovenskej
republike a v zahranici

10

Projekt vytvori otvorenu narodnu
platformu umoznujicu spolupracu pri
vyskume, validacii a transferi poznatkov v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii.
Vystupy projektu budu vyuzitelné pri
realizacii dalSich vyskumnych projektov,
budovani medzinarodnych partnerstiev a
zapajani slovenskych pracovisk do
eurdpskych vyskumnych a translacnych
iniciativ.

Subjekty inovaéného a biotechnologického
ekosystému vratane startupov, spin-off
spolo¢nosti a inovativnych podnikov

10

Projekt vytvori nové poznatky, metodiky,
technologické postupy a validaéné rdmce
vyuzitelné pre vznik novych produktov,
sluZieb a inovdcii v oblasti kritickych
zdravotnickych biotechnoldgii. Prispeje k
budovaniu nového technologického
segmentu orientovaného na digitalne
rieSenia pre biotechnoldgie,
bioinformatiku, datovu analytiku, kvalitu,
validaciu, sledovatelnost biologickych
procesov a dalSie oblasti podporované
platformou STEP. Sucasne vytvori
predpoklady pre vznik novych
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inovacnych aktivit, startupov, spin-off
spolocnosti a Specializovanych sluzieb
nadvazujucich na rozvoj pokrocilych
bunkovych terapii a kritickych
zdravotnickych biotechnologii.

Metodickd pozndmka: Uvedené pocty cielovych skupin predstavuju konzervativny odhad vychddzajuci
z aktudlne identifikovatelnych a priamo predpokladanych pouZivatelov, partnerov a prijemcov
vystupov projektu pocas obdobia jeho realizdcie. Pri ich stanoveni sme zohladnili skutocnost, Ze projekt
predstavuje prvu systematickd iniciativu svojho druhu v Slovenskej republike zamerand na budovanie
kapacit v oblasti pokrocilych bunkovych terapii a kritickych zdravotnickych biotechnoldgii. Vzhladom
na inovativny a priekopnicky charakter projektu nie je mozné s dostatocnou mierou istoty predvidat
plny rozsah buduceho zdujmu jednotlivych skupin pouZivatelov o vytvdrané kapacity, metodiky, vystupy
a sluzby.

Predpokladdme, Ze skutocny dosah projektu moéZe byt v strednodobom a dlhodobom horizonte
vyznamne vyssi, neZ naznacuju uvedené hodnoty. Plati to najmdé pre vyskumné organizdcie, univerzity,
zdravotnicke zariadenia, mladych vyskumnikov, ako aj pre subjekty inovacného a biotechnologického
ekosystéemu, ktoré budu moéct nadvéizovat na vytvorené technologické kapacity, nové poznatky,
metodické vystupy a expertizu vzniknutu v ramci projektu. Rovnako potencidlny prinos pre pacientov
presahuje ramec priamej realizdcie projektu, kedZe vytvdrané kapacity maju ambiciu vytvorit zdklad
pre budlce rozsirovanie dostupnosti pokrocilych bunkovych terapii a dalsich aplikdcii personalizovanej
mediciny v Slovenskej republike.

Z uvedenych dévodov boli pocty cielfovych skupin stanovené zamerne konzervativne, s dérazom na
ich realistickost, preukdzatelnost a metodicki obhdjitelnost. Sucéasne vsak konstatujeme, Ze
strategicky a systémovy dosah projektu méze v dlhodobom horizonte vyznamne presiahnut rozsah
vyjadreny kvantifikovanymi hodnotami v tejto tabulke.
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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: Vybudovanie
narodnej vyskumno-
technologickej
infrastruktiry pre
decentralizovanu
implementaciu
pokrocilych bunkovych
terapii

Vybudovanie narodnej
vyskumno-
technologicke;j
platformy umoznujucej
vyskum, vyvoj,
experimentalnu
validaciu a buducu
implementaciu
pokrocilych bunkovych
terapii vratane
vytvorenia
technologickych,
datovych, kvalitativnych
a valida¢nych kapacit
potrebnych pre rozvoj
kritickych
zdravotnickych
biotechnoldgii.

Ziadatel

40

Aktivita  2:
validacia

decentralizovaného
modelu

terapii

Pilotna

implementacie
pokrocilych bunkovych

Vyvoj, experimentdlna
validacia a pilotné
overenie
decentralizovaného
modelu implementacie
pokrocilych bunkovych
terapii vratane
bioprocesnych,
klinickych, logistickych,
datovych a regulacnych
workflow a vytvorenie
valida¢nych podkladov
pre dalsi rozvoj
kritickych
zdravotnickych
biotechnoldgii.

Ziadatel

40

Aktivita 3: Narodna
platforma transferu
poznatkov a rozvoja
ekosystému kritickych
biotechnoldgii

Zabezpecenie transferu
poznatkov, metodik,
validac¢nych postupov a
technologického know-
how do zdravotnickeho,
vyskumného a
inovacného prostredia
a vytvorenie
podmienok pre rozvoj
slovenského
ekosystému kritickych
zdravotnickych

Ziadatel

29
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biotechnoldgii v sulade
s cielmi platformy STEP.
V pripade viacerych aktivit, doplrite informdcie za kazdu z nich.

b. V tabulke nizsie uvedte, &i v rdmci ndrodného projektu bude uplatneny institut uzivatela®® podla
§ 3 pism. u) zdkona ¢. 121/2022 Z. z. o prispevkoch z fondov Eurdpskej Ginie a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

s s vaes Poskytovatel prispevku
, .. Vyuzitie institutu o .16 o o (B o
Nazov aktivity v o A R Typ uZivatela uzivatelovi (Ziadatel
uzivatela (dno/nie)
alebo partner)
Aktivita 1 nie nerelevantné nerelevantné

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

c. Uvedte detailnejsi popis aktivit.

Struktdra hlavnych aktivit projektu

Navrhovana struktura aktivit vychadza z logiky, ze projekt nema byt chapany ako izolované obstaranie

technoldgii ani ako financovanie rutinnej zdravotnej starostlivosti, ale ako narodna vyskumno-

technologicka a validacna intervencia v oblasti kritickych biotechnolégii v zmysle platformy STEP.

Projekt je koncipovany ako budovanie strategickej technologickej kapacity Slovenskej republiky pre

oblast pokrocilych bunkovych terapii, personalizovanej mediciny a novych modelov ich vyskumu,

validdcie a implementacie (ATMP — Advanced Therapy Medicinal Products — lieky pre pokrocilu

terapiu), ktoré patria medzi kritické technoldgie s rasticim vyznamom pre technologicku

konkurencieschopnost a odolnost Eurdpskej Unie. Projekt prepaja tri vzajomne nadvazujlce vrstvy:

e vybudovanie narodnej vyskumno-technologickej infrastruktiry pre decentralizovanu
implementaciu pokrocilych bunkovych terapii,

e pilotnu vyskumno-validacni implementaciu a overenie decentralizovaného modelu pokrocilych
terapii v nemocni¢nom prostredi,

¢ transfer metodik, validacnych postupov, technologického know-how a vystupov projektu do
slovenského a eurdpskeho prostredia.

Projekt je navrhnuty tak, aby nevytvaral izolované technologické pracovisko uréené vyluéne pre jednu
terapeuticki modalitu, ale modularnu a rozsiritel'nu platformu vyuzitel'nu aj pre budtici rozvoj dalSich
typov bunkovych a génovych terapii, bioprocesnych workflow a digitalne riadenych biologickych

procesov v podmienkach slovenského zdravotnickeho systému.

Aktivity su nastavené realisticky vzhladom na planované obdobie realizacie 09/2026 — 12/2029,
rozpocCet projektu a skutocnost, Ze vyznamna cast zdrojov bude smerovat do obstarania
technologickych platforiem, Upravy priestorov, zavedenia systému kvality, digitdlnej sledovatelnosti
procesov a sprevadzkovania vyskumno-technologickej infrastruktury. Harmonogram preto zohladruje

15 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 inStalacia kotla). Podla § 3 pism. u) zakona €. 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 sthlasu poskytovatela a v sulade so zmluvou uzavretou medzi
prijimatelom a uZivatelom alebo partnerom a uZivatelom alebo inym obdobnym pravnym vztahom medzi prijimateflom a uZivatefom alebo
partnerom a uzivatelom.

16 Uvadza sa typ subjektu/osdb (napr. neverejni poskytovatelia soc. sluZieb, dlhodobi uchadzaci o zamestnanie), alebo pravna forma.
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cas potrebny na verejné obstaravanie, dodanie technoldgii, kvalifikdciu zariadeni, nastavenie
Standardnych operacnych postupov, validaciu bioprocesnych workflow a zabezpelenie regulacnej
pripravenosti pracoviska.

Projekt bude realizovany ako nezavisly vyskum a vyvoj v nehospodarskom rezime. Vybudovana
infrastruktira nebude slUzit na poskytovanie komerénej zdravotnej starostlivosti ani na rutinnd vyrobu
komercnych terapii, ale na vyvoj, experimentdlnu validaciu a transfer kritickych biotechnologickych
kapacit v zmysle platformy STEP. Vyskumna infrastruktira bude chapana ako suvisiaca sluzba pre
vyskum, technologickd validaciu a experimentdlne overovanie novych modelov implementdcie
pokrodilych terapii, pricom pripadné vyuZivanie vystupov externymi subjektmi bude nastavené
transparentne, otvorene, nediskriminacne a v sulade s pravidlami $tatnej pomoci.

Strategicky vyznam projektu presahuje ramec Slovenskej republiky. Projekt reaguje na sucasny
model vysoko centralizovaného vyvoja a implementacie pokrocilych bunkovych terapii, ktory vytvara
vyznamné technologické, logistické a ekonomické bariéry a sucasne prehlbuje zavislost Eurépy od
obmedzeného poctu globalnych technologickych a vyrobnych kapacit. Projekt preto smeruje k
experimentalnemu overeniu decentralizovaného modelu implementdcie pokrocilych terapii
zalozeného na interoperabilnych  bioprocesnych  workflow, digitdlnej sledovatelnosti,
Standardizovanych validaénych postupoch a nemocni¢nom prostredi kompatibilnom s buducimi
eurépskymi translacnymi a klinicko-vyskumnymi iniciativami.

Z pohladu platformy STEP tak projekt prispieva nielen k rozvoju narodnej vyskumno-technologicke;j
kapacity Slovenskej republiky, ale aj k SirSiemu strategickému cielu Eurdpskej Gnie — budovaniu
odolnych, decentralizovanych a interoperabilnych kapacit v oblasti kritickych zdravotnickych
biotechnoldgii.

Délezitym principom projektu bude budovanie interoperability technologickych, datovych a
procesnych vrstiev kritickych biotechnoldgii. Projekt bude smerovat k vytvoreniu prostredia
umoznujuceho prepdjanie bioprocesnych workflow, digitalnej dokumentacie, datovej sledovatelnosti,
kvalitativnych a validacnych procesov, ako aj regulacnych rdmcov v stlade s eurépskymi poziadavkami
pre pokrocilé bunkové terapie. Interoperabilita bude chdpana ako klucovy predpoklad budtceho
zapajania slovenskych pracovisk do eurépskych vyskumnych, translacnych, valida¢nych a inovacnych
iniciativ v oblasti kritickych biotechnoldgii a pokrocilych terapii.

Aktivita 1: Vybudovanie ndrodnej vyskumno-technologickej infrastruktury pre decentralizovanu
implementadciu pokrocilych bunkovych terapii

Aktivita je zamerana na vytvorenie ndrodnej vyskumno-technologickej infrastruktury pre vyvoj,
experimentalnu validaciu a implementdciu pokrocilych bunkovych terapii v podmienkach Slovenske;j
republiky. Jej ciefom nie je vybudovanie izolovaného technologického pracoviska uréeného pre jednu
konkrétnu terapiu, ale vytvorenie moduldrnej, rozsiritelnej a interoperabilnej platformy kritickych
biotechnolégii, ktora umozni realizovat decentralizované a digitalne riadené bioprocesy v oblasti
pokrodilych terapii (ATMP — Advanced Therapy Medicinal Products — lieky pre pokrodilu terapiu) v
sulade s cielmi platformy STEP.

Jadrom aktivity bude vybudovanie narodného vyskumno-technologického centra kritickych

biotechnolégii NOU, ktoré umozni realizovat uzavreté, automatizované a kontrolované bioprocesné
workflow vratane spracovania biologického materidlu, genetickej modifikacie buniek, bunkovej
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expanzie, kontroly kvality, digitalnej dokumentacie, datovej sledovatelnosti a validacie procesov v
rezime kompatibilnom s poZiadavkami pre pokrocilé bunkové terapie.

Projekt reaguje na zdvaznu nenaplnenu medicinsku potrebu v oblasti relabovanych a refraktérnych T-
bunkovych malignit, najma periférnych T-bunkovych lymfémov (PTCL) a T-ALL/T-LBL, pri ktorych su
vysledky Standardnej liecby dlhodobo nepriaznivé a moznosti pokrocilej bunkovej imunoterapie v
Eurépe aj na Slovensku vyrazne limitované. Pilotnym validaénym use-case projektu bude
experimentdlne overovanie CD7-cielenych CAR-T terapii, pricom budovana infrastruktura bude od
zaCiatku navrhnuta tak, aby bola vyuZitelnd aj pre dalSie typy bunkovych a génovych terapii vratane
TCR, NK alebo TIL platforiem.

Technologické vybavenie bude obstardvané vyluéne na zdklade funkénych a vykonnostnych
parametrov bez vazby na konkrétneho dodavatela alebo produkt. Predpoklada sa obstaranie kategorii
zariadeni a systémov potrebnych pre spracovanie buniek, kontrolu kvality, kryoprezervaciu, digitalnu
dokumentiaciu, sledovatelnost procesov a riadenie bioprocesnych workflow. Stucastou bude aj
vytvorenie datovej a dokumentacénej vrstvy umoziujucej elektronickud spravu procesov, monitorovanie
kritickych parametrov a interoperabilitu technologickych platforiem.

Sucastou aktivity bude aj nastavenie prevadzkového modelu pracoviska, systému kvality, Standardnych
operacnych postupov, validaénych rdmcov, dadtovej architektiry a rezimu vyuzivania infrastruktury pre
nezavisly vyskum a vyvoj. Vyznamnou sucastou bude vytvorenie podmienok pre budice zapajanie
pracoviska do medzindrodnych transla¢nych, validaénych a klinicko-vyskumnych iniciativ v oblasti
pokrocilych terapii.

NOU u? dnes disponuje viacerymi kritickymi klinickymi a infra$truktGrnymi kapacitami potrebnymi pre
rozvoj bunkovych terapii vratane leukaferézy, kryoprezervacie, transplantacného programu,
manazmentu toxicity bunkovych terapii, intenzivneho monitoringu pacientov, farmakovigilancie a
dlhodobého sledovania pacientov. Projekt preto predstavuje strategické rozSirenie existujticej
narodnej infrastruktiry o vyskumno-technologicku platformu kritickych biotechnoldgii, ktora
umozni prepajat bioprocesny vyskum, digitalne riadenie biologickych procesov, klinickd validaciu a
transfer poznatkov do SirSieho slovenského a eurdpskeho prostredia.

Aktivita vytvori zakladny technologicky predpoklad pre to, aby Slovenska republika nebola iba
pouzivatelom centralizovane vyrabanych komercénych terapii, ale disponovala vlastnou vyskumno-
technologickou kapacitou pre experimentdlnu validaciu a dalsi rozvoj decentralizovanych modelov
pokrocilych terapii. Projekt je zaroven plne v sulade s filozofiou platformy STEP, kedZe smeruje k
budovaniu strategickych biotechnologickych kapacit Eurdpskej unie, posilfiovaniu technologickej
odolnosti zdravotnickeho systému a rozvoju interoperabilnych kapacit v oblasti kritickych
zdravotnickych biotechnoldégii.

Milnik 1.1 — Technicky navrh centra, procesny model a priprava obstaravania (M1 — M6)

V Uvodnej faze bude spracovand technicka a procesna architektura vyskumno-technologického centra

vratane navrhu bioprocesnych workflow, poZiadaviek na priestory, technologické moduly, systém

kvality, datovu sledovatelnost a prevadzkovy rezim pracoviska. Stc¢astou bude aj priprava technickych

Specifikacii pre verejné obstardvanie definovanych funkéne a technologicky neutralne.

Vystupy:

e technickd a procesna architektura vyskumno-technologického centra vratane systému kvality,
datovej dokumentacie a sledovatelnosti procesov,

e technické podklady pre verejné obstardvanie technologickej infrastruktuary.
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Milnik 1.2 — Obstaranie, dodanie a instalacia technologickych celkov (M7 — M20)

Bude realizované obstaranie, inStaldcia a sprevadzkovanie technologickych zariadeni a pracovisk

potrebnych pre experimentalnu validaciu pokrocilych bunkovych terapii vratane digitalnej a

dokumentaénej infrastruktiry. Sucastou bude zabezpelenie technickych podmienok pracoviska,

nastavenie technologickych workflow a zaskolenie odborného personalu.

Vystupy:

e dodana a nainstalovand technologicka infrastruktura centra vratane bioprocesnych, analytickych
a kontrolnych pracovisk,

e sprevadzkovana digitdlna infrastruktira pre dokumentaciu, sledovatelnost a riadenie procesov.

Milnik 1.3 — Kvalifikacia, validacia a pilotné spustenie infrastrukttry (M18 — M30)

Po dodani technoldgii bude realizovana kvalifikdcia zariadeni, validacia procesov, finalizacia
Standardnych operacnych postupov a zavedenie pracoviska do pilotného vyskumno-validacného
rezimu. Ciefom bude zabezpelit plnd pripravenost infrastruktiry na realizaciu vyskumnych a
validaénych aktivit projektu.

Vystupy:

e kvalifikované a validované technologické prostredie vratane zdkladnych bioprocesnych workflow,
e infrastruktura pripravena na realizaciu vyskumnych a validaénych aktivit projektu.

Aktivita 2: Pilotna validacia decentralizovaného modelu implementdcie pokrocilych bunkovych
terapii

Aktivita predstavuje odborné a validacné jadro projektu. Jej cielom je vyuZit vybudovanu infrastruktaru
na vyvoj, experimentalnu validaciu a pilotné overenie decentralizovaného modelu implementacie
pokrodilych bunkovych terapii v podmienkach nemocnic¢ného a akademického prostredia Slovenske;j
republiky.

Experimentdlne overovanie modelu bude zahfnat validaciu bioprocesnych workflow, digitalnej
dokumenticie, datovej sledovatelnosti, systémov kvality a dalsich kritickych procesov s cielom vytvorit
model kompatibilny s buduicimi eurdépskymi translacnymi, validaénymi a klinicko-vyskumnymi
iniciativami v oblasti kritickych biotechnoldgii.

Aktivita je koncipovanda ako vyskumno-technologické a translacné overovanie kritickej
biotechnologickej kapacity, nie ako rutinné poskytovanie zdravotnej starostlivosti alebo komercéna
produkcia bunkovych terapii. Jej predmetom bude validacia technologickych, bioprocesnych,
klinickych, logistickych, datovych a regulanych workflow potrebnych pre budidcu implementaciu
decentralizovanych modelov pokrocilych terapii v podmienkach slovenského zdravotnickeho systému.
Projekt vychadza z aktudlneho vyvoja v oblasti pokrocilych bunkovych terapii, pricom pilotnym
validacnym use-case projektu budu CD7-cielené CAR-T bunkové terapie urcené pre pacientov s
relabovanymi alebo refraktérnymi T-bunkovymi malignitami. Tato oblast patri medzi
najperspektivnejSie smery bunkovej imunoterapie, ale zdroven predstavuje jednu z technologicky,
biologicky a regulac¢ne najnarocnejsich oblasti si¢asnych ATMP terapii.

Aktivita bude zahfiat tvorbu a validaciu bioprocesnych workflow, nastavenie kritickych parametrov
kvality, experimentalne overovanie reprodukovatelnosti procesov, pripravu pilotného Kklinicko-
vyskumného modelu, sledovanie bezpecnosti a funkénosti procesov, ako aj validaciu digitdlnej
sledovatelnosti a datového riadenia bunkovych terapii. TaZiskom aktivity nebude vyvoj komeréného
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produktu, ale validacia modelu implementacie kritickej biotechnolégie vyuzitelného pre dalsi rozvoj
pokrocilych terapii.

Projekt bude reflektovat aj hlavné biologické a technologické vyzvy bunkovych terapii T-bunkovych
malignit vratane rizika fratricidy, kontamindcie autolégneho produktu malignymi T-bunkami, aplazie T
a NK buniek, infekénych komplikacii, imunologicke]j rekonstitucie a dlhodobej biologickej bezpecnosti
bunkovych terapii. Si¢asne bude sledovat vyvoj novych technologickych pristupov vratane geneticky
editovanych alogénnych CAR-T buniek, stratégii prevencie fratricidy a dalSich perspektivnych smerov
buduceho rozvoja pokrocilych bunkovych terapii.

Pri ndvrhu aktivity budd zohladnené skdsenosti krajin, ktoré buduji nemocni¢né a akademické modely
pokrogilych terapii, najma Holandska, Spanielska a Ceskej republiky. Su¢astou aktivity bude transfer
know-how zo zahrani¢nych pracovisk, benchmarking procesov a metodicka spolupraca s instituciami
disponujucimi skisenostami s hospital-based alebo point-of-care modelmi pokrocilych terapii. Cielom
nebude kopirovanie zahrani¢nych rieSeni, ale adaptdcia relevantnych technologickych a organizaé¢nych
principov na slovenské legislativne, klinické, infrastruktidrne a ekonomické podmienky.

Aktivita priamo reflektuje filozofiu platformy STEP, kedZe smeruje k experimentalnemu overovaniu
kritickych biotechnologickych workflow, posiliovaniu eurdpskej kapacity v oblasti pokrocilych terapii
a budovaniu technologicke] pripravenosti Slovenskej republiky pre buduce zapajanie do eurépskych
translacnych a klinicko-vyskumnych iniciativ v oblasti ATMP.

Milnik 2.1 — Navrh vyskumného protokolu, modelu implementdacie a regulacného ramca (M1 - M14)
V tejto faze bude definovany pilotny vyskumno-validacny ramec projektu vratane klinickych a
technologickych workflow, kritickych parametrov kvality, systému sledovania bezpecnosti, datovej
dokumentiacie a regulacnych poZiadaviek. Suéastou bude aj benchmarking zahrani¢nych modelov a
nastavenie regulacného, etického a kvalitativneho rdmca pre pilotné overenie.

Vystupy:

e klinicko-vyskumny protokol a model implementacie pokrocilych bunkovych terapii,

e regulacny, eticky a kvalitativny ramec pilotného overenia.

Milnik 2.2 — Vyvoj a experimentalne overenie bioprocesnych workflow (M6 — M28)

Budu vyvinuté a experimentdlne overované pracovné postupy pre jednotlivé Casti procesu vratane

spracovania biologického materiadlu, bunkovej manipulacie, kontroly kvality, datovej dokumentacie a

sledovania kritickych parametrov. Overovanie bude prebiehat vo vyskumnom reZime s dérazom na

reprodukovatelnost, bezpe¢nost, dokumentovatelnost a budicu $kalovatelnost modelu.

Vystupy:

e experimentalne overené bioprocesné workflow vratane digitdlnej dokumentacie a datovej
sledovatelnosti,

e valida¢né a analytické podklady pre hodnotenie kvality, bezpecnosti a reprodukovatelnosti
procesov.

Milnik 2.3 - Pilotné klinicko-vyskumné overenie modelu (M12 — M40)

Po dosiahnuti technickej, kvalitativnej a regulacnej pripravenosti bude realizované pilotné klinicko-
vyskumné overenie modelu na definovanom pocte pacientov a indikdacii v sulade s vyskumnym
protokolom, etickymi poZiadavkami a prislusnymi regulacnymi pravidlami.

Cielom nebude plosné poskytovanie terapie, ale preukazanie funkénosti modelu, identifikacia jeho
limitov a vytvorenie validacnych podkladov pre jeho dalsi rozvoj.
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Vystupy:
e pilotne overeny model implementacie pokrocéilych bunkovych terapii,
e klinické, technologické, logistické a datové validacné podklady.

Milnik 2.4 — Vyhodnotenie modelu a priprava jeho dalSieho rozvoja (M30 — M40)

V zavere aktivity bude spracované komplexné vyhodnotenie modelu z hladiska technolégie, kvality,
klinickej realizovatelnosti, logistiky, datového riadenia, regulacnej pripravenosti a dlhodobej
udrzatelnosti.

Vystupom aktivity nebude komerény produkt ani rutinny terapeuticky model, ale validovany
bioprocesny a implementacny ramec vytvarajuci zaklad pre buduce rozsirovanie kapacit pokrocilych
terapii v Slovenskej republike.

Vystupy:

e validaénd sprava decentralizovaného modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii,

e odporucania pre dalsi rozvoj modelu a buduce zapajanie do eurdépskych iniciativ v oblasti ATMP.

Aktivita 3: Narodna platforma transferu poznatkov a rozvoja ekosystému kritickych biotechnolagii

Aktivita zabezpedi, aby vysledky projektu nezostali uzavreté v prostredi jedného pracoviska, ale aby sa
stali zakladom pre budovanie SirSieho slovenského ekosystému kritickych zdravotnickych
biotechnoldgii. Jej cielom je vytvorit mechanizmy umozZiujice transfer poznatkov, metodik,
validaénych postupov, datovych ramcov a technologického know-how vzniknutého v rdmci projektu
do zdravotnickeho, vyskumného, akademického a inovacného prostredia Slovenskej republiky.

Aktivita vychadza z poznania, Ze dlhodoby prinos kritickych biotechnoldgii nevznikd iba
prostrednictvom samotného vyskumu a vyvoja, ale najma prostrednictvom schopnosti prenasat
vysledky vyskumu do SirSieho technologického, hospodarskeho a spolocenského prostredia. Projekt
preto nebude chdpany ako jednorazova vyskumna alebo klinicko-validaénd intervencia, ale ako
budovanie zédkladov nového technologického segmentu orientovaného na pokrocilé bunkové terapie,
personalizovanu medicinu, bioprocesné technolégie, bioinformatiku, zdravotnicke datové riesSenia a
dalsie oblasti kritickych biotechnoldgii podporované platformou STEP.

Osobitnou sucastou aktivity bude vytvorenie narodnych otvorenych sluZieb projektu,
prostrednictvom ktorych budud spristupriované metodiky, validacné postupy, Standardné operacné
postupy, rdmce digitdlnej sledovatelnosti, pristupy k riadeniu kvality, odporicania pre regulac¢nu
pripravenost a dalSie vystupy vyuzitelné pri rozvoji pokrocilych terapii a suvisiacich technologickych
rieseni. Cielom je vytvorit otvorené prostredie umozriujice vyuzivanie vysledkov projektu dalsimi
nemocnicami, vyskumnymi organizdciami, vysokymi Skolami a dalSimi relevantnymi subjektmi.

Aktivita bude sucasne vytvarat podmienky pre vznik novych inovacnych aktivit nadvazujtcich na rozvoj
kritickych zdravotnickych biotechnoldgii. Vysledky projektu mézu byt vyuZitelné najma v oblastiach
bioinformatiky, zdravotnickej datovej analytiky, digitdlnej sledovatelnosti biologickych procesov,
systémov kvality a dokumentdcie, sprievodnej diagnostiky, umelej inteligencie v biomedicine,
biotechnologickych analytickych sluZieb, validacnych ramcov a dalSich technologickych rieSeni
podporujucich personalizovani medicinu. Projekt tak vytvori predpoklady pre buduci vznik novych
inovacnych aktivit, startupov, spin-off spolo¢nosti a Specializovanych sluzieb nadvazujucich na rozvoj
pokrocilych bunkovych terapii.
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Vyznamnou ulohou aktivity bude prepdjanie klinického prostredia, vyskumnych organizacii, vysokych
skol a inovacného sektora. Projekt vytvori referenéné prostredie umozniiujice budovanie novych
odbornych kapacit, transfer poznatkov medzi jednotlivymi sektormi a vznik novych partnerstiev
orientovanych na kritické biotechnolégie. Takéto prepdjanie predstavuje jeden zo zakladnych
predpokladov budovania odolnych eurdpskych hodnotovych retazcov v oblasti zdravotnickych
biotechnoldgii.

Aktivita bude realizovana v sulade s principmi otvoreného a nediskrimina¢ného pristupu. V pripade
podnikatelského sektora bude désledne rozliSované medzi Sirenim vysledkov nezavislého vyskumu a
vyvoja a pripadnymi hospodarskymi aktivitami. Akékolvek hospodarske vyuZitie infrastruktury alebo
individudlna spoluprdaca s podnikatelskymi subjektmi bude realizovand transparentne,
nediskriminaéne, za trhovych podmienok a v stlade s pravidlami statnej pomoci a hospodarskej sutaze.
Aktivita zdroven vytvori podmienky pre systematické zapajanie Slovenskej republiky do eurdpskych
iniciativ v oblasti pokrocilych terapii, personalizovanej mediciny a kritickych biotechnoldgii. Osobitny
vyznam ma tato aktivita z pohladu platformy STEP, kedZe prave schopnost vytvarat otvorené
technologické kapacity, transferovat vysledky vyskumu do SirSieho prostredia a prepajat narodné
kapacity s eurdpskymi hodnotovymi retazcami rozhoduje o dlhodobom strategickom dopade
verejnych investicii do kritickych technolégii.

Milnik 3.1 — Vytvorenie transferového ramca a narodnych otvorenych sluzieb (M12 — M24)

Bude vytvoreny rdmec pre spristupfovanie vysledkov projektu, pravidla otvoreného a
nediskriminaéného pristupu k vystupom projektu a systém narodnych otvorenych sluzieb
umoziujucich vyuzivanie metodik, validaénych postupov, datovych ramcov a dalsich vystupov projektu
relevantnymi subjektmi.

Vystupy:
e transferovy ramec projektu vratane pravidiel vyuZivania vysledkov a spoluprdce s externymi
subjektmi,

e katalég narodnych otvorenych sluzieb projektu.

Milnik 3.2 — Rozvoj odbornych kapacit a multiplikacia vysledkov do slovenského prostredia (M20 -
M40)

Budu realizované odborné tréningy, metodické aktivity, konzultacie a dalSie formy podpory zamerané
na rozvoj odbornych kapacit slovenského zdravotnickeho, vyskumného a inovac¢ného prostredia v
oblasti pokrocilych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Osobitnd pozornost bude venovana prepdjaniu vysledkov projektu s potencidlom ich budiceho
vyuZzitia pri vyvoji novych technologickych rieSeni, diagnostickych ndstrojov, datovych sluZieb a dalSich
inovdcii nadvazujucich na kritické biotechnolégie.

Vystupy:

e realizované aktivity rozvoja odbornych kapacit a metodickej podpory,

¢ metodické a transferové vystupy pre zdravotnicke, vyskumné a inovacné prostredie.

Milnik 3.3 — Zapojenie do eurdpskych iniciativ a rozvoj medzinarodnej spoluprace (M18 — M40)
Projekt bude smerovat k nadviazaniu spolupréace s eurdpskymi pracoviskami, sietami a iniciativami v
oblasti pokrocilych terapii, personalizovanej mediciny a kritickych biotechnolégii. Sucastou bude
priprava nadvéazujucich medzinarodnych projektov a identifikdcia moznosti budidceho zapdjania
slovenskych subjektov do eurdpskych partnerstiev.

Vystupy:

e vytvorené ramce spoluprace s relevantnymi eurdpskymi iniciativami a partnermi,

49



Spolufinancovany
Eurépskou Uniou

e identifikované prilezitosti pre nadvazujuce medzinarodné projekty a partnerstva.

Mil'nik 3.4 — UdrZatelnost projektu a dal$i rozvoj ndrodného ekosystému kritickych biotechnolégii

(M36 - M40)

V zavere projektu bude spracovany plan dalSieho rozvoja vytvorenych kapacit, narodnych sluzieb a

transferovych mechanizmov. Osobitna pozornost bude venovana moznostiam dalsieho rozvoja

slovenského ekosystému kritickych biotechnolégii, budovaniu novych partnerstiev a prepajaniu

vysledkov projektu s buduicimi vyskumnymi, inovacnymi a technologickymi aktivitami.

Vystupy:

e plan udrzatelnosti a dalSieho rozvoja narodnej platformy kritickych biotechnolégii,

e odporucania pre rozvoj slovenského ekosystému a jeho zapdjanie do eurépskych hodnotovych
retazcov.

Horizontalne principy, udriatelnost projektu a jeho dlhodoby prinos

Projekt bude realizovany v stlade s horizontalnymi principmi s povinnostou dodrzania suladu projektu
s Chartou zékladnych prav Eurdpskej Unie, rodovou rovnostou, nediskriminaciou a pristupnostou os6b
so zdravotnym postihnutim, ktoré su definované v Partnerskej dohode SR na roky 2021 — 2027 a v ¢l.
9 nariadenie o spoloénych ustanoveniach beric do Uvahy Chartu zakladnych prav Eurdpskej unie a
povinnosti vyplyvajice z Dohovoru OSN o pravach os6b so zdravotnym postihnutim a zabezpecenia
pristupnosti v sulade s jeho ¢lankom 9, ako horizontdlne zdkladné podmienky. Odo6vodnenie: Na
zaklade ¢lanku 9 - Horizontalne principy Nariadenia EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2021/1060 z 24. juna 2021, su ¢lenské staty povinné:

1. Clenské $taty a Komisia zabezpecuju pri implementacii fondov dodrziavanie zékladnych prav a
sulad s Chartou zakladnych prav Eurépskej unie.

2. Clenské $taty a Komisia zabezpeia, aby sa pri priprave, vykonavani, monitorovani programov, ako
aj pri podavani sprav o programoch a pri ich hodnoteni zohladriovala a presadzovala rovnost
muzov a Zien a uplatiiovalo a zacleriovalo hladisko rodovej rovnosti.

3. Clenské $taty a Komisia prijmu primerané opatrenia na zabranenie akejkolvek diskrimindcii z
dovodu pohlavia, rasy alebo etnického povodu, ndbozZenstva alebo vierovyznania, zdravotného
postihnutia, veku alebo sexudlnej orientacie pocas pripravy, vykondvania a monitorovania
programov, podavania sprdv o nich a ich hodnotenia. Pocas pripravy a vykonavania programov sa
zohladnuje najma dostupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim.

Rodova rovnost, rovnost prileZitosti a nediskriminacia

Vsetky aktivity projektu budu realizované v sulade s principmi rovnosti prileZitosti, nediskriminacie a
rodovej rovnosti. Projekt je koncipovany ako otvorend vyskumno-technologicka platforma, ktorej
vysledky, sluzby, metodiky, vzdelavacie aktivity a vytvarané kapacity budu dostupné bez diskriminacie
na zaklade pohlavia, veku, zdravotného postihnutia, etnického pévodu, naboZenstva alebo inych
osobnych charakteristik.

Pri obsadzovani odbornych, technickych a administrativnych pozicii budd uplatiované transparentné
a nediskriminacné postupy. Rovnaké principy budu uplatfiované aj pri vybere Ucastnikov vzdelavacich,
tréningovych a metodickych aktivit realizovanych v ramci projektu. Projekt bude podporovat zapajanie
mladych vyskumnikov, zdravotnickych pracovnikov a odbornikov z réznych disciplin, pricom osobitna
pozornost bude venovana vytvaraniu inkluzivneho pracovného a vyskumného prostredia.
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Vystupy projektu budl navrhované tak, aby podporovali Sirokd dostupnost poznatkov, metodik a
technologickych kapacit vytvorenych v ramci projektu a aby prispievali k rozvoju otvoreného a
inkluzivneho prostredia v oblasti kritickych zdravotnickych biotechnoldgii.

Princip ,,Do No Significant Harm“ (DNSH)
Projekt je plne v sulade s principom ,,Do No Significant Harm“ (DNSH) a svojim charakterom neprispieva
k vyznamnému poskodeniu Ziadneho z environmentalnych cielov Eurépskej unie.

Aktivity projektu sU zamerané na vyskum, vyvoj, experimentdlnu validaciu a transfer kritickych
zdravotnickych  biotechnoldgii. Projekt nezahffia dinnosti s vyznamnymi negativnymi
environmentalnymi dopadmi a nepredpoklada realizaciu aktivit, ktoré by mohli viest k zvySovaniu
emisii sklenikovych plynov, znedistovaniu zivotného prostredia alebo poskodzovaniu biodiverzity.

Pri obstaravani technolégii a prevadzke infrastruktiry budu zohladriované principy energetickej
efektivnosti, efektivheho vyuZivania zdrojov a environmentdlne zodpovedného nakladania s
materialmi a odpadmi v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi.

Dlhodoby prinos projektu pre Slovensku republiku a Eurépsku tiniu

Navrhovany narodny projekt predstavuje strategicku investiciu do budovania kapacit Slovenskej
republiky v oblasti kritickych zdravotnickych biotechnoldgii. Projekt reaguje na jednu z
najvyznamnejsich technologickych transformacii sucasnej mediciny — prechod od univerzalnych
terapeutickych pristupov k personalizovanej medicine zaloZenej na pokrocilych bunkovych a génovych
terapiach.

V sulade s cielmi platformy STEP projekt prispieva k budovaniu eurdpskych kapacit v oblasti
technoldgii, ktoré su identifikované ako kritické pre budicu konkurencieschopnost, technologicku
suverenitu a odolnost Eurdpskej Unie. Projekt vytvara podmienky na rozvoj novych technologickych
kompetencii v oblastiach pokrocilych bunkovych terapii, bioprocesnych technolégii, digitalnej
sledovatelnosti  biologickych procesov, bioinformatiky, zdravotnickej datovej analytiky a
personalizovanej mediciny.

Osobitny vyznam projektu spociva v tom, Ze vytvara predpoklady pre vznik a rozvoj nového segmentu
slovenského biotechnologického ekosystému. Vystupy projektu budu vyuzitelné nielen v zdravotnictve
a akademickom vyskume, ale aj pri budlicom rozvoji inovacnych aktivit, startupov, spin-off spolo¢nosti
a Specializovanych technologickych sluzieb nadvazujucich na kritické zdravotnicke biotechnoldgie.
Projekt tak prispieva k prepajaniu vyskumu, klinickej praxe a inova¢ného prostredia v sulade s cielmi
modernych eurépskych politik v oblasti biotechnolégii.

Strednodoby vplyv projektu

V horizonte 3 aZ 5 rokov projekt prispeje najma k:

e vytvoreniu prvej narodnej vyskumno-technologickej platformy pre experimentalnu validaciu a
implementaciu pokrocilych bunkovych terapii,

e rozvoju odbornych kapacit v oblastiach kritickych zdravotnickych biotechnoldgii,

e zvySeniu pripravenosti slovenskych pracovisk na zapdjanie do eurdpskych vyskumnych,
translacnych a klinicko-vyskumnych iniciativ,

e vytvoreniu otvorenych metodickych, validacnych a technologickych sluzieb vyuzitefnych dalSimi
subjektmi,

e posilneniu vazieb medzi zdravotnictvom, vyskumnymi organizaciami, vysokymi Skolami a
inovaénym prostredim.
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Dlhodoby vplyv projektu

Z dlhodobého hladiska projekt prispeje k:

¢ budovaniu technologickej suverenity Slovenskej republiky v oblasti kritickych zdravotnickych
biotechnoldgii,

e rozvoju narodnych kapacit pre pokrocilé bunkové terapie a personalizovanu medicinu,

e posilneniu postavenia Slovenskej republiky v eurépskych hodnotovych retazcoch zdravotnickych
biotechnoldgii,

e zvySovaniu dostupnosti inovativnych terapeutickych pristupov pre pacientov,

e vytvdraniu podmienok pre vznik novych technologickych, vyskumnych a inovaénych aktivit
nadvazujucich na kritické biotechnoldgie podporované platformou STEP.

UdrZatelnost projektu

Udrzatelnost projektu je zaloZzena na jeho koncepénom nastaveni ako dlhodobo vyuZitelnej narodnej
vyskumno-technologickej platformy. Vybudovand infrastruktira, metodiky, validaéné postupy,
odborné kapacity a ndrodné otvorené sluzby budu vyuzitelné aj po ukonceni financovania projektu a
vytvoria zaklad pre dalSie vyskumné, transla¢né, validacné a inovacné aktivity.

Projekt je zaroven navrhnuty tak, aby vytvaral podmienky pre budice zapajanie do programov
Horizont Eurdpa, EU4Health, Digital Europe, partnerstiev zameranych na personalizovand medicinu a
dalsich eurépskych iniciativ podporujucich kritické zdravotnicke biotechnoldgie.

Projekt tak predstavuje systematicku investiciu do budovania kritickej technologickej kapacity
Slovenskej republiky v oblasti zdravotnickych biotechnolégii a stiicasne vytvara predpoklady pre
vznik nového technologického segmentu, ktory méze v budicnosti vyznamne prispiet k rozvoju
slovenskej ekonomiky zaloZenej na znalostiach, vyskume, inovaciach a kritickych technolégiach
podporovanych platformou STEP.

10.Predpokladany ¢asovy ramec

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

Predpokladana doba realizacie NP 40

v mesiacoch

Terminy v tabulke nie su zdvéizné.
11.Finanény rdmec"’

a) Ziadatela

Fond Eurdpsky fond regionalneho rozvoja
Celkové opravnené vydavky NP podla viac rozvinuty regién 5998 494,90
kategérie regiénu'® (v EUR) Vlyberte polozku.

viac rozvinuty region 5998 494,90

Zdroj EU podla kategérie regiénu®® (v EUR
) P gorie regionu™ (v ) Vyberte polozku.

Vyberte polozku.
Vyberte polozku.

Zdroj SR podla kategérie regiénu? (v EUR)

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

18V pripade Kohézneho fondu vyberte ,neaplikuje sa“.

19V pripade Kohézneho fondu vyberte ,neaplikuje sa“.

20V pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.
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Vlastné zdroje prijimatela?! podla kategérie | viac rozvinuty region
regiénu?? (v EUR) Vyberte polozku.
Zdroj EU 100%
Miera spolufinancovania (v %) Statny rozpocet SR 0%
Prijimatel 0%
Uplatiovanie Specifického pravidla nerelevantné

financovania® (ak relevantné)

neaplikuje sa

Zdroj pro-rata (v %) 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 regidnov, vratane nazvu
dokumentu v akom bol stanoveny.

nerelevantné

b) partnera (ak relevantné)

Fond nerelevantné
Celkové opravnené vydavky NP podla Vyberte polozku. nerelevantné
kategérie regiénu?* (v EUR) Vyberte polozku. nerelevantné
Zdroj EU podla kategérie regiénu? (v EUR) Vyberte polozku. nerelevantn(?
Vyberte polozku. nerelevantné
Zdroj SR podla kategérie regiénu?® (v EUR) Vyberte polozku. nerelevantn(?
Vyberte polozku. nerelevantné
Vlastné zdroje partnera® podla kategérie Vyberte polozku. nerelevantné
regiéonu® (v EUR) Vyberte polozku. nerelevantné
Zdroj EU nerelevantné
Miera spolufinancovania (v %) Statny rozpocet SR nerelevantné
Partner nerelevantné
Zdroj pro-rata (v %) Vyberte polo%ku, nerelevantn(?
Vyberte poloZzku. nerelevantné

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 regidnov, vratane nazvu
dokumentu v akom bol stanoveny.

nerelevantné

12.Rozpocet

Odévodnenie indikativneho rozpoctu projektu a princip ,, hodnota za peniaze”

21 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 akvakulturneho fondu na programové obdobie 2021 — 2027
22\ pripade Kohézneho fondu vyberte ,neaplikuje sa“.

2 Uvedte konkrétne &islo tabulky a jej ndzvu podla Stratégie financovania Eurdpskeho 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“.

2V pripade Kohézneho fondu vyberte ,neaplikuje sa“.

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

27 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
28\ pripade Kohézneho fondu vyberte ,,neaplikuje sa“.
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Pristup k priprave indikativneho rozpoctu projektu

Indikativny rozpocet narodného projektu bol pripraveny na zdklade kombindcie internych odbornych
podkladov Narodného onkologického Ustavu, odbornych konzultacii ¢lenov projektového timu a
odbornych garantov projektu, skdsenosti z implementdcie obdobnych vyskumnych a technologickych
infrastruktir v oblasti pokrocilych bunkovych terapii, ako aj orientacného prieskumu trhu
technologickych rieseni vyuzivanych v oblasti bunkovych a génovych terapii, bioprocesného vyvoja,
kontroly kvality a digitdlnej sledovatelnosti procesov. Pri priprave rozpoctu boli zaroven zohladnené
skusenosti z obdobnych pracovisk a iniciativ realizovanych v akademickom a nemocni¢nom prostredi
v Clenskych Statoch Eurdpskej Unie a mimoeurdpskych krajinach.

Sucasne boli vyuZité odborné poznatky a praktické skusenosti Narodného onkologického Ustavu
ziskané pri zavddzani modernych bunkovych terapii, realizacii transplantacnych programov,
kryoprezervacii biologického materidlu, manazmente pacientov podstupujucich pokrocilé formy
liecby, ako aj pri budovani a prevadzke Specializovanych klinickych a laboratérnych pracovisk.

Vzhladom na charakter pripravovaného narodného projektu a skutocénost, ze ide o infrastruktdrny
projekt, ktorého vyznamna cast bude realizovana prostrednictvom verejného obstardvania po
schvaleni zdmeru narodného projektu, je rozpocet v tejto faze spracovany na urovni hlavnych aktivit a
zakladnych skupin opravnenych vydavkov. Presnd technicka Specifikacia jednotlivych rieSeni, ako aj
findlne rozdelenie finanénych prostriedkov medzi jednotlivé polozky budd predmetom ndslednej
projektovej pripravy a verejného obstardvania pri zachovani celkového finanéného ramca projektu.

Princip ,,hodnota za peniaze” — budovanie strategickej technologickej kapacity

Navrhovany rozpoéet spifia princip ,hodnota za peniaze“ na viacerych vzdjomne previazanych
urovniach. Projekt nie je zamerany na jednorazové obstaranie technoldgii alebo financovanie
izolovanych vyskumnych aktivit, ale na vytvorenie dlhodobo vyuZitelnej narodnej vyskumno-
technologickej kapacity v oblasti kritickych biotechnoldgii.

NajvyznamnejSou hodnotou projektu je vytvorenie strategickej technologickej infrastruktury, ktora
v suéasnosti na Slovensku absentuje a ktora bude schopna podporovat vyskum, validaciu,
implementaciu a dalsi rozvoj pokrocilych bunkovych terapii. Investicia tak nesmeruje do
jednorazového vybavenia alebo kratkodobych aktivit, ale do budovania kapacity s dlhodobou
vyuZitelnostou presahujlicou samotné obdobie realizacie projektu. Vytvara sa tym zaklad pre dalsie
vyskumné, klinicko-vyskumné, inovacné a vzdeldvacie aktivity v oblasti personalizovanej mediciny.

Princip ,,hodnota za peniaze” — vznik novej technologickej vrstvy slovenského zdravotnictva

Projekt vytvara predpoklady pre vznik novej technologickej vrstvy slovenského zdravotnickeho
systému a biotechnologického sektora zaloZenej na pokrocilych bunkovych terapiach, digitalne
riadenych biologickych procesoch, bioprocesnom vyvoiji a translaciondlnom vyskume.

Ide o investiciu, ktorej prinos nemozno hodnotit vyluéne prostrednictvom okamiitych vystupov
projektu, ale najma prostrednictvom jej systémového a transformacného efektu. Vybudovana
infrastruktura vytvori podmienky na rozvoj novych odbornych kompetencii, vznik interdisciplinarnych
timov, budovanie Specializovaného know-how a zapajanie slovenskych pracovisk do eurdpskych a
medzinarodnych iniciativ v oblasti kritickych biotechnoldgii.
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Projekt zaroven vytvdra technologicky zaklad vyuzitelny nielen pre pilotné overenie CAR-T terapii
(geneticky upravené T-lymfocyty schopné cielene rozpoznavat a nicit nadorové bunky), ale aj pre
buduci rozvoj dalsich typov pokrocilych bunkovych a génovych terapii vratane TCR terapii (terapie
vyuZivajlce Specifické receptory T-lymfocytov na rozpozndvanie naddorovych buniek), NK bunkovych
terapii (terapie vyuzZivajice prirodzené zabijacské bunky imunitného systému), TIL terapii (terapie
vyuZivajice lymfocyty izolované priamo z nadorového tkaniva pacienta), génovych terapii,
personalizovanych imunoterapii, regenerativnej mediciny a dalSich foriem pokrocilej biologicke;j lieby.

Princip ,,hodnota za peniaze” — potencidl buducich uspor a efektivnejSieho poskytovania zdravotnej
starostlivosti

Vyznamnou sucastou hodnoty projektu je jeho potencial prispiet k budicemu zefektivneniu
poskytovania zdravotnej starostlivosti. Pokrocilé bunkové a génové terapie predstavuju jednu z
najperspektivnejsich oblasti modernej mediciny a ich vyznam sa postupne rozsiruje daleko za hranice
hematoonkologickych ochoreni.

Vybudovanie domacich technologickych a odbornych kapacit vytvara predpoklady pre budtce
skracovanie logistickych retazcov, zniZovanie zavislosti od centralizovanych zahraniénych vyrobnych
modelov, efektivnejSie vyuZivanie zdravotnickych zdrojov a zvySovanie dostupnosti
personalizovanych terapii pre pacientov.

Potencidl vyuzitia pokrocilych bunkovych a génovych terapii sa dnes rozSiruje nielen v oblasti
hematologickych malignit a onkologickych ochoreni, ale aj pri autoimunitnych ochoreniach,
neurologickych ochoreniach, vrodenych genetickych poruchach, zriedkavych ochoreniach, vybranych
metabolickych ochoreniach, kardiovaskularnych ochoreniach a v oblasti regenerativnej mediciny.
Projekt preto vytvara technologicky zéklad, ktorého prinosy mozu v buduicnosti presahovat ramec
jednej terapeutickej oblasti a podporovat efektivnejSie poskytovanie zdravotnej starostlivosti vo
viacerych segmentoch mediciny.

Princip ,,hodnota za peniaze“ — zhodnotenie existujucich ndarodnych investicii

Osobitne vyznamnym aspektom principu ,,hodnota za peniaze” je skutocnost, Ze projekt nevytvara
vsetky kapacity od zaciatku, ale systematicky nadvazuje na existujuce odborné, klinické a technologické
kapacity Narodného onkologického Ustavu.

Projekt zhodnocuje a rozvija uz existujuce narodné investicie do transplantacného programu,
leukaferézy, kryoprezervacie biologického materidlu, manazmentu toxicity bunkovych terapii,
intenzivneho monitoringu pacientov, farmakovigilancie a Specializovanej hematoonkologickej
starostlivosti.

Narodny onkologicky Ustav uZz dnes disponuje vyznamnou castou kritickych klinickych kapacit
potrebnych pre rozvoj pokrocilych bunkovych terapii. Projekt preto nevytvdra novy systém od
zakladov, ale dopifia existujuce klinické kapacity o chybajucu vyskumno-technologickd, validaént a
inovaénu vrstvu. Takyto pristup vyznamne zvySuje efektivnost vynakladanych verejnych zdrojov a
maximalizuje navratnost uZ realizovanych investicii $tatu do Specializovanej zdravotnickej
infrastruktury.

Princip ,,hodnota za peniaze” — multiplikacny efekt a otvorené vyuZivanie infrastruktury
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Délezitym prvkom hodnoty za peniaze je aj multiplikaény efekt vytvorenej infrastruktury.

Projekt nevytvara uzavreté pracovisko sltiZziace vylucne potrebam jednej organizacie, ale narodnu
vyskumno-technologicka platformu, ktora bude podporovat spolupracu zdravotnickych zariadeni,
vyskumnych organizacii, akademického sektora a dalSich opravnenych pouzivatelov v stlade s
pravidlami nehospodarskeho vyuzivania vyskumnej infrastruktury.

Vybudované kapacity budu vytvarat predpoklady pre realizaciu dalSich vyskumnych projektov,
klinicko-vyskumnych iniciativ, vzdelavacich aktivit, medzindrodnych partnerstiev a budice zapdjanie
slovenskych subjektov do eurdpskych vyskumnych a technologickych sieti v oblasti ATMP (Advanced
Therapy Medicinal Products — pokrocilé lieky pre bunkovu, génovu a tkanivovu terapiu).

Vidzba rozpoctu na ciele projektu

Rozpocet projektu je priamo previazany s hlavnym strategickym cielom projektu, ktorym je vytvorenie
narodnej vyskumno-technologickej platformy pre decentralizovand implementdciu pokrocilych
bunkovych terapii. Jednotlivé skupiny vydavkov boli navrhnuté tak, aby umoznili vybudovanie
potrebnej infrasStruktury, realizdciu validaénych a pilotnych vyskumnych aktivit, vytvorenie
Standardizovanych bioprocesnych a digitalnych modelov, pilotné overenie modelu implementacie
pokrodilych bunkovych terapii a zabezpelenie transferu vysledkov do slovenského a eurdpskeho
prostredia.

Viézba rozpoctu na hlavné aktivity projektu

Struktira rozpoétu priamo reflektuje logiku jednotlivych hlavnych aktivit projektu. Investiéna cast
rozpoctu je orientovana na vybudovanie ndrodnej vyskumno-technologicke] infrastruktury. Vydavky
spojené s pilotnou validaciou podporuju experimentalne overenie technologickych, bioprocesnych,
klinickych a datovych procesov. Transferova cast rozpoc¢tu vytvara podmienky pre metodické Sirenie
vysledkov projektu, budovanie narodného ekosystému kritickych biotechnolégii a zapajanie
slovenskych subjektov do eurdpskych iniciativ.

Principy hospoddrnosti a efektivnosti

Pri navrhu rozpoctu boli doésledne uplatnené principy hospodarnosti, efektivnosti a ucelnosti.
Technologické rieSenia su definované prostrednictvom funkénych a vykonnostnych parametrov bez
preferencie konkrétnych vyrobcov alebo dodavatelov. Rozpocet vychddza z predpokladu vyuZitia
otvorenej hospodarskej sutaze pri verejnom obstaravani, ¢im bude zabezpecené ziskanie ekonomicky
najvyhodnejsich rieSeni pri zachovani poZzadovanych technologickych, kvalitativnych a bezpecnostnych
parametrov.

Vidzba rozpoctu na pldnované vystupy projektu

Navrhované financné prostriedky su priamo previazané s dosiahnutim pldanovanych milnikov a
vystupov projektu. Rozpocet vytvara podmienky na vybudovanie narodnej vyskumno-technologickej
infrastruktury, realizaciu pilotného klinicko-vyskumného overenia modelu implementacie pokrocilych
bunkovych terapii, vytvorenie Standardizovanych bioprocesnych a datovych procesov, zavedenie
systémov kvality a digitdlnej sledovatelnosti, ako aj zabezpecenie transferu vysledkov projektu do
slovenského a eurdpskeho prostredia.
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Rozpocet je preto navrhnuty ako primerany rozsahu planovanych aktivit, dosahovanych vystupov a
strategickému vyznamu projektu pre rozvoj kritickych biotechnoldgii, personalizovanej mediciny a
technologickej suverenity Slovenskej republiky a Eurépskej tnie.

Indikativna vysSka finanénych prostriedkov uréenych na realizaciu narodného projektu aich vystizné

zdovodnenie

Predpokladané financné

Celkové opravnené

prostriedky na aktivity vydavky Planované vecné vymedzenie
NP (v EUR)
Hlavné aktivity
Aktivita 1 3 208 662,50
021 - Stavby 500 000,00 | Naklady na dobudovanie GMP laboratdria pre ucely

narodnej vyskumno-technologickej infrastruktury pre
decentralizovanu implementdciu pokrocilych bunkovych
terapii. Predmetom stavebnych Uprav je vybudovanie
GMP kompatibilného Cistopriestorového laboratdria pre
manipuldciu s bunkovym materidlom a pokrocilymi
terapiami, vratane stavebného oddelenia Cistych a
podpornych zdn, realizicie hygienicky umyvatelnych
povrchov, vzduchotechniky s filtraciou a tlakovou
kaskddou, personalnych a materidlovych priepusti,
interlock dveri, technickych médii, dekontaminacného a
odpadového hospodarstva, oddeleného skladovania a
priestorov pre kontrolu kvality. Suc¢astou bude
kvalifikacia priestorov, Cistych zén, HVAC a kritickych
zariadeni v sulade s GMP poZiadavkami pre ATMP a
sterilni/asepticku vyrobu.

022 — Samostatné
hnutelné veci a subory
hnutelnych veci

2298 750,00

Obstaranie Specializovanej infrastruktury pre vyskum a
pilotnu validaciu modelu implementdcie pokrocilych
bunkovych terapii. KIi¢ové sucasti obstarania zahfnaju
inovativnu platformu pre realizaciu bioprocesnych
workflow pokrocilych bunkovych terapii s vyuzitim
nastrojov umelej inteligencie, Specializovany laboratérny
pristroj kryoplaner na precizne programované
zmrazovanie biologickych vzoriek, kryogénnu nadrz na
kvapalny dusik na uskladnenie biologického materidlu,
transportni Dewarovu nadobu na bezpecny transport
biologickych vzoriek, Specidlnu kryogénnu tlakovu
nadobu na skladovanie a prepravu skvapalneného
dusika, systémy na riadené rozmrazovanie materialov,
Specializované laboratérne chladiace a mraziace
zariadenia na bezpecné uskladnenie biologického
materialu, liekov a reagencii, prietokovy cytometer
umoziujuci diagnostiku hematologickych malignit a
analyzu fyzikalnych a chemickych vlastnosti buniek a
dalsie suvisiace laboratérne, analytické a digitalne
vybavenie vratane pocitacovej techniky. Stéastou
obstarania bude aj dodavka spotrebného materidlu,
kitov, vektorov, reagencii a dalSich materialovych
vstupov potrebnych pre pilotné overovanie procesov,
ako aj instalacia zariadeni, ich integracia do internych
systémov, zaskolenie personalu, zarucny a pozarucny
servis a dalSie suvisiace sluzby.
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013 — Softvér

40 000,00

Obstaranie Specializovaného Statistického SW uréeného
na spracovanie, Statistické vyhodnocovanie, vizualizaciu
a interpretdciu dat vznikajucich pri vyskume, vyvoji a
validacii postupov v oblasti pokrocilych bunkovych
terapii. Bude sluzit na podporu analyzy
experimentalnych a prevadzkovych Udajov, hodnotenie
kvality procesov a pripravu odbornych vystupov
projektu.

521 — Mzdové vydavky

100 000,00

Vydavky na odborny personal zapojeny do vybudovania
narodnej vyskumno-technologickej infrastruktury pre
decentralizovanu implementdciu pokrocilych bunkovych
terapii. Mzdové vydavky pokryvaju najma odbornych
garantov aktivity a jednotlivych ¢innosti, vyskumnikov a
technickych pracovnikov a spravcov infrastruktiry
zapojenych do Aktivity 1.

518 — Ostatné sluzby

60 000,00

Obstaranie expertnych sluzieb v suvislosti s realizaciou
aktivity, najma v oblastiach: validacia, kvalita a
bezpecnost deployment infrastruktury;

digitalna sledovatelnost, datové workflow

a interoperabilita; prevadzkové, valida¢né a externé
odborné workflow.

907 — Pausalna sadzba
vo vyske 7 % na
nepriame vydavky podla
¢lanku 54 pism. a) NSU

209 912,50

Pausalna sadzba vo vyske 7 % z opravnenych priamych
vydavkov aktivity.

Aktivita 2

2351132,40

521 — Mzdové vydavky

537 800,00

Vydavky na odborny personal v ramci pilotnej validacie
decentralizovaného deploymentového modelu
pokrocilych bunkovych terapii so zameranim na navrh
vyskumného protokolu, deploymentového modelu a
regulacnej cesty; vyvoj a experimentalne overenie
bioprocesnych workflow; pilotné klinicko-vyskumné
overenie decentralizovaného modelu; vyhodnotenie
deploymentového modelu a pripravu jeho skalovania.
Mzdové vydavky pokryvaju najma odbornych garantov
aktivity a jednotlivych Cinnosti, vyskumnikov,
laboratdrnych a technickych pracovnikov, klinicky a
zdravotnicky persondl a spravcov infrastruktury
zapojenych do Aktivity 2.
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518 — Ostatné sluzby

694 920,00

Obstaranie expertnych sluzieb v suvislosti s realizaciou
aktivity, najma doddvku zmluvného vyskumu
zameraného na pilotné overenie technoldgii,
bioprocesnych workflow a valida¢nych postupov
suvisiacich s implementaciou pokrocilych bunkovych
terapii, odborné sluzby v oblastiach regulacnych,
bezpecnostnych a validacnych procesov klinického
pilotu, datovych, logistickych a interoperabilnych
procesov implementacie, ako aj odborné, analytické a
benchmarkingové sluzby. Polozka zaroven zahfnia
naklady na sluzby pre pacientov suvisiace s pilotnou
Studiou, najma ubytovanie mimo zdravotnickeho
zariadenia v sulade so zavedenymi klinickymi postupmi,
laboratérne vysetrenia a dalSie suvisiace sluzby
nevyhnutné pre realizaciu pilotného klinicko-
vyskumného overenia.

112 — Zasoby

854 600,00

Obstaranie Specializovaného materialu - chemikalie,
reagencie, bunkové a podporné suspenzie, biologického
materidlu pre geneticky transfer informacie do buniek,
spotrebného materialu pre pilotné experimentdlne
overovanie a klinicku Studiu.

548 - Ostatné naklady na
prevadzkovu cinnost

60 000,00

Naklady su visiace s pilotnym klinicko-vyskumnym
overovanim pouzitia decentralizovaného modelu
bunkovej terapie — naklady na pobyt, stravovanie

a suvisiace sluzby pre pacientov v ramci pilotnej klinickej
studie a ostatné prevadzkové naklady suvisiace

s pilotnymi vyskumnymi aktivitami.

512 - Cestovné nahrady

50 000,00

Vydavky na cestovné ndhrady — cestovné, stravné
a ubytovanie odborného personalu v suvislosti
s realizaciou odbornych cinnosti v rdmci hlavnej aktivity.

907 — Pausalna sadzba
vo vyske 7 % na
nepriame vydavky podla
¢lanku 54 pism. a) NSU

153 812,40

Pausalna sadzba vo vyske 7 % z opravnenych priamych
vydavkov aktivity.

Aktivita 3

438 700,00

521 — Mzdové vydavky

160 000,00

Vydavky na odborné kapacity zabezpecujuce
transformdciu poznatkov vznikajdcich v rdmci
nezavislého vyskumu a vyvoja na dlhodobo vyuZitelnd
znalostnu a kompetenénu bazu v oblasti pokrocilych
bunkovych terapii a kritickych biotechnoldgii, podporu
implementdcie kritickych technoldgii, rozvoj odbornych
kapacit, prepdajanie vyskumného, zdravotnickeho a
inovacného prostredia a budovanie narodného
ekosystému podporujliceho rozvoj strategickych
technolégii. Odborné kapacity budu zaroven
zabezpecovat koordinaciu transferovych a validaénych
aktivit, pripravu metodickych a analytickych vystupov,
realizaciu odbornych vzdeldvacich aktivit a podporu
vyuZivania vysledkov projektu v sulade s cielmi iniciativy
STEP.
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518 — Ostatné sluzby

200 000,00

Obstaranie expertnych sluzieb v suvislosti s realizaciou
aktivity, najma so zameranim na spracovanie, validaciu a
transfer poznatkov vznikajucich v rdmci projektu,
pripravu metodickych, analytickych a strategickych
vystupov, rozvoj ndrodnej znalostnej bazy v oblasti
pokrocilych bunkovych terapii a kritickych
biotechnoldgii, poskytovanie narodnych otvorenych
sluzieb projektu, realizaciu odbornych vzdelavacich a
tréningovych aktivit, prepajanie vyskumného,
zdravotnickeho a inovacného prostredia a podporu
rozvoja narodného ekosystému kritickych technolégii.
Ucastou budu aj sluzby zamerané na internacionalizaciu
aktivit projektu, vytvaranie odbornych partnerstiev a
podporu zapajania slovenskych subjektov do eurépskych
hodnotovych retazcov, iniciativ a sieti v oblasti kritickych
technoldgii v sulade s cielmi iniciativy STEP.

512 - Cestovné nahrady

50 000,00

Vydavky na cestovné nahrady — cestovné, stravné a
ubytovanie odborného personalu v stvislosti s
realizaciou odbornych ¢innosti v ramci hlavnej aktivity,
najma pri zabezpecovani transferu poznatkov, budovani
odbornych kapacit, rozvoji spoluprace s domacimi a
zahrani¢nymi partnermi, realizacii odbornych stazi,
pracovnych navstev, workshopov a odbornych podujati
zameranych na rozvoj kompetencii v oblasti pokrocilych
bunkovych terapii a kritickych biotechnolégii. Vydavky
budu zéroven podporovat internacionalizaciu aktivit
projektu, vytvaranie odbornych partnerstiev, prepajanie
slovenského vyskumného, zdravotnickeho a inovaéného
prostredia s poprednymi eurdpskymi pracoviskami a
zapajanie slovenskych subjektov do eurdpskych sieti,
iniciativ a hodnotovych retazcov v oblasti kritickych
technoldgii v sulade s cielmi iniciativy STEP.

907 — Pausalna sadzba
vo vyske 7 % na
nepriame vydavky podla
¢lanku 54 pism. a) NSU

28 700,00

Pausalna sadzba vo vyske 7 % z opravnenych priamych
vydavkov aktivity.

Hlavné aktivity spolu

5998 494,90

Podporné aktivity

skupina vydavkov

Neuplatiuje sa

Neuplatiuje sa

skupina vydavkov

Neuplatiuje sa

Neuplatiuje sa

Podporné aktivity Neuplatiuje sa
SPOLU
CELKOM 5998 494,90

Podrobnejsi vysvetlujuci komentdr k indikativnemu rozpoctu zameru NP:

Aktivita 1 — Vybudovanie ndrodnej vyskumno-technologickej infrastruktiry pre implementaciu

pokrocilych bunkovych terapii

Vydavky v rdmci Aktivity 1 si zamerané na vytvorenie Specializovanej vyskumno-technologickej
infrastruktury, ktord umozni realizaciu vyskumu, vyvoja, validacie a pilotného overovania procesov
suvisiacich s pokrocilymi bunkovymi terapiami. Aktivita predstavuje zakladnu investi¢nu fazu projektu,
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ktorej cielom je vytvorit technologické, priestorové, procesné a personalne predpoklady pre
budovanie narodnej kapacity v oblasti kritickych biotechnoldgii a personalizovanej mediciny.

021 - Stavby

Vydavky sU urcené na realizdciu nevyhnutnych stavebnych dprav a technického prispésobenia
priestorov potrebdm Specializovaného pracoviska zameraného na vyskum, vyvoj a validaciu
pokrocilych bunkovych terapii. Predpokladané upravy budd zahffnat vytvorenie vhodného
technologického prostredia pre umiestnenie Specializovanych zariadeni, zabezpecenie pozadovanych
prevadzkovych a bezpecnostnych Standardov, Upravu technickych rozvodov, klimatizacnych a
filtraénych systémov, ako aj dalSie stavebné opatrenia nevyhnutné pre prevadzku vyskumno-
technologickej infrastruktuary.

022 - Samostatné hnutelné veci a subory hnutelnych veci

NajvyznamnejSiu Cast rozpoctu aktivity tvoria investicie do 3Specializovaného technologického
vybavenia potrebného pre realizaciu uzavretych, automatizovanych a kontrolovanych bioprocesov v
oblasti pokrocilych bunkovych terapii. P6jde najmad o technolégie zabezpecujuce pripravu a
spracovanie biologického materidlu, geneticki modifikaciu buniek, bunkové kultivacie, expanziu
buniek, kontrolu kvality, kryoprezervaciu, analytické a monitorovacie procesy, ako aj zabezpecenie
digitdlnej sledovatelnosti a riadenia jednotlivych procesov. Obstardvané technolégie budu
predstavovat zakladn( infrastruktdru umoziujlcu realizdciu vyskumnych, valida¢nych a pilotnych
aktivit projektu.

013 — Softvér

Vydavky su uréené na obstaranie a implementaciu Specializovanych softvérovych rieseni
podporujlcich digitdlne riadenie procesov, spravu dat, sledovatelnost biologického materidlu,
evidenciu jednotlivych krokov bioprocesov, spravu laboratdrnych Udajov a podporu systémov kvality.
Softvérové riesenia budu zaroven vytvarat predpoklady pre bezpecnu spravu dat a integraciu Udajov
vznikajucich pocas realizacie projektu.

521 — Mzdové vydavky

Mzdové vydavky pokryvaju odborné kapacity nevyhnutné pre pripravu, odbornd koordinaciu a
implementaciu infrastrukturnej casti projektu. Pojde najma o odbornych garantov, seniornych
odbornikov, expertov na bioprocesné technoldgie, kvalitu, validaciu, regulacné poZziadavky,
laboratérne procesy a dalSie Specializované odborné pozicie podielajice sa na navrhu, implementacii
a uvadzani infrastruktury do prevadzky.

518 — Ostatné sluzby

Vydavky zahffiaju odborné sluzby sivisiace s pripravou a implementaciou infraStruktarnej casti
projektu, vratane S3Specializovanych konzultaénych, validacnych, technickych, metodickych a
expertnych sluzieb. Stucéastou tejto skupiny vydavkov budi aj sluzby nevyhnutné na zabezpecenie
funkénej pripravenosti infrastruktury, nastavenie procesov kvality, vypracovanie metodik a
Standardnych operacnych postupov a dalSie podporné aktivity potrebné pre Uspe$nu realizaciu
projektu.

907 — Pausalna sadzba na nepriame vydavky

Nepriame vydavky budud uplatiované prostrednictvom pausalnej sadzby v sulade s pravidlami
Programu Slovensko. Pokryvat budd administrativne, prevadzkové a podporné ¢innosti nevyhnutné
pre riadenie a realiziciu aktivity, ktoré nie je Ucelné alebo moziné priamo priradit k jednotlivym
odbornym vystupom projektu.
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Vydavky Aktivity 1 boli navrhnuté tak, aby wvytvorili komplexné technologické a organizacné
predpoklady pre realizaciu naslednych validaénych, klinicko-vyskumnych a transferovych aktivit
projektu a zabezpecili vybudovanie dlhodobo vyuzitelnej narodnej infrastruktury v oblasti pokrocilych
bunkovych terapii a kritickych biotechnoldgii.

Aktivita 2 — Pilotna validacia modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii

Vydavky v ramci Aktivity 2 si zamerané na realizdciu pilotného klinicko-vyskumného overenia,
validdciu technologickych, bioprocesnych, klinickych a datovych procesov a vytvorenie podmienok pre
overenie funkcénosti modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii v podmienkach Slovenskej
republiky. Aktivita nadvazuje na vybudovanu infrastrukturu a predstavuje klti¢ovu fazu overovania jej
praktickej vyuzitelnosti, funkénosti a pripravenosti pre dalsi rozvoj vyskumu, vyvoja a implementacie
kritickych biotechnoldgii. Sucasne bude predstavovat hlavny priestor pre generovanie novych
poznatkov, metodik, validacnych postupov a odborného know-how vznikajuceho v rdmci realizacie
nezdvislého vyskumu a vyvoja. Tieto poznatky budu priebeine prendsané do aktivit zameranych na
metodickd podporu, transfer poznatkov, budovanie odbornych kapacit a rozvoj SirSieho ekosystému
kritickych biotechnoldgii v rdmci Aktivity 3. Aktivita tak bude vytvarat zakladni znalostnu a validaénu
bazu projektu, ktord prispeje k rozvoju strategickych kompetencii Slovenskej republiky v oblasti
kritickych biotechnoldgii a podpori praktické uplatfiovanie vysledkov vyskumu a vyvoja v sulade s
ciel'mi iniciativy STEP.

521 — Mzdové vydavky

Mzdové vydavky st uréené na zabezpecenie odbornych kapacit potrebnych pre realizaciu valida¢nych,
klinicko-vyskumnych a metodickych aktivit projektu. Zahfiaju najma odbornych garantov projektu,
seniornych odbornikov, klinickych expertov, odbornikov na bunkové terapie, vyskumnych pracovnikov,
expertov na kvalitu a validaciu procesov, datovych Specialistov, koordinatorov klinicko-vyskumnych
aktivit, laboratérnych pracovnikov a dalSie odborné kapacity nevyhnutné pre realizaciu pilotného
overenia navrhovaného modelu. Persondlne kapacity budu zabezpecovat odborné vedenie procesov,
priebezné vyhodnocovanie vysledkov, validaciu jednotlivych krokov, tvorbu metodickych vystupov
projektu a generovanie novych poznatkov vyuZitelnych pri dalSom rozvoji pokrocilych bunkovych
terapii a kritickych biotechnolégii.

518 — Ostatné sluzby

Vydavky na ostatné sluzby budu vyuZité na zabezpecenie Specializovanych odbornych, validaénych,
analytickych, metodickych a expertnych sluZieb nevyhnutnych pre realiziciu pilotného overenia.
Zahffiaju najma sluzby suvisiace s kontrolou kvality, Specializovanymi laboratérnymi analyzami,
validdciou procesov, odbornymi konzultaciami, regula¢nou podporou, spracovanim a vyhodnocovanim
dat, pripravou metodik a Standardizovanych postupov, ako aj dalSie odborné sluzby potrebné na
dosiahnutie planovanych vystupov aktivity. Sucastou budl aj 3pecializované podporné sluzby
nevyhnutné na zabezpecenie komplexného overenia funkénosti navrhovaného modelu implementacie
pokrocilych bunkovych terapii a ziskanie relevantnych poznatkov pre budice metodické a transferové
aktivity projektu.

112 - Zasoby

Vydavky na zasoby predstavuju materialové zabezpecenie validacnych a klinicko-vyskumnych aktivit
projektu. Zahfnaju najma spotrebny laboratdrny materidl, reagencie, kultivacné média, diagnostické a
analytické supravy, validaény material, Specializované biologické komponenty a dalSie materidlové
vstupy potrebné pre realizdciu bioprocesnych, laboratérnych a validacnych workflow. Ide o
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nevyhnutné vydavky priamo suvisiace s overovanim technologickych procesov, kontrolou kvality,
monitorovanim jednotlivych krokov bioprocesu a ziskavanim udajov potrebnych na vyhodnotenie
funkénosti navrhovaného modelu a vytvaranie novej znalostnej bazy v oblasti pokrocilych bunkovych
terapii.

548 — Ostatné prevadzkové naklady

Vydavky pokryvaju prevadzkové naklady bezprostredne suvisiace s realizaciou pilotnych validacnych
aktivit a zabezpecenim funkénosti vytvorenej infrastruktury pocas obdobia overovania. Ide najma o
naklady potrebné na zabezpecenie prevadzky technologickych a laboratérnych procesov, podporu
kvality a bezpecnosti pracoviska, ako aj dalSie prevadzkové vydavky priamo suvisiace s realizdciou
planovanych vyskumnych, valida¢nych a analytickych ¢innosti.

512 — Cestovné nahrady

Vydavky na cestovné su urcéené na zabezpecenie odbornych pracovnych ciest sivisiacich s realizaciou
validaénych aktivit projektu, odbornou spolupracou s domacimi a zahranié¢nymi partnermi, Géastou na
odbornych pracovnych stretnutiach, validaénych workshopoch, odbornych konzultaciach a aktivitach
zameranych na transfer poznatkov a vymenu skusenosti v oblasti pokrocilych bunkovych terapii.
Cestovné vydavky budl zaroveri podporovat prepdjanie projektu s relevantnymi eurdpskymi a
medzindarodnymi pracoviskami a umozZnia ziskavanie poznatkov vyuZitelnych pri dalSom rozvoji
projektovych aktivit.

907 — Pausalna sadzba na nepriame vydavky

Nepriame vydavky budu uplatfiované prostrednictvom pausdlnej sadzby v sulade s pravidlami
Programu Slovensko. Budu pokryvat administrativne, organiza¢né a podporné ¢innosti nevyhnutné na
zabezpecenie realizacie aktivity, ktoré nie je ucelné alebo moziné priamo priradit k jednotlivym
odbornym vystupom.

Vydavky Aktivity 2 boli navrhnuté tak, aby umoznili komplexné pilotné overenie navrhovaného
modelu implementacie pokrocilych bunkovych terapii, validaciu technologickych, bioprocesnych,
klinicko-vyskumnych a datovych procesov, overenie funkénosti vytvorenej infrastruktury a
vytvorenie metodickych, procesnych a datovych podkladov pre dalsi rozvoj tejto oblasti v
podmienkach Slovenskej republiky. Sti¢asne budu vytvarat novu znalostni bazu a odborné know-
how v oblasti kritickych biotechnoldgii, ktoré budu prostrednictvom aktivit zameranych na transfer
poznatkov a budovanie odbornych kapacit dalej vyuzivané pri rozvoji narodného ekosystému
pokrocilych terapii. Aktivita tak predstavuje rozhodujuci krok pri transformdcii vytvorenej
infrastruktiry na funkéni vyskumno-technologicki platformu podporujicu rozvoj kritickych
biotechnolégii, personalizovanej mediciny a cielov iniciativy STEP.

Aktivita 3 — Ndrodna platforma transferu poznatkov, metodik a rozvoja ekosystému pokrocilych
bunkovych terapii

Vydavky v ramci Aktivity 3 sU zamerané na systematicky transfer poznatkov, metodik, procesnych
rieSeni a odborného know-how vznikajuceho pocas realizacie projektu do SirSieho vyskumného,
akademického, zdravotnickeho a inovacného prostredia. Aktivita nadvazuje na vysledky vytvorené v
ramci budovania infrastruktury a pilotnej validacie procesov a zabezpecuje ich dalsie vyuZitie pri rozvoji
odbornych kapacit, metodickej podpory, spoluprdce medzi relevantnymi aktérmi a budovani
narodného ekosystému kritickych biotechnoldgii.
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Aktivita predstavuje klicovy nastroj zabezpecujuci premenu poznatkov vznikajucich v ramci
nezavislého vyskumu a vyvoja na dlhodobo vyuzitelnt znalostni bazu podporujutcu rozvoj kritickych
technoldgii v _podmienkach Slovenskej republiky. Prostrednictvom systematického transferu
poznatkov, prepajania odbornych komunit, podpory spoluprdce a budovania Specializovanych
kompetencii bude aktivita prispievat k vytvaraniu priaznivého prostredia pre dalsi rozvoj pokrocilych
bunkovych terapii, personalizovanej mediciny a dalSich oblasti kritickych biotechnolégii v sulade s
cielmi iniciativy STEP.

521 — Mzdové vydavky

Mzdové vydavky su urcené na zabezpecenie odbornych kapacit podielajlcich sa na transferovych,
metodickych, vzdeldvacich a koordinacnych aktivitach projektu. Zahfiaju najma odbornych garantov,
seniornych odbornikov, expertov na transfer poznatkov, odbornikov na metodickid podporu,
medzinarodnu spolupracu, budovanie odbornych sieti, rozvoj ludskych zdrojov a dalSie odborné
kapacity zabezpedujlice systematické spristupnovanie a vyuZivanie vysledkov projektu. Sucastou ich
¢innosti bude aj odborné spracovanie poznatkov vznikajucich v ramci realizacie projektu a ich
transformacia do metodickych, vzdelavacich a rozvojovych vystupov.

518 — Ostatné sluzby

Vydavky na ostatné sluzby budd vyuzité na zabezpecenie odbornych, metodickych, analytickych,
vzdeldvacich a expertnych sluzieb suvisiacich s realizdciou aktivit transferu poznatkov a budovania
ekosystému kritickych biotechnolégii. Zahfnaju najma pripravu metodickych materidlov, odbornych
odporucani, Standardizovanych postupov, analytickych podkladov, organizaciu odbornych podujati,
expertné konzultacie, odborné oponentury a dalSie podporné sluzby nevyhnutné pre efektivne Sirenie
a vyuzivanie vysledkov projektu. Suéastou budul aj sluzby podporujice prepajanie domacich a
zahranicnych expertov a vytvdranie dlhodobych odbornych partnerstiev.

512 — Cestovné nahrady

Vydavky na cestovné su uréené na zabezpecenie odbornych pracovnych ciest suvisiacich s transferom
poznatkov, odbornou spolupracou, vymenou skisenosti a budovanim medzinarodnych vazieb v oblasti
pokrodilych bunkovych terapii a kritickych biotechnolégii. Zahfriaju Géast na odbornych stretnutiach,
workshopoch, konferencidch, pracovnych ndvstevach, stazach a dalSich aktivitach podporujucich
ziskavanie a prenos najnovsich poznatkov a skisenosti z poprednych eurépskych a svetovych
pracovisk.

907 — Pausalna sadzba na nepriame vydavky

Nepriame vydavky budd uplatiované prostrednictvom pausalnej sadzby v sulade s pravidlami
Programu Slovensko. Budu pokryvat administrativne, organizacné a podporné ¢innosti nevyhnutné na
zabezpecenie realizacie aktivity, ktoré nie je ucelné alebo moZné priamo priradit k jednotlivym
odbornym vystupom.

Vydavky Aktivity 3 boli navrhnuté tak, aby zabezpecili efektivny transfer poznatkov, metodik a
odborného know-how vznikajuceho pocas realizacie projektu, podporili budovanie odbornych
kapacit a vytvorili podmienky pre rozvoj spoluprace medzi zdravotnickymi zariadeniami,
vyskumnymi organizaciami, akademickym sektorom a dalSimi relevantnymi aktérmi. Aktivita
zaroven prispeje k vytvaraniu narodnej znalostnej zakladne v oblasti pokrocilych bunkovych terapii
a kritickych biotechnoldgii, k posilnovaniu technologickej pripravenosti Slovenskej republiky a k
dlhodobému rozvoju odborného ekosystému schopného podporovat implementaciu a dalsi rozvoj
strategickych technologii v sulade s ciemi iniciativy STEP.
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13.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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