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Váš dopis ze dne 4. ledna 2022

V Praze dne 28. ledna 2022



Odpověď Ministerstva zdravotnictví na žádost o informaci dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů 

[bookmark: _Hlk93921352]Dne 4. ledna 2022 obdrželo Ministerstvo zdravotnictví (MZ) Vaši žádost o poskytnutí informace dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, evidovanou pod č.j. MZDR -1/MIN/KAN s prodlouženou lhůtou přípisem č.j. MZDR -4/MIN/KAN.

Předmětným podáním jste požádal o poskytnutí:
a) úplného seznamu projektů ověřování nových postupů použitím metody, která dosud nebyla v klinické praxi na živém člověku zavedena, k nimž Ministerstvo zdravotnictví udělilo v časovém období od 1. 4. 2012 dosud povolení ve smyslu 33 a násl. zákona 
č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách,
b) seznamu projektů ověřování nových poznatků na živém člověku použitím metod dosud nezavedených v klinické praxi, k nimž Ministerstvo zdravotnictví v předcházejícím období vydalo písemný souhlas na základě zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu; současně žádám o informaci, zda jde o seznam úplný.
Ke každému z uvedených projektů ad a) i b) zdvořile žádám o poskytnutí následujících informací:
- název projektu
- držitel povolení k ověřování nezavedené metody
- datum udělení povolení k ověřování nezavedené metody
- v případě ukončení projektu informace o tom, zda ověřovaná metoda byla nebo nebyla uznána jako standardní metoda, a datum vydání příslušného rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví
- v případě přerušení nebo zastavení ověřování nezavedené metody informaci o této skutečnosti a datum, kdy k ní došlo
K Vaší žádosti sděluji následující:

Ad a)

POEM - perorální endoskopická myotomie v léčbě idiopatické achalázie jícnu
Držitel povolení: Institut klinické a experimentální medicíny Praha
Datum udělení povolení: 5. 12. 2012
Metoda uznána jako standardní, rozhodnutí vydáno 7. 11. 2016


G-POEM - perorální endoskopická pyloromyotomie u pacientů s gastroparézou
Držitel povolení: IKEM Praha
Datum udělení povolení: 9. 11. 2015
[bookmark: _Hlk94196652]Ukončeno 2016, metoda vyhodnocena jako modifikace již zavedené metody POEM (viz § 33 odst. (2) písm. b) zákona č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách, v platném znění).


COOL-AMI - klinická studie série případů jednoho centra s cílem vyhodnotit možnost integrace terapeutické hypotermie s využitím systému IVTM ZOLL jako doplňkové léčby k perkutánní koronární intervenci (PCI) u pacientů s akutním infarktem myokardu
Držitel povolení: Fakultní nemocnice Brno
Datum udělení povolení: 9. 2. 2016 
Přerušeno: 2018, po domluvě s držitelem povolení bude pravděpodobně ukončeno rozhodnutím. 


Transplantace dělohy – od žijících a zemřelých dárkyň, jako jediná možná léčebná metoda léčby neplodnosti způsobené pouze dělohou
Držitel povolení: IKEM Praha
Datum udělení povolení: 7. 7. 2015 
Uznání metody: v prosinci 2021 předložil IKEM Závěrečnou zprávu se žádostí o uznání metody jako standardní. Vzhledem ke skutečnosti, že metoda byla zavedena do klinické praxe v Německu, bude zavedena do klinické praxe i v ČR (viz § 33 odst. (2) písm. a) zákona č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách, v platném znění). V nejbližší době bude vydáno rozhodnutí (únor 2022).


Ad b)
Ministerstvo zdravotnictví na základě zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu písemný souhlas k projektům ověřování nových poznatků na živém člověku použitím metod dosud nezavedených v klinické praxi dle dostupných podkladů neudělilo.


S pozdravem
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