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Program:

1. Zprisnovani pravidel pro firemni studie maze znicit akademicky klinicky
vyzkum - prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc., FESC. (host — prof.
Motovska)

2. Dotaz na JUDr. Policara a zavér k moznosti uznavani EU diplomu jako
ekvivalentu nastavbové atestace z Intenzivni mediciny. Otevieno na
posledni schizi VR spole¢né s Dr. Matikovou z IPVZ. Ceska atestace
vychazi z parametrti nastavenych evropskou spolecnosti (ESICM),
kurikulum je také 2leté a EU diplomy se v Praze jiz 10 let zkousi. Nyni by
byly organizovany pod hlavickou IPVZ. - doc. MUDr. Martin Balik, Ph.D.,
EDIC

3. Snaha MZ o zavedeni elektronické dokumentace a zpravy pacienta do
jisté miry koliduje s pred lety projednavanou elektronickou kartou
pacienta. Zde jsme dospéli k zavéru (s Dr. TéSitelovou) zvefejnit na
karté pouze krevni skupinu, alergie a seznam medikaci, ktery se mél
pretahovat z databaze recepti u SUKL. Ostatni zdravotni tudaje by pro
jejich citlivost ve verejné (tj pouze pro praktikujici zdravotniky)
dostupné karté byt nemély. Jak tedy MZ koordinuje tyto dva paralelni
projekty? GDPR? - doc. MUDr. Martin Balik, Ph.D., EDIC

Ruzné:



1. Zptisnovani pravidel pro firemni studie muiZe znicit akademicky klinicky
vyzkum - prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc., FESC. (host — prof.
Motovska)

Shrnuti prezentace:

Prezentace byla zaméfeno na vyznam, stav a perspektivy mezinarodni
spoluprace v oblasti akademického klinického vyzkumu. Prof. Zuzana Motovska
ve svém vystoupeni zdUraznila, Ze akademicky klinicky vyzkum ma zdsadni
vyznam predevsim diky své nezdvislosti na komercnich subjektech. Tato
nezdvislost umoznuje testovani hypotéz, které nejsou pro farmaceuticky pramysl
ekonomicky zajimavé, ale maji klicovy dopad na kvalitu |éCby a klinickou praxi.
Akademicky vyzkum proto predstavuje nepostradatelnou soucast rozvoje
mediciny a zdravotni péce.

Soucasné bylo konstatovdno, Ze prostredi pro provadéni nekomercénich
smeérnice o klinickych hodnocenich sice méla pfinést harmonizaci a zjednoduseni
procesU, avsak podle prezentace nezohlednila specifika akademického vyzkumu.
Vysledkem je rozdilnd interpretace predpisi v jednotlivych statech a celkové
utlumeni nekomercnich projekta.

Dalsi ¢ast jedndni se zamérila na podminky, které jsou nutné pro realizaci
kvalitniho akademického vyzkumu. Bylo zd(raznéno, Ze klicova je existence
systému pro vybér nejkvalitnéjSich vyzkumnych hypotéz a myslenek. V dobé
digitalizace a dostupnosti velkych dat je totiz fragmentace vyzkumu vyznamnou
prekdzkou pro ziskavani validnich a obecné platnych vysledk(l. Spoluprace mezi
institucemi a vyzkumniky tuto fragmentaci pomdahda prekondvat a umoziuje
sjednoceni metodologie i vyzkumnych cilG. Vznik vyzkumnych siti byl proto
oznacen za jeden z hlavnich predpokladd Uspéchu — umozZiuje ziskat
reprezentativni vzorek pacient(, sdilet know-how a zvysit kvalitu vystup.

V rdmci prezentace byla zdGraznéna i zasadni role mezinarodni spolupréce. Ta
nejenze rozsifuje pristup k vyzkumné excelenci zahrani¢nich partnerq, ale také
umoznuje efektivnéjsi vyuZziti dostupnych zdroji. Projekty, které presahuiji
hranice jednotlivych stat(i, maji vyssSi dopad a jejich vysledky lze lépe



generalizovat. Internacionalizace je tak vnimana jako jeden z klicovych
kvalitativnich parametrl moderniho akademického vyzkumu. Bylo také
poznamenano, Ze zapojeni do mezindrodnich projekt( pfrinasi prestiz a respekt,
ale zadroven klade vysoké naroky na organizacni infrastrukturu a profesionalitu
zucastnénych tyma.

Na konkrétnim prikladu byla pfedstavena mezinarodni akademicka studie DAPT
SHOCK AMI (Dual AntiPlatelet Therapy for SHOCK patients with Acute
Myocardial Infarction), kterd probihd pod vedenim prof. Zuzany Motovské a
prof. Deepaka L. Bhatta. Jedna se o randomizovanou, dvojité zaslepenou studii s
mezinarodnim presahem do péti zemi a s ucasti 29 klinickych center. Studie je
financovdna z nekomerénich grantovych zdrojli, mimo jiné z prostiedki
Ministerstva zdravotnictvi CR, Univerzity Karlovy a programu EU Next
Generation (projekt EXCELES). Vyzkum predstavuje nejvétsi studii svého druhu
zamérenou na farmakoterapii u pacientl s kardiogennim Sokem a akutnim
infarktem myokardu.

V rdmci organizace projektu byla zdUraznéna role narodnich a mezinarodnich
partnerq. Statistickou analyzu a spravu dat zajistuje Institut biostatistiky a analyz
Masarykovy univerzity v Brné, metodologickou a regulacni podporu poskytuje
infrastruktura CZECRIN, ktera je hlavnim ¢eskym uzlem evropské sité ECRIN. Do
projektu je zapojeno mnozstvi vyznamnych pracoviét z Ceské republiky i ze
zahrani¢i — mimo jiné univerzity a nemocnice z Parize, Tlibingenu, VarSavy,
Krakova a Bratislavy.

V zavérecné casti jednani byla diskutovana potreba stabilniho financovani
akademického klinického vyzkumu. Nedostatek financnich prostfedk( byl
oznaden za jednu z nejvétsich prekazek rozvoje této oblasti. U¢astnici se shodli,
Zze pro udrzeni konkurenceschopnosti ¢eského akademického vyzkumu je
nezbytné posilit mezinarodni spolupraci, rozvijet infrastrukturu typu CZECRIN a
zlepsSit legislativni ramec, ktery umoini snadnéjSi realizaci nekomercnich
projektu.

Zavérem bylo konstatovano, ze kvalitni akademicky klinicky vyzkum musi byt
postaven na tfech zdkladnich pilifich — mezindrodni a multicentrické spolupraci,
metodologické infrastrukture a dostateCném finanénim zajisténi. Tyto podminky
predstavuji nezbytny predpoklad pro dosazeni excelence a pro to, aby vysledky



vyzkumu mohly skuteéné ovliviiovat klinickou praxi v Ceské republice i v
zahranici.

JUDr. Lindova podékovala za vybornou prezentaci a informovala, Ze na
Ministerstvu zdravotnictvi aktualné plsobi pracovni skupina pro klinickd
hodnoceni, jejimz cilem je podpora klinickych hodnoceni napfi¢ vsemi
organizacemi a zaroven zjednoduseni souvisejicich administrativnich procesu.

Jednim z hlavnich vystupl této skupiny je Narodni strategie pro klinicka
hodnoceni humannich |éivych pripravkl, ktera ma prispét k posileni
konkurenceschopnosti Ceské republiky v oblasti klinickych studii, véetné
akademickych a nekomercnich hodnoceni. JUDr. Lindova pozadala prof.
Motovskou o mozZnost prezentovat jeji vystoupeni na jednani pracovni skupiny
pro klinickd hodnoceni, a to za ucelem provéreni moznosti financni podpory
dané problematiky.

Zavérem uvedla, Ze Ministerstvo zdravotnictvi mize nabidnout formu podpory
prostiednictvim Narodni strategie pro klinicka hodnoceni.

2. Dotaz na JUDr. Policara a zavér k moznosti uznavani EU diplomu jako
ekvivalentu nastavbové atestace z Intenzivni mediciny. Otevieno na
posledni schizi VR spole¢né s Dr. Matikovou z IPVZ. Ceska atestace
vychazi z parametrti nastavenych evropskou spolecnosti (ESICM),
kurikulum je také 2leté a EU diplomy se v Praze jiz 10 let zkousi. Nyni by
byly organizovany pod hlavickou IPVZ. - doc. MUDr. Martin Balik, Ph.D.,
EDIC

V rdmci jiz probéhlé diskuse na predchozich jednanich obdrzel doc. Balik ukol od
pana ministra, aby projednal s akredita¢ni komisi nastavbového oboru Intenzivni
medicina otazku prekryvu parametr(i ceské atestace a diplomu EDIC.

Pani feditelka Marikova byla nasledné povérena ukolem informovat pana
ministra o vysledku tohoto jedndni na poradé vedeni, ktera se uskutecni dne 14.
listopadu 2025.



3. Snaha MZ o zavedeni elektronické dokumentace a zpravy pacienta do
jisté miry koliduje s pred lety projednavanou elektronickou kartou
pacienta. Zde jsme dospéli k zavéru (s Dr. Tésitelovou) zverejnit na
karté pouze krevni skupinu, alergie a seznam medikaci, ktery se mél
pretahovat z databaze recepti u SUKL. Ostatni zdravotni tudaje by pro
jejich citlivost ve verejné (tj pouze pro praktikujici zdravotniky)
dostupné karté byt nemély. Jak tedy MZ koordinuje tyto dva paralelni
projekty? GDPR? - doc. MUDr. Martin Balik, Ph.D., EDIC

Prof. Dusek uvedl, Ze pGvodné projednavana elektronicka karta pacienta byla
feSena v ramci prvniho ndvrhu zadkona o digitalizaci z roku 2021, ktery nebyl
prijat. Aktualni verze zakona obsahuje jiné parametry, nez navrh z roku 2021,
soucasna verze legislativni Upravy byla jiZz schvalena a novela zakona o digitalizaci
zdravotnictvi je u¢inna od 1. ledna 2026.

V ramci této novely se pocita s pripravou vychozich technickych podminek pro
implementaci Evropského prostoru pro zdravotni data (EHDS). Pan feditel Foltyn
doplnil, Ze u EZkarty dojde k rozsifeni o nové funkcionality v ndvaznosti na proces
digitalizace a implementaci EHDS.

Prof. Dusek dale upresnil, Ze digitalizac¢ni projekt zavadi jednotné standardy a
povinnou parametrizaci pro rdzné typy zdravotni dokumentace, zejména
propoustéci zpravy, laboratorni vysledky, Zzadanky, eRecepty.

Zavérem zdUraznil, Ze pristup k datlim a jejich vyuZivani bude vyslovné vymezeno
zdkonem, ktery stanovi podminky uchovavani a ochrany udaji v souladu
s pozadavky o ochrané osobnich dat.

Ruzné:

Prof. Slaby - Podékovani panu ministrovi za podporu AZV.



Zpracoval: Brozikova Dominika



