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Referencni sit’ poskytovateli zdravotnich sluzeb
v oblasti akutni liZkové péce

Ve smyslu ustanoveni § 41a zdkona ¢. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl,, pro ucely racionalizace fungovéani systému
vefejného zdravotniho pojisténi v oblasti akutni lazkové péée, Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky Ceské republiky (dale jen "UZIS CR") vytvaii a kazdoroéné aktualizuje seznam
skupin hospitalizaci v akutni lizkové péci vztazenych k diagnoze (dale jen "skupiny"), jejich
relativni nékladovost, pravidla zatfazovani hospitalizaci do skupin a metodiky souvisejici
s vykazovanim poskytnutych hrazenych sluzeb v akutni lazkové péci. K zajiSténi rozvoje
systému zafazovani hospitalizaci v akutni 10Zkové pé¢i do skupin UZIS CR uzaviel
s poskytovateli zdravotnich sluzeb v oblasti akutni lizkové péce smlouvy o predavani
informaci o ndkladovosti hospitalizaci.

Ministerstvo zdravotnictvi na zékladé § 41a odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb. zvetejiiuje seznam
poskytovateltl, s nimiz byla smlouva podle piedchazejiciho odstavce uzaviena, ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi.

K 1.3.2023 jsou platné tyto smlouvy, které byly uzavieny s nasledujicimi poskytovateli
zdravotnich sluzeb v oblasti akutni lizkové péce, kteti tvoii referencni sit”:

1C NAZEV

00064203 Fakultni nemocnice v Motole

00669806 Fakultni nemocnice Plzen

65269705 Fakultni nemocnice Brno

00064165 Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

00159816 Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

00209805 Masaryktv onkologicky ustav

00023884 Nemocnice Na Homolce

00090638 Nemocnice Jihlava, pfispévkova organizace

00209775 Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie Brno
00023001 Institut klinické a experimentalni mediciny

00179906 Fakultni nemocnice Hradec Kralové

00843989 Fakultni nemocnice Ostrava

00064173 Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

00064190 Fakultni Thomayerova nemocnice

00064211 Fakultni nemocnice Bulovka

27520536 Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

27256456 Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a. s., nemocnice Sttedo¢eského kraje
00873764 Méstska nemocnice Caslav

00534188 Nemocnice ve Frydku-Mistku, prispévkova organizace
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IC NAZEV

00844641 Sdruzené zdravotnické zatizeni Krnov, ptispévkova organizace
00023736 Ustav hematologie a krevni transfuze Praha

47813750 Slezska nemocnice v Opavé, piispévkova organizace

26095181 Nemocnice Strakonice, a.s.

00023698 Ustav pro péci o matku a dité

61383082 Ustiedni vojenska nemocnice -Vojenské fakultni nemocnice Praha
00023728 Revmatologicky ustav

00844853 Nemocnice s poliklinikou Karvind-Raj, ptispévkova organizace
00098892 Fakultni nemocnice Olomouc

00844896 Nemocnice Havifov, pfispévkova organizace

00092584 Nemocnice Znojmo, piispévkova organizace

60726636 EUC Klinika Zlin a.s.

00226637 Nemocnice TGM Hodonin, ptispévkova organizace

28762886 Nemocnice Nymburk, s.r.0.

73634085 Nemocnice Milosrdnych sester sv. Karla Boromejského v Praze
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1 Cil vzdélavani v nastavbovém oboru

Cilem vzdélavani v nastavbovém oboru hrudni chirurgie je pfiprava lékate, ktery je
schopen kvalifikované poskytnout pacientovi vysoce specializovanou chirurgickou péci. Kazdy
1ékat si musi byt védom toho, Ze ziskanim specializace se soucasn¢ stava osobné¢ odpovédnym
za volbu metod a postupd, a tim 1 za vysledek 1écby, kterou jako specialista volil.

2 Minimalni pozadavky na vzdélavani v nastavbovém oboru

Podminkou pro zatazeni do vzdélavani v nastavbovém oboru hrudni chirurgie je ziskani
specializované zpusobilosti v oboru chirurgie nebo kardiochirurgie.

Vzdélavani se uskuteciiuje pii vykonu lékarského povolani formou celodenni pripravy
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé podle ustanoveni § 79 zékona
¢. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Vzdélavani v nastavbovém oboru probiha jako celodenni priprava v zafizenich
akreditovanych podle zdkona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povoléani 1ékate, zubniho
lékate a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zékon €. 95/2004 Sb.*) v rozsahu
odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dob¢ a je odménovéana. Vzdélavani v nastavbovém
oboru mize probihat jako rozvolnénd piiprava, to je pii nizSim rozsahu, nez je stanovena
tydenni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt nizsi, nez je polovina stanovené tydenni
pracovni doby. Je-li pfiprava rozvolnéna, celkova délka, aroven a kvalita nesmi byt niz$i nez
v ptipad¢ celodenni pripravy.

Vzdélavani v nastavbovém oboru probiha u poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jinych
fyzickych nebo pravnickych osob, ktefi ziskali akreditaci podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Celkova délka ptipravy v oboru hrudni chirurgie je v minimalni délce 24 mésict, z toho:

2.1 Prakticka ¢ast vzdélavaciho programu - specializovany vycvik v déice
minimalné 24 mésicu

Povinna praxe

. . I Pocet mé-
Akreditované pracovisté . .
sict

hrudni chirurgie
Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené vzdela- 22
vacim programem hrudni chirurgie.

pracovisté s akreditaci I. typu 20
z toho — —

pracovisté s akreditaci II. typu 2
kardiochirurgie 2
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2.2 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna:
e vSechny niZe uvedené kurzy jsou povinny pro vSechny lékare, ktefi byli zafazeni do

vvvvvv

Kurzy Pocet hodin
kurz Lékatska prvni pomoc 20

kurz Zéklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12

kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a 1é¢ba 4
zavislosti

kurz Radia¢ni ochrana 4

b) ucast na vzdélavacich aktivitich — doporucena

Kurzy, seminare Délka trvani

odborné¢ akce potadané Institutem postgradudlniho vzdélavani ve
zdravotnictvi (dale jen ,,JPVZ“) nebo Ceskou chirurgickou spole¢nosti | v rozsahu min.
J.E. Purkyné (dale jen ,,CCHS CLS JEP®) a jeji Sekci hrudni chirurgie 20 hod.

nebo Ceskou lékatskou komorou (dale jen ,,CLK*)

ucast na celostatni domaci (garantované odbornou spole¢nosti) ci

min. 1x ro¢né

zahrani¢ni chirurgické konferenci

3 Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti a praktickych
dovednosti, seznam pozadovanych vykonu

Teoretické znalosti

Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti je stale upravovan v navaznosti na rozvoj
oboru:
e anatomie krku a hrudniku,

e zékladni znalosti funkce kardiorespiracniho systému,

e zakladni diagnostické metody chirurgickych hrudnich onemocnéni (labora-
torni, zobrazovaci, endoskopické a chirurgické),
e predoperacni indikace a rozvaha, pooperacni péce vcetné zvladani komplikaci,

e zvladani operativy: operacni piistupy, operace plic, mediastina, hrudni stény a
bréanice; terapie poranéni hrudniku; tyto operace zvladnout jak v programu
elektivnim, tak urgentnim, operace jak klasické, tak videoasistované.
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Praktické dovednosti — minimalni pocet vykoni
Velké vykony Pocet
plicni lobektomie, bilobektomie, pneumonektomie — 80, z toho 40
otevienou ¢i VATS, RATS metodou, ezofagektomie, jako operatér a
odstranéni tumoru mediastina, velkd resekce hrudni stény, zbyly pocet
branice, perikardu s nahradou, resekce trachey, dekortikace, jako prvni
stabilizace hrudni stény, oSetfeni bodnych a stielnych asistent
poranéni
Malé vykony Pocet
diagnostické, 1é¢ebné vykony miniinvazivni ¢i otevienou 80, z toho 60
metodou v dutin¢ hrudni jako operatér a
zbyly pocet
jako prvni
asistent

4 VsSeobecné pozadavky

Absolvent nastavbového oboru:

e ma znalosti pravnich ptredpisti Evropské unie, piedpisii vydavanych Ministerstvem
zdravotnictvi, Ministerstvem Zivotniho prostiedi, popf. jinymi Gfady statni spravy
ve vztahu k oblasti zdravotnictvi,

e 0svoji si provozni a administrativni ¢innosti a management tymové prace, osvoji si
zéklady pocitacové techniky jako prostifedku pro ukladani a vyhledavéani dat,
odbornych informaci a komunikace,

e ma zakladni znalosti posudkového Iékaistvi, 1ékaiské etiky, pravnich piedpist plat-
nych ve zdravotnictvi, poskytovani zdravotnich sluzeb a ekonomiky
ve zdravotnictvi.

5 Hodnoceni priibéhu vzdélavani v nastavbovém oboru

Vzdélavani probiha pod vedenim ptidéleného skolitele v akreditovaném zatizeni.
a) Prabézné hodnoceni skolitelem

o Skolitel pravidelné a pribézné provetfuje teoretické znalosti a praktické dovednosti
Skolence a sva hodnoceni zapisuje do prikazu odbornosti v Sestimési¢nich
intervalech; v zavéru vzdélavani Skolitel zapiSe celkové hodnoceni Skolence
a doporuci pfistoupeni k zavérecné zkousce.

b) Predpoklady pfistupu k zavéreéné zkousce
e absolvovani pozadované povinné praxe potvrzené vSemi Skoliteli,

e predlozeni potvrzeni o provedenych pozadovanych povinnych vykonech podepsané
Skolitelem,
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¢ pisemné doporuceni Skolitele,
e potvrzeni o absolvovani povinnych kurzii a doporucenych vzdélavacich akci,

e povinny (zkusSebni) opera¢ni vykon — bude vykonan v ramci povinné praxe na
pracovisti s akreditaci II. typu.

c) Zavéere¢na zkouska

e zkouska je Gstni — 3 odborné otazky.

6 Charakteristika €innosti, pro které absolvent vzdélavanim
v nastavbovém oboru ziskal zvlastni odbornou zpusobilost

Absolvovanim nastavbového oboru zdravotnicti pracovnici ziskavaji zvlastni odbornou
zpusobilost pro vymezené Cinnosti, které prohlubuji ziskanou specializovanou zptisobilost.

Lékar se zvlastni odbornou zptsobilosti v oboru hrudni chirurgie je opravnén k prova-
déni torakochirurgickych operaci a je zptisobily piisobit jako samostatny lékat oddéleni, které
se zabyva problematikou hrudni chirurgie.

7 Charakteristika akreditovanych zafrizeni

Vzdélavani v nastavbovém oboru zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jina
pravnickd nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udé€lilo akreditaci (dale jen ,,akreditované
zatizeni). Akreditované zatizeni zajistujici vyuku Skolencti musi zajistit Skolenci absolvovani
vzdélavaciho programu. K tomu slouzi f4dné a plné zapojeni Skolence do prace a ddle umoznéni
studia a pobytu v jiném akreditovaném zafizeni, které mtize poskytovat ¢ast piipravy, ktera neni
dostupnd ve vlastnim akreditovaném zatizeni.

Pozadavky na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb poskytovatele
zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhldsce ¢. 99/2012 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist,
0 pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb a dalsi pozadavky
pro potieby vzdélavani v nastavbovém oboru jsou uvedeny v kapitolach 7.1 a 7.2.

Pozadavky na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 92/2012 Sb., ve znéni pozdé&jsich
ptedpist, o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni
a kontaktnich pracovist’ domaci péce a dalsi pozadavky pro potieby vzdélavani v nastavbovém
oboru jsou uvedeny v kapitolach 7.1 a 7.2.

Nedilnou soucésti zadosti o udéleni nebo prodlouzeni akreditace je vzdélavaci plan, ktery
vychéazi z § 14 odst. 2 pism. c) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a déale smlouvy o spolupréci s jinym
akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované zafizeni nezajistuje
napln vzdelavaciho programu samo).
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7.1 Akreditované zarizeni (AZ) . typu

Personalni
zabezpeceni

Miniméalné 3 Iékari-Skolitelé se specializovanou zptsobilosti
nebo zvlastni odbornou zpusobilosti nebo zvlastni
specializovanou zptisobilosti v oboru hrudni chirurgie a
minimalné 3 roky praxe v oboru od ziskani specializované
zpusobilosti nebo minimalné 1 rok praxe od ziskani zvlastni
odborné  zpusobilosti nebo zvlaStni  specializované
zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie a s vazkem 1,0 u
daného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Ve fakultnich nemocnicich mtze byt uvazek 1¢kait-Skolitel
souctem Uvazku ve fakultni nemocnici a na ptislusné 1ékatské
fakulté; soucet téchto ivazkli musi byt minimaln¢ 1,0.
Pomér skolitel/skolenec — 1:2.

Skolitel doklada svou zpisobilost pii Zadosti o akreditaci
pracovisté profesnim zivotopisem, doklady o ziskéni této
zpusobilosti a pifehledem svych odbornych a pedagogickych
aktivit v poslednich 5 letech.

Organizacni
a provozni
pozadavky

Nejméné 2 operacni saly zptsobilé pro hrudni operativu a
vybavené pro operacni vykony typu videotorakoskopické
chirurgie.
Celkovy pocet 1lZek (za zdravotnické zatizeni):

- standardni.................... min. 35,

- JIP/ARO...........coeent. min. 5.
Soucasti podilejici se na ¢innosti pracoviste:

- lazkové oddéleni anesteziologie a intenzivni medi-
ciny,

- radiodiagnostické odd¢lent,

- interni odd¢lenti,

- oddéleni pneumologie a ftizeologie,

- onkologické odd¢leni,

- pracovisté endoskopie,

- sluzba laboratofe hematologické, biochemické a mi-
krobiologické,

- patologicko-anatomické odd¢leni.

Pohotovostni sluzba:

- chirurg s nejvy$sim vzdélanim v oboru chirurgie,

- 1ékaft se specializovanou zptsobilosti v oboru aneste-
ziologie a intenzivni medicina (akutni stavy a ope-
race),

- dostupny Iékatf se specializovanou zpusobilosti
v oborech  radiologie  azobrazovaci  metody,
pneumologie a ftizeologie a vnitini 1ékatstvi,

- dostupnost endoskopie.
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Vécn_é ] e Vybaveni pracovisté dle standardd personalniho a
a teChn'Ck,e pfistrojového vybaveni.
vybaveni
e AP rozviji vyzkumnou ¢innost, jeho pracovnici publikuji
odbornd sd€leni v domacich i zahrani¢nich casopisech a
podileji se na feseni vyzkumnych tkold. Skolenec by se mél
Védecko- seznamit béhem své piipravy se zasadami védecké prace, mel
. . by mit moznost seznamit se s vyzkumnou ¢innosti pracoviste,
vyzkumna ’ . . . .
- piipadné se 1 na ni podilet.
cinnost i 1 Y e
e Piistup k odborné literatute, vCetné el. databazi (zajiSténi
vlastnimi prostfedky nebo ve smluvnim zafizeni).
e Pracovist¢ se podili na pregradualnim a postgradudlnim
vzdélavani studenti.

7.2 Akreditované zarizeni (AZ) Il. typu

Personalni
zabezpeceni

Minimaln¢ 3 I€kafi-Skolitelé se specializovanou zpusobilosti
nebo zvlastni odbornou  zplsobilosti nebo  zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie a
minimaln¢ 3 roky praxe v oboru od ziskani specializované
zpusobilosti nebo minimaln¢ 1 rok praxe od ziskani zvlastni
odborné zpiisobilosti nebo zvlastni specializované zpiisobilosti
voboru hrudni chirurgie a suvazkem 1,0 u daného
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Ve fakultnich nemocnicich mize byt uvazek lékatu-Skolitelt
souctem uvazku ve fakultni nemocnici a na ptisluSné 1€¢karské
fakulté; soucet t€chto tivazkii musi byt minimalné 1,0.

Pomér skolitel/Skolenec — 1:2.

Skolitel dokladd svou zptisobilost pfi Zadosti o akreditaci
pracovisté profesnim zivotopisem, doklady o ziskani této
zpusobilosti a prehledem svych odbornych a pedagogickych
aktivit v poslednich 5 letech.

Organizacni
a provozni
pozadavky

Nejméneé 2 operacni saly zplsobilé pro hrudni operativu a
vybavené pro operacni vykony typu videotorakoskopické
chirurgie.
Celkovy pocet luzek (za zdravotnické zatizeni):
- standardni.................... min. 35,
- JIP/ARO............ooill. min. 5.
Soucasti podilejici se na ¢innosti pracoviste:
- luzkové oddéleni anesteziologie a intenzivni mediciny,
- radiodiagnostické oddélent,
- interni oddéleni,
- oddéleni pneumologie a ftizeologie,
- onkologické oddélent,
- pracovisté endoskopie,
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- sluzba laboratofe hematologické, biochemické a mikro-
biologické,

- patologicko-anatomické odd¢€leni.

e Pohotovostni sluzba:

- chirurg s nejvyssim vzdélanim v oboru chirurgie,

- lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru anestezio-
logie a intenzivni medicina (akutni stavy a operace),

- dostupny 1ékat se specializovanou zpusobilosti
v oborech radiologie a zobrazovaci metody,
pneumologie a ftizeologie a vnitini 1€katstvi,

- dostupnost endoskopie.

e AZII. typu zajiStuje program transplantaci plic.

Vécné e Vybaveni pracovisté dle standardi personalniho a pfistrojového
a technlck’e vybaveni.
vybaveni
VredGCko" e AP rozviji vyzkumnou C¢innost, jeho pracovnici publikuji
V)Ekumna odborna sd€leni v domdcich i zahrani¢nich ¢asopisech a podileji
Cinnost se na feSeni vyzkumnych ukold. Skolenec by se mél seznamit

béhem své pripravy se zasadami védecké prace, mé¢l by mit
moznost sezndmit se s vyzkumnou ¢innosti pracovisté, piipadné
se 1 na ni podilet.

e Pristup k odborné literatufe, véetné¢ el. databazi (zajisténi
vlastnimi prostfedky nebo ve smluvnim zatizeni).

e Pracovisté se podili na pregradudlnim a postgradualnim vzd¢la-
vani studentti.

8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich realizaci
- charakteristika

8.1 Program kurzu Lékarska prvni pomoc

Predmét

Nahla zastava krevniho ob¢hu, incidence, diagnoza, zakladni a rozsifend neodkladna resus-
citace vcetn¢ defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).

Bezvédomi nejasného plivodu, kiece, synkopa; nahlé cévni mozkové piihody, diagnostické
postupy, terapeutické okno, trombolyza systémova, intraarterialni.

Dusnost, hlavni pficiny: respiracni etiologie — astma bronchiale, status astmaticus, inhala¢ni
trauma atd., kardiovaskularni etiologie — kardidlni selhévani, astma cardiale, edém plic, em-
bolie plicnice, zvlastni stavy: tonuti a utonuti, strangulace atd., diagnoza, diferencialni dia-
gndza., terapeutické postupy, principy umélé plicni ventilace.

Bolesti na hrudi, akutni koronarni syndrom, principy a indikace trombolyzy, PTCA (Percu-
taneous Transluminal Coronary Angioplasty), zdvazné dysrytmie a terapeutické pristupy.




CASTKA 4/2023 VESTNIK MZ CR 13

IMZ CR Vzdélavaci program nistavbového oboru HRUDNI CHIRURGIE |

Traumatologie — t€zké urazy, Uraz hlavy, patete, hrudniku, dutiny bfisni, koncetin, poly-
trauma, poranéni el. proudem, termickd poranéni, hlavni zdsady ATLS (Advanced Trauma
Life Support).

Sok, diagnéza, klasifikace, pti¢iny, terapeutické piistupy.

Hromadné postizeni zdravi/osob, zdklady feSeni v pfednemocni¢ni a ¢asné¢ nemocnicni ne-
odkladné péci (PNP a NNP).

Integrovany zachranny systém (IZS) a krizova ptipravenost zdravotnické zachranné sluzby
(ZZS) a zdravotnickych zatizeni (ZZ).

Zvlastnosti urgentnich stavt u déti.

Extramuralni porod, péce o novorozence a matku, gynekologické akutni stavy.

Prakticka vyuka.

Celkem 20 hodin, nebo e-learning

Znalosti ziskané v kurzu se ovétfuji po ukonceni testem.

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Lékarska prvni pomoc

Personalni zabezpeceni

» Lektofi se specializovanou zptisobilosti nebo zvlastni odbornou zptsobilosti v oboru
urgentni mediciny a praxi nejméné 5 let v oboru, nebo se specializovanou zpusobilosti
v oboru anesteziologie intenzivni medicina a praxi v oboru nejméné 5 let, poptipadé se
specializovanou zpusobilosti ve vyu¢ované problematice.

» Garant kurzu ma specializovanou zptsobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu
povoléani 1ékate v oboru specializace.

Technické vybaveni

» Ucebna pro teoretickou vyuku.

» Ucebna pro praktickou vyuku s vybavenim: model (dospély, détsky a novorozenec)
umoznujici prakticky nacvik zakladni i rozsifené neodkladné resuscitace se simultannim
zdznamem sledovanych vitdlnich funkci, zejména respiracnich a obéhovych k objektivizaci
ucinnosti provadéné resuscitace a moznosti ulozeni sledovanych dat do PC a zavérecné
vyhodnoceni.

« Model musi umoZnit nacvik:

- zajisténi prichodnosti dychacich cest pomoci vzduchovodi, Combi-tubusu, laryn-
gealniho tubusu, laryngedlni masky, véetné intubac¢ni a riznymi technikami trache-
alni intubace,

- umeélé plicni ventilace z plic do plic usty, pfes masku, ruénim dychacim piistrojem/
transportnim ventilatorem,

-nacvik intubace déti véetné novorozencti a umélou plicni ventilaci,

- zajisténi prachodnosti dychacich cest koniopunkci, minitracheotomii (krikotomii),

- punkci pneumotoraxu,

- zajisténi vstupu do krevniho fecisté — punkci a kanylaci periferni zily, centralni zily
(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a rizné techniky intraosealniho pfi-
stupu,
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- diagnostiky simulovanych poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie
a elektroimpulzoterapie.

 Pocitacova ucebna pro zaverecné testovani znalosti.

8.2 Program kurzu Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace

Predmét

Legislativa.

Zakladni pravni predpisy ve zdravotnictvi a jejich hierarchie.

Organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a fizeni zdravotnictvi.

Rozhodovani pacienta (informovany souhlas, odmitnuti péce).

Poskytovani zdravotni péce bez souhlasu, omezovaci prostiedky.

Povinna ml¢enlivost zdravotnickych pracovnikd.

Vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci.

Nalezitd odborna troven (lege artis).

Stiznosti ve zdravotnictvi.

Pravni odpovédnost 1ékate a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Poskytovani zdravotni péce v Evropské unii a pteshraniéni zdravotni péce.

Systém verejného zdravotniho pojisténi.

Zdravotni sluzby hrazené ze zdravotniho pojisténi.

Platci zdravotniho pojiSténi, prava a povinnosti pojisténci.

Systém uhrad zdravotni péce.

Systém socialniho zabezpeceni a 1ékarska posudkova sluzba.

Nemocenské pojisténi.

Dtichodové pojisténi.

Socialni pomoc a socialni sluzby.

Lékarska etika.

Etické kodexy, etické chovani zdravotnickych pracovnikd.

Zakladni principy a etické zasady.

Etické problémy soucasné mediciny.

Komunikace ve zdravotnictvi.

Zékladni principy a specifika.

Komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky, pacientem a osobami jemu blizkymi.

Krizova komunikace.

Celkem 12 hodin, nebo e-learning
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Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Zaklady zdravotnické le-
gislativy, etiky a komunikace

Personalni zabezpeceni

o Minimaln¢ 2 lektofi se znalosti zdravotnického prava a vefejného zdravotnictvi,
s vysokoskolskym vzdélanim v oboru pravo v magisterském studijnim programu na
vysoké $kole v Ceské republice nebo na vysoké skole v zahranici, pokud je takové vzdélani
v Ceské republice uznavano, a profesni zkusenosti v oblasti zdravotnického prava v délce
alespon 5 let. Lektofi zdravotnického prava dokladaji piehled publikacni Cinnosti za
poslednich 5 let a pedagogickou ¢innost.

» Soucasti lektorského tymu musi byt lektofi s ukon€enym vysokoskolskym vzdélanim
prislusného zaméteni a odbornou praxi nejméné 5 let v oblasti prednaseného tématu (etika,
komunikace a socialni zabezpecent).

Technické vybaveni

« Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.3 Program kurzu Prevence skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a Ié¢ba
zavislosti

Predmét

Skodlivé uzivani NL a zavislosti na NL v CR.

Piehled NL zneuzivanych v CR a jejich vlastnosti.

Zdravotni aspekty Skodlivého uzivani NL a zévislosti na NL.

Problematika Skodlivého uzivani NL a zdvislosti na NL ve specifickych podminkéch jed-
notlivych medicinskych obori, moznosti prevence.

Prehled specifickych lécebnych modalit pro osoby Skodlivé uzivajici NL a zavislé.

Pravni aspekty souvisejici se zneuzivanim NL a zavislostmi na NL.

Zaveér kurzu, shrnuti.

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Prevence skodlivého uzi-
vani navykovych latek a Ié¢ba zavislosti

Personalni zabezpeceni

« Lektofi se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zpisobilosti nebo zvlastni
specializovanou zptsobilosti v oboru navykové nemoci a praxi nejméné 5 let v oboru,
popiipade se specializovanou zpisobilosti ve vyu¢ované problematice.

Technické vybaveni

» Ucebna pro teoretickou vyuku.
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8.4 Program kurzu Radia€ni ochrana

Predmét

Uginky ionizujiciho zafeni na Zivé systémy, charakter deterministickych

a stochastickych ucinku. Riziko nadorovych a dédicnych onemocnéni. Veli¢iny a jednotky
pouzivané pro potieby radiacni ochrany. Koncepce radiacni ochrany, zakladni principy radi-
acni ochrany, legislativni ramec 1ékatského a nelékatrského ozateni.

Radiac¢ni zatéz obyvatel z riznych zdroji ionizujiciho zafeni. Specificky charakter 1¢kar-
ského ozafeni, radiacni ochrana pacientil. Lékatskd pomoc fyzickym osobam ozatfenym pii
radia¢ni mimotadné udalosti. Radiologicka udalost, pfi¢iny a mozné nésledky.

Uloha Iékari indikujicich vysetieni nebo 1é¢bu s vyuzitim zdroji ionizujiciho zatfeni — vy-
znam indikacnich kritérii (Veéstnik MZ). Vybér optimalni zobrazovaci metody. Zobrazovaci
modality vyuzivajici neionizujici zafeni. Informovani pacientd.

Uloha aplikujicich odbornikii a optimalizace radiaéni ochrany (radiologické standardy, dia-
gnostické referencni trovng). Ozareni déti, t€hotnych a kojicich zen (specifika, opatient,
zdivodnéni). Velikosti davek pacientt pro typické radiologické postupy.

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Radiaéni ochrana

Personalni zabezpeceni

« Lektofi se specializovanou zptisobilosti nebo zvlastni specializovanou zptisobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody, pracovni lékaistvi, nuklearni medicina a radiacni
onkologie.

« Radiologicti fyzici se specializovanou zptisobilosti.

« Dalsi odbornici s absolvovanym magisterskym studiem v oboru ve vztahu k vyu¢ovanému
tématu.

Technické vybaveni

» Ucebna pro teoretickou vyuku.
Celkem 40
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Dalsi odborna literatura a odborné casopisy souvisejici s oborem hrudni chirurgie dle do-
poruceni Skolitele a dle vyvoje oboru.
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Seznam Narodnich referenénich laboratofi platnych k 1. 3. 2023

V souladu s § 87 odst. 4 zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, a ¢l. 100 odst. 4 pism. b)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 Ministerstvo zdravotnictvi uvefejriuje
seznam Narodnich referencnich laboratofi platnych k 1. 3. 2023.

Nazev NRL v CR

Name of NRL in
the Czech
republic

NRL pro
diagnostiku
stfevnich
parazitéz

NRL for
diagnostics of
intestinal
parasitoses

NRL pro E.coli a
shigely

NRL for
Escherichia coli
and shigels

NRL pro geneticky
modifikované
organismy

NRL for
Genetically
Modified
Organisms

NRL pro lidské
prionové choroby

NRL for human
prion disease

Adresa

Address

Zdravotni Ustav se | Sokolovska 60

sidlem v Usti nad
Labem

Public anlth
Institute Usti nad
Labem

Statni zdravotni
ustav, Centrum
epidemiologie a
mikrobiologie

National Institute
of Public Health,
Centre for
Epidemiology and
Microbiology

Statni zdravotni
ustav, Centrum
zdravi, vyZivy a
potravin

National Institute
of Public Health,
Centre for Health,
Nutrition and Food

Fakultni
Thomayerova
nemocnice,
Oddéleni
patologie a
molekularni
mediciny

Thomayer
University
Hospital,
Department of
Pathology and
Molecular
Medicine

186 00 Praha 8

Srobarova 48,
100 42 Praha 10

Palackeho trida
3a
612 42 Brno

Videriska 800
140 59 Praha 4 -
Kré

Kontakty

Contacts

RNDr. Zuzana Hazova
Tel.: +420 286 889 229
e-mail:
zuzana.huzova@zuusti.cz

Monika Marejkova,

Ing.
Ph.D.
e-mail:
monika.marejkova@szu.cz
Tel: +420 267 082 588

Tel: +420 267 082 223

Ing. Veronika Kyrova, Ph.D.
e-mail: kyrova@chpr.szu.cz
Tel.: +420 515 577 523

Prof. MUDr. Radoslav
Matéj, Ph. D.

e-mail:
radoslav.matej@ftn.cz
Tel.: +420 261 083 741
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Nazev NRL v CR

NRL pro materialy
uréené pro styk s
potravinami a pro
vyrobky pro déti
do 3 let

NRL for Food
Contact Materials
and for Articles for
Children under 3
years

NRL pro tkanove
helmintozy

NRL for tissue
helminthosis

NRL pro
salmonely

NRL for
Salmonella

NRL pro
stafylokoky

NRL for
Staphylococci

NRL pro
streptokokoveé
nakazy

NRL for
Streptococcal
Infections

Adresa

Srobarova 48,
100 42 Praha 10

Statni zdravotni
ustav, Centrum
toxikologie a
zdravotni
bezpecnosti

National Institute
of Public Health,
Centre of
Toxicology and
Health Safety

VSeobecna Studnickova 7
fakultni nemocnice = 128 00 Praha 2
v Praze

Ustav imunologie

a mikrobiologie

General University
Hospital in Prague
Institute of
Immunology and
Microbiology

Statni zdravotni
ustav, Centrum
epidemiologie a
mikrobiologie

Srobarova 48,
100 42 Praha 10

National Institute
of Public Health,
Centre for
Epidemiology and
Microbiology

Srobarova 48,
100 42 Praha 10

Statni zdravotni
ustav, Centrum
epidemiologie a
mikrobiologie

National Institute
of Public Health,
Centre for
Epidemiology and
Microbiology

Srobarova 48,
100 42 Praha 10

Statni zdravotni
ustav, Centrum
epidemiologie a
mikrobiologie

National Institute
of Public Health,
Centre for
Epidemiology and
Microbiology

Kontakty

Ing. Jitka Sosnovcova
e-mail;
jitka.sosnovcova@szu.cz

Tel.: +420 26708 2432

Prof. RNDr. LibuSe
Kolarova, CSc.

e-mail:
libuse.kolarova@]If1.cuni.cz
Tel: 224 968 459

MUDr. Daniela Dédi¢ova,
CSc.

e-mail:
daniela.dedicova@szu.cz
Tel: +420 267 082 216

RNDr. Petr Petras, CSc.
e-mail: petr.petras@szu.cz
Tel: +420 267 082 264
Tel: +420 267 082 243

MUDr. Jana Kozakova
e-mail:

jana.kozakova@szu.cz
Tel: +420 267 082 260



mailto:jitka.sosnovcova@szu.cz
http://www.szu.cz/centre-of-toxicology-and-health-safety
http://www.szu.cz/centre-of-toxicology-and-health-safety
http://www.szu.cz/centre-of-toxicology-and-health-safety
mailto:libuse.kolarova@lf1.cuni.cz
mailto:daniela.dedicova@szu.cz
mailto:petr.petras@szu.cz
mailto:jana.kozakova@szu.cz

20 VESTNIK MZ CR @ CASTKA 4/2023

Seznam urednich laboratofi platnych k 1. 3. 2023

V souladu s § 87 odst. 4 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist, Ministerstvo zdravotnictvi
uvefejfiuje seznam Ufednich laboratofi platnych k 1. 3. 2023.

Nazev UL v CR Adresa Kontakty

Name of official Address Contacts
laboratory in the
Czech republic

Zdravotni,ustav se | Sokolovska 60 Ustredna
sidlem v Usti nad 186 00 Praha 8 Tel.: +420 844 06 06 06
Labem e-mail: info@zuusti.cz
Public He’alth
Institute Usti nad
Labem
Zdravotni Ustav se = Partyzanské namésti 2633/7 Ustfedna
sidlem v Ostravé Moravska Ostrava Tel.: +420 596 200 111

702 00 Ostrava e-mail: podatelna@zuova.cz
Public Health

Institute Ostrava
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Metodicky pokyn k nakupu léCivych pFipravkl u poskytovatell
zdravotnich sluzeb, ktefi jsou vefejnymi zadavateli




22 VESTNIK MZ CR CASTKA 4/2023

Obsah

1. ZASADY VEREJNEHO NAKUPOVANI LECIVYCH PRIPRAVKU
1.1 Zakladni zasady vefejného nakupovani IéCivych pfipravkd.
1.3 Vazba mezi principy 3e a zakladnimi zasadami dle § 6 ZZVZ.
1.3 Jednotlivé faze vefejného nakupovani lécivych pfipravkl dle principl 3E.

1.4 Jednotlivé faze verejného nakupovani léCivych pfipravku dle principu 3E.

2. IDENTIFIKACE A ZDUVODNENI POTREB NAKUPU LECIVYCH PRIPRAVKU

3. PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi LECIVYCH PRIPRAVKU - OBECNE
3.1 Priprava zadavaciho fizeni — znalost trznich a konkuren&nich podminek — obecné.

3.2 Priprava zadavaciho fizeni — znalost trznich a konkurenénich podminek — vefejné
dostupné informace.

3.3 Pfiprava zadavaciho fizeni — znalost trznich a konkurenénich podminek — komunikace
s relevantnim trhem.

3.4 Priprava zadavaciho fizeni — vymezeni pfedmétu vefejné zakazky — vymezeni dodavek
stejného druhu v pfipadé lécivych pfipravka.

3.5 Pfiprava zadavaciho Fizeni — pfedpokladana hodnota vefejné zakazky na nakup Ié€ivych
pripravka.

3.6 Pfiprava zadavaciho fizeni — institut obchodniho tajemstvi.
3.7 Pfiprava zadavaciho fizeni — obchodni podminky.

3.8 Priprava zadavaciho fizeni — hodnotici kritéria pro nakup lécivych pfipravku.

4. REZIMY VEREJNYCH ZAKAZEK VYUZIVANYCH PRO NAKUP LECIVYCH
PRIPRAVKU

5. DRUHY ZADAVACICH RiZENi POUZIVANYCH PRO NAKUP LECIVYCH
PRIPRAVKU

5.1 Otevfené fizeni.

5.2 UZSi fizeni.

5.3 Jednaci fizeni bez uvefejnéni.
5.4 Dynamicky nakupni system.

5.5 Elektronické katalogy.

6. KONTROLA DODRZOVANi SMLUVNICH PODMINEK
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PREAMBULE

Ugelem predkladané metodiky je poskytnout zadavatellim, resp. poskytovateliim zdravotni
péce zakladni souhrnnou metodiku vztahujici se k zajisténi nakupu IéCivych pfipravkil, které
je nutno ve smyslu ,Metodiky vefejného nakupovani“* a s ohledem na vyklad gestora a organu

dohledu soutézit dle pravidel platnych pro verejné zakazky.

Metodika zohledriuje aktualni problematické aspekty trhu s [éCivymi pfipravky, kdy formou
doporuceni nabizi moznosti FeSeni & zmirnéni téchto problému.

* zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale ,ZZVZ")
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1. ZASADY VEREJNEHO NAKUPOVANI LECIVYCH PRIPRAVKU

1.1 ZAKLADNi ZASADY VEREJNEHO NAKUPOVANI LECIVYCH PRIPRAVKU

Zakladni zasady vefejného nakupovani IéCivych pfipravkl vychazeji ze zakona
€. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole, v platném znéni, ze kterého vyplyva povinnost
dodrzovani tzv. zasad 3E, tj. hospodarnosti, efektivnosti a ucelnosti, a zaroven ze ZZVZ,
z jehoz § 6 vyplyva povinnost dodrzovani zasady rovnosti, nediskriminace, transparentnosti,
pfiméfenosti a socialné odpovédného zadavani, a to bez ohledu na zvoleny druh zadavaciho
Fizeni.

Nutné je si vSak uvédomit, Ze samotna realizace vefejné zakazky (resp. zadavaciho Fizeni)
dle ZZVZ se nachazi uprostied celého procesu verfejného nakupovani léCivych pfipravki a to,
jestli budou dodrzeny veskeré zasady vefejného nakupovani léCivych pfipravkd do znacné
miry zavisi na postupech a rozhodnutich, které realizaci vefejné zakazky dle ZZVZ pfedchazi
a ktera nasleduji i po podpisu smlouvy s vitéznym uchazeem.

Tyto postupy a rozhodnuti jsou pak €inény utvary a osobami napfi¢ organizaci a jejich zapojeni
a odpovédnost by méla byt upravena v internich pfedpisech.

Uspé&sny vefejny nakup tedy neni stav, kdy se podafilo vefejnou zakéazku zrealizovat a uzavfit
smlouvu s vitéznym uchazeCem, ale stav, kdy prostfednictvim vécného plnéni realizovaného
cestou verejné zakazky doslo k naplnéni potieb a cilll zadavatele, a to zplsobem pfi kterém
bylo se zdroji nakladano co nejhospodarnéji a co nejefektivnéiji.

Zadavatelé tedy nemohou vyuzZivat obvyklé smluvni volnosti, nybrZ jsou korigovani pfedpisy
vefejného prava.

1.2 VAZBA MEZI PRINCIPY 3E A ZAKLADNIMI ZASADAMI DLE § 6 ZZVZ
Principy 3E jsou:

EFFECTIVENESS (ucelnost) — pfi nakupu IéCivych pfipravkl jde o stanoveni: ktery, pro€ a
v jakém mnozstvi |€Civy pFipravek zadavatel potfebuje (nakupuije).

ECONOMY (hospodarnost) — pfi nakupu léCivych pfipravkll musi byt pofizen za co
nejvyhodnéjSich podminek pro zadavatele — IéCivy pfipravek musi byt ve spravnou dobu,
v potfebné kvalité a za odpovidajici cenu.

EFFICIENCY (efektivita) — dany IéCivy pfipravek musi byt poptavan spravné.

Tyto principy se zasadou fadného finanéniho Fizeni mifi dovnitf organizace k jejimu vnitfnimu
fungovani a rozhodovani.

Zasady vychazejici z § 6 ZZVZ, tj. zasada rovnosti, nediskriminace, transparentnosti,
pfiméFfenosti a socialné odpovédného zadavani vychazi z oblasti ochrany volného trhu, kde
hlavnim smyslem je zajistit otevienost vefejného zadavani hospodarske soutéze. Tyto zasady
nemifi dovnitf organizace, ale na jeji psobeni navenek vuci potencialnim dodavatellim na
trhu zbozi a sluzeb.
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1.3 JEDNOTLIVE FAZE VEREJNEHO NAKUPOVANI LECIVYCH PRIPRAVKU DLE
PRINCIPU 3E

- Identifikace a zdGvodnéni potfeby

- Pfiprava vefejné zakazky

- Zadavaci fizeni a uzavieni dohody

- PInéni smlouvy a fizeni vztahu s dodavateli

1.4 JEDNOTY POSTUP APLIKACE § 122 ZAKONA O ZADAVANI VEREJNYCH ZAKAZEK

Zadavatel postupuje dle § 122 odst. 4 ZZVZ a ovéfi v evidenci skuteCnych maijitell
(http://ems.justice.cz) udaje o skute¢ném majiteli vybraného dodavatele. Zjisténé
udaje zadavatel uvede v dokumentaci o zadavacim fizeni.

Je-li vybrany dodavatel zahranic¢ni pravnickou osobou, zadavatel vyzve rovnéz
k pfedlozeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skute¢nych majitelu.
Neni-li takova evidence k dispozici, vyzve jej ke sdéleni identifikatnich udaju viech
osob, které jsou jeho skuteCnym majitelem, a k pfedlozeni dokladl, z nichz vyplyva
vztah v8ech jeho skuteénych majitell k dodavateli. Témito doklady jsou zejména vypis
ze zahrani¢ni evidence obdobné vefejnému rejstiiku, seznam akcionara, rozhodnuti
statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku, spoleCenska smlouva, zakladatelska
listina nebo stanovy.

Zjisti-li zadavatel na zakladé informaci zjisténych podle § 122 odst. 4 nebo 5, ze
existuje stfet zajmua podle § 44 odst. 2 a 3 ZZVZ, vylouéi vybraného dodavatele.

Spravnost postupu zadavatel v této oblasti mize byt pfedmétem vefejnospravni
kontroly Ministerstva zdravotnictvi a dalSich kontrolnich organa.


http://ems.justice.cz/
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2. IDENTIFIKACE A ZDUVODNENi POTREB NAKUPU LECIVYCH
PRIPRAVKU

Tato faze by méla byt realizovana soubézné s planovanim rozpoctl, kde IéCivé pfipravky
jsou soucasti téchto rozpoctl, a to vCetné predikci na stfednédoby horizont (vefejné
zakazky maji ve vétsiné pfipadu delSi horizont nez 1 rok) v€etné analyzy moznych zmén
a rizik.

S tim samoziejmé souvisi i monitorovani délky trvani souc¢asnych smluvnich vztahd na
I&Civé pFipravky, aby byly s pfedstihem feSeny budouci dodavky.

Na zakladé identifikace budoucich potfeb |éCivych pfFipravkQl zdravotnicka zafizeni
zpracovavaji zaméry verejnych zakazek léCivych pfipravkil a plan vefejnych zakazek
I&éCivych pfipravkd, ktery je soucasti roCnich plani vefejnych zakazek zdravotnickych
zafizeni, a to v€etné vefejnych zakdzek malého rozsahu nad ur€ity interné stanoveny limit
jednotlivych nemocnic.

Existence ro¢niho planu vefejnych zakazek léCivych pfipravkl umozniuje zahaijit pFipravy
vefejnych zakazek v€as a zarovern dovede stanovit kapacity pracovnikl pro pfipravu a
realizaci vefejnych zakazek. Dulezité upozornéni — do pfipravného ¢asu nestaci zahrnout
jen vlastni ¢as pro administraci vefejnych zakazek |éCivych pfipravka!!

Plan vefejnych zakazek na IéCivé pFipravky by mél minimalné obsahovat:

- Nazev vefejné zakazky

- Ramcové vymezeni pfedmétu verejné zakazky
- Pfedpokladanou hodnotu vefejné zakazky

- Predpokladané datum zadavaciho fizeni

- Pfedpokladany druh zadavaciho fizeni

Existence takového ro¢niho planu ma velky vyznam v tom, Ze nejenom umozrniuje zahajit
pfipravu_pro zpracovani kvalitni zadavaci dokumentace, ovéreni zadavacich podminek
formou prizkumu trhu, konzultaci v ramci predbéznych trznich konzultaci, ale
v neposledni fadé i realizaci takového druhu zadavaciho Fizeni, které zaijisti co
nejotevienéjSi hospodarskou soutéz o verejnou zakazku.
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3. PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi LECIVYCH PRIPRAVKU — OBECNE

Tato faze mlze v zavislosti na velikosti a slozitosti vefejné zakazky trvat i nékolik tydn( a
mésica.

Tato faze je Casto del3i nez samotna administrace zadavaciho fizeni.

Cilem dikladné pfipravy je elimininovat pfipadné minimalizovat rizika v prdbéhu administrace
zadavaciho fizeni, jakoz i rizika budoucich dodavek IéCiv na zakladé smluvnich vztahu
vyplyvajicich z téchto zadavacich fizeni, a to pfedevsim v oblasti:

- Cen

- VySe uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi

- Logistiky (velikosti zasob)

- Stability dodavek po celou dobu smlouvy

- Mozné zmény situace na trhu vyvijejici se ze specifického regulatorniho prostfedi
(patentova fizeni, cenova a uhradova rozhodnuti, revize)

- Konkurenéni prostiedi (substituty, generika, biosimilars)

- Atd.

Je nutné uvést, ze ZZVZ pro nakup IéCivych pfipravkl zadnou specifickou vyjimku neobsahuje
(zavér UOHS v jeho metodickém doporudeni, ale zaroven je to dlouhodoba praxe v mnoha
pfimo Ffizenych organizacich resortu Ministerstva zdravotnictvi — pfedevSim fakultnich
nemocnic).

UOHS v této souvislosti ve svém Metodickém doporugeni omezené smluvni volnosti potvrzuje:
Zakladni povinnosti zadavatele podle ZZVZ je zadat vefejnou zakazku v zadavacim fizeni,
pokud sam ZZVZ nestanovi jinak.

Zadavatel nemuize jako jakakoliv jina osoba soukromého prava poridit cokoliv
v podstaté od kohokoliv, ale uzavieni takové smlouvy musi byt vysledkem
formalizovaného postupu regulovaného zakonem. Tato povinnost neplati absolutné a
zadavatel nemusi postupovat v zadavacim fizeni (§ 2 odst. 3 ZZVZ) tehdy:

- Je-li splnéna néktera ze stanovenych vyjimek napf. vefejné zakazky malého rozsahu
dle § 31 ZZVZ, tedy v pfipadé vefejnych zakazek na dodavky vefejné zakazky, jejichz
predpokladana hodnota Cini max. 2 mil. KE bez DPH pfi dodrzeni zasad dle § 6 ZZVZ.

- Uzavira-li smlouvu na zakladé ramcové dohody (kterou vS8ak musel predtim uzavfit
v zadavacim Fizeni).

- Uzavira-li smlouvu v ramci dynamického nakupniho systému (ktery pfedtim téz zaved|
v zadavacim fizeni).

- Pofizuje-li pInéni v ramci centralizovaného zadavani (kde také probiha zadavaci fizeni,
jen ho realizuje centralni zadavatel).

Z téchto dlvodd je nutné pfijmout zavér, ktery UOHS definoval ve svém Metodickém
doporuceni a to, ze:

JNakup lécivych pripravkl je pro typického poskytovatele zdravotni péce verejnou zakazkou
na dodavky, kterou je povinen zadat v zadavacim fizeni, specifické vyjimky z této povinnosti
pro oblast zdravotnictvi pravni Uprava nezna“.
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3.1 PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENI — ZNALOST TRZNIiCH A KONKURENCNICH
PODMINEK — OBECNE

ZZ\NZ v § 6 ustanovuje, Ze zadavatel ma ve vztahu k dodavatelim postupovat transparentné,
nediskriminacné a dodrzovat zasadu rovného zachazeni. U léCivych pfipravkl je navic
spousta zasadnich informaci vefejné dostupnych, protoZe |éCivé pfipravky se pohybuji na
pfisné regulovaném trhu Ceské republiky véetn& dostupnych informaci o jednotlivych
smlouvach vefejnych instituci.

Samoziejmé zadavatel mize za splnéni zakonnych podminek s trhem i komunikovat, jak si
vysvétlime v nasledujicich kapitolach a takto ziskané informace mohou mit pozitivni nékdy i
zasadni vliv na kvalitu zadavacich dokumentaci a tim i uspésnost vlastniho vefejného nakupu
IéCivych pfipravka.

3.2 PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENi — ZNALOST TRZNiICH A KONKURENCNICH
PODMINEK — VEREJNE DOSTUPNE INFORMACE

Znalost trznich podminek konkurenéniho prostfedi.

Verejné dostupné informace:

-z webovych stranek SUKL —
o souhrn informaci o léCivém pfipravku (SPC);
o informace ze spravnich fizeni vedenych podle zakona €. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni, (hodnotici zpravy, rozhodnuti);
o seznam hrazenych IéCivych pfipravku (SCAU) — zejména maximalni ceny, vyse
Uhrady a podminky uhrady;
o databaze registrovanych Iégivych pfipravkl
- literarni zdroje — vefejné pfistupné registracni studie nebo klinické studie 1éCivych
pfipravkl (zejména pro farmakoekonomické procesy)
-z webovych stranek zdravotnich pojistoven — Ciselniky uréujici vy$e smluvni ceny nebo
smluvni uhrady, pokud se liSi od vySi cen nebo uhrad uvedenych ve SCAU
- Registr smluv — zvefejnéné jednotkové ceny a zboZzi, kupni smlouvy
- profily ostatnich zadavatelt — zadavaci dokumentace jinych zdravotnickych zafizeni;
Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace — zkuSenosti ,dobrych praxi jinych
zdravotnickych zafizeni
- rozhodovaci praxe a vykladova stanoviska Ufadu pro ochranu hospodarské soutéze,
soudni rozhodnuti, metodicka doporuc€eni €i pokyny zfizovatele

3.3 PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENi — ZNALOST TRZNiICH A KONKURENCNICH
PODMINEK — KOMUNIKACE S RELEVANTNIM TRHEM

Zadavatel muze vyuzit orientacni priazkum trhu, popf. pfedbéznou trzni konzultaci v souladu
s § 33 ZZVZ, pokud dodrzi zasady § 6 ZZVZ — transparentnosti, zakazu diskriminace, rovného
zachazeni, pfimérenosti. Zadavatel v takovém pfipadé musi mit zdokumentovano, ze touto
komunikaci neupfednostnil nékterou skupinu potencialnich uchazec€u pfed jinou. Nicméné
prizkum trhu nebo predbézna trzni konzultace mlize mit pozitivni pfinos na otevienost a
efektivitu zadavaciho fizeni, i na kvalitu zadavaci dokumentace.

Prizkum trhu se dirazné doporucuje zejména v pfipadech, kdy:

- Bude koncit patentova ochrana a exkluzivita originalniho I|éCivého pfipravku
v nasledujicim obdobi, které se kryje s pfedpokladanou délkou trvani smlouvy vzeslé
z vefejné zakazky. V zasadé se doporuduje pfi planovani kazdého zadavaciho fizeni,
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jehoz pfedmétem je presoutézeni dosavadnich dodavek |éCivého pfipravku, ktery
v minulé vefejné zakazce nemél konkurenci v ramci dodavek stejného druhu, ovéfit,
zda v nejbliz§im obdobi |ze oekavat vstup generickych €i biosimilarnich alternativ,
pfipadné kdy k tomu muaze dojit, a pfipadné tak upravit délku trvani smluvniho vztahu
podle téchto zjisténi.

- Stabilita dodavek pfedmétné skupiny lécivych pfipravkd byla v uplynulém obdobi
narusena napfiklad z dlvodl preruseni dodavek pfredmétnych léCivych pfipravki na
trh.

- Vyraznym zplsobem se zménil pocet soutézitell na trhu, ktefi obchoduji
s pfedmétnymi IéCivymi pfipravky.

- Vyraznym zpusobem se zménily podminky pouzivani pfedmétnych IéCivych pfipravk
v klinické praxi, a to bud podstatnou zménou registrovanych indikaci v SPC, nebo
podstatnou zménou v podminkach uhrady z vefrejného zdravotniho pojisténi.

3.4 PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENi = VYMEZENiIi PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY —
VYMEZENI DODAVEK STEJNEHO DRUHU V PRIPADE LECIVYCH PRIPRAVKU

Pro uréovani pfedpokladané hodnoty vefejné zakazky na nakup IécCivych pfipravki je kliCové
urcit to, co Ize u nakupu lécivych pfFipravkl pokladat za ,dodavky stejného druhu“ ve smyslu
§ 19 odst. 1 ZZVZ.

Na zakladé dlouhodobé praxe mnoha pfimo fizenych organizaci (fakultnich nemocnic)
realizovanych v mnoha vefejnych zakazkach, jednoznaéného nazoru SUKL, stanoviska EMA
(Evropské agentury pro IéCivé pfipravky) a v neposledni fadé i ,Metodického doporuceni
Uradu pro ochranu hospodaiské soutéZe pro nakup lé&ivych pfipravkd® v rezimu ZZVZ na
zakladé svého Setfeni s mnoha odborniky, uri zadavatel predpokladanou hodnotu vefejné
zakazky na nakup IéCivého pfipravku tak, Ze podle pravidel § 19 odst. 1 a 2 ZZVZ vezme do

v v

tfeba pokladat za dodavky stejného druhu.

Z diivodU hospodaiské soutéze a s tim spojeného pozadavku na hospodarné vynakladani
vefejnych prostfedkl je zadouci, aby byl pfedmét vefejné zakazky definovan obecné pomoci
I&Civé latky (v odlvodnénych pFipadech i [€kové formy apod.) proto, aby byla umoznéna realna
soutéZ nejen mezi distributory, ale i mezi rGznymi zaménitelnymi I&éCivymi pfipravky.

| v tomto nastaveni mohou existovat vyjimky soutézi na konkrétni 1&Civy pFipravek (tzv. soutéze
.na brand®) v souladu s § 89 odst. 6 ZZVZ, a to napf. sortiment pro vefejnou &ast Iékaren,
pfesné stanovené |éC€ivé pripravky v ramci klinickych hodnoceni apod. AvSak pfi poptavani
konkrétniho IéCivého pfipravku by mél zadavatel vzdy relevantnim zpisobem odlvodnit a
dolozit, Ze se nejedna o bezdivodné omezeni hospodarské soutéze a pfipadny nakup timto
zplUsobem napliuje nejen ustanoveni ZZVZ i principy 3E vefejného nakupovani (Uéelnosti,
hospodarnosti, efektivity) s pfihlédnutim k tomu, Ze v pfipadé pfipadného prezkumu postupu
zadavatele stiha dikazni bfemeno s oduvodnénim legitimnich potreb.
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3.5 PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi — PREDPOKLADANA HODNOTA VEREJNE
ZAKAZKY NA NAKUP LECIVYCH PRIPRAVKU

Predpokladana hodnota vefejné zakazky je kliCovym institutem pravni Upravy vefejnych

zakazek, jedna se o zadavatelem pfedpokladanou vySi uplaty za plnéni vefejné zakazky
vyjadfenou v penézich (§ 16 odst. 1 ZZVZ).

Tento udaj je kliCovy, protoZe rozdéluje vefejné zakazky na vefejné zakazky malého rozsahu,
vefejné zakazky podlimitni a vefejné zakazky nadlimitni — to urCuje rozsah povinnosti
zadavatele k dané vefejné zakazce. Vefejné zakazky malého rozsahu neni nutné zadat
v zadavacim Fizeni.

Nakup lécivych pfFipravkul je nezbytny pro fadné fungovani jakéhokoliv poskytovatele zdravotni
péce, coz probiha neustale v realném case, tim padem vefejny nakup IéCivych pfipravkl
predstavuje vefejné zakazky pravidelné povahy a neni rozhodujici, jestli jsou nakupovany pro
interni potfebu poskytovatele zdravotni péCe nebo pro lékarnu, ktera je poskytovatelem
zdravotni péce provozovana.

Z tohoto divodu se predpokladana hodnota u vefejnych zakazek pravidelné povahy pro nakup
IéCivych pfipravkyd stanovi dle § 19 ZZVZ jako:

- Skute¢né uhrazena cena zadavatelem za dodavky ,stejného druhu* 1€€ivych pfipravku
(vSechny lécivé pfipravky obsahujici stejnou IéCivou latku) za pfedchazejicich 12
mésicu upravena o dlvodné oéekavané zmény v mnozstvich nebo cenach nebo
soucet predpokladanych hodnot jednotlivych dodavek Ié€ivych pfipravka ,stejného
druhu®, které maji byt zadavatelem zadany béhem nasledujicich 12 mésicu, pokud
nejsou udaje z minulosti (napf. u nové vstupujicich l1éCivych pfipravcich).

- Pokud je smlouva na dodavky léCivych pfipravkd uzaviena na dobu delSi nez 12
mésicu, musi zadavatel upravit pfedpokladanou hodnotu stanovenou podle pravé
uvedenych pravidel tak, aby odpovidala dobé trvani smlouvy.

Na IéCivé pfipravky nelze uplatiiovat vyjimku ze s€itaciho pravidla podle § 19 odst. 3 ZZVZ,
tzn. neexistuje mozZnost vyhnout se povinnosti zadavat vefejné zakazky pravidelné povahy
v zadavacim Fizeni.

3.6 PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENI — INSTITUT OBCHODNIHO TAJEMSTVi

Nékteré Casti nabidky k vefejnym zakazkam (na lécivé pfipravky) mohou byt obchodnim
tajemstvim.

Podle § 504 obcéanského zakoniku ,obchodni tajemstvi tvofi konkurenéné vyznamné,
urcitelné, ocenitelné a v prislusnych obchodnich kruzich bézné nedostupné skute¢nosti,
které souviseji se zavodem a jejichz vlastnik zajisSt'uje ve svém zajmu odpovidajicim
zpusobem jejich utajeni*.

Dodavatelé |éCivych pfipravku typicky za obchodni tajemstvi oznaluji jednotkové ceny.
Zadavatel, pokud si v zadavacich podminkach nevyminil souhlas dodavatelll s uvefejnénim
jednotkovych cen, pak musi posoudit, zda tvrzené obchodni tajemstvi objektivhé splriuje
vSechny ob&anskym zakonikem definované znaky. Nepostaci tedy, ze dodavatel prohlasi, ze
néjaké skutecnosti jsou obchodnim tajemstvim.
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3.7 PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi — OBCHODNI PODMINKY

Stanoveni obchodnich nebo jinych smluvnich podminek

Obchodni podminky a jiné smluvni podminky jsou hlavnim nastrojem, kterym si zadavatel
muze zajistit a nasledné vynutit to, k ¢emu se dodavatel ve své nabidce zavazal. Lze doporucit,
aby zadavatel jako sou€ast zadavaci dokumentace zpracoval zavazny navrh smlouvy. Navrh
smlouvy by mél obsahovat minimalné tyto podminky:

¢ Jednoznacéna definice pfredmétu plnéni

Zadavatel musi pfedmét pIinéni vymezit tak, aby naplnil své potfeby. V nazvu verejné
zakazky se doporuCuje vymezit pfedmét dodavkou stejného druhu (viz kapitola 2.4).
Rozdélovani vefejné zakazky na €asti u dodavek stejného druhu pro rizné pacienty
(naivni vs. rozlé€eni) jiz s ohledem na stav védeckého poznani (viz kapitola 2.4)
nemusi byt relevantni.

e Dodaci lhtta

Zadavatel by meél pfi stanoveni dodaci lhuty pro plnéni postupovat individualné
v zavislosti na pfedmétu plnéni. Konkrétni termin muze byt ovlivnén potfebnosti
IéCivého pFipravku u poskytovatele zdravotnich péce, moznostmi na trhu, realizaénimi
moznostmi dodavatell apod.

¢ Platebni podminky (splatnost ceny, povinné nalezitosti faktury)

Zadavatel by v obligatornim navrhu smlouvy mél mit definovany pozadované
naleZitosti faktury, resp. dafoveho dokladu. Pro lepS8i pfehlednost je doporucovano,
aby jednotlivé faktury obsahovaly evidenéni Cislo vefejné zakazky proto, aby faktura
mohla byt sparovana s vefejnou zakazkou na zakladé které je smluvni vztah
realizovan. Pfi stanoveni délky splatnosti je zadavatel vazan § 1963 a nasl. zakona
€. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, kdy doba splatnosti nesmi pfesahnout 60 dna.

e Definice sankci

Zadavatel by nastaveni smluvnich sankénich mechanisma mél podrobit prizkumu trhu
jiz pfed vyhlasenim zadavaciho fizeni, dale by zadavatel mél vySi sankce pfizpUsobit
pfedmétu pInéni tak, aby poZzadovana vySe smluvni sankce byla pfiméfena. Nadto je
nutné akcentovat skuteCnost, Ze nastavené smluvni pokuty je nasledné nutné vymahat.
Nevymahani smluvnich pokut znamena zménu ekonomické vyhodnosti ve prospéch
vybraného dodavatele, tudiz nepfipustnou podstatnou zménu smlouvy ve smyslu § 222
ZZNZ. VySe uvedené vSak neznamena, ze vhodné sankéni mechanismy, véetné
smluvni pokuty, nemaji byt souc€asti smluvni dokumentace. Lze zvazit napfiklad
smluvni Upravu minimalni vySe sankce, kterou bude zadavatel vymahat. Mimo jiné Ize
uvazovat o sankci za pozdni dodani, sankci za dodani pfedmétu pinéni
v neodpovidajici kvalité, sankci za nedodani nutnych doklad apod.

¢ Vymezeni doby trvani smlouvy

Délka trvani smluvniho vztahu by méla zohlednovat specifika pfedmétu pinéni,
provozni moznosti zadavatele, situaci na trhu a moznosti dodavateld. Délka trvani
smluvniho vztahu by tak méla byt alespon 1 rok. Trvani vztahu z ramcové dohody
nesmi byt dle ZZVZ kromé vyjimecnych pfipadl vztahujicich se k pfedmétu ramcové
dohody delSi nez 4 roky. Trvani vztahu z ramcové dohody delSi nez 4 roky maze byt
odlvodnéno objektivnimi pfi¢inami, které se vztahuji k pfedmétu ramcové dohody.



32 VESTNIK MZ CR CASTKA 4/2023

o Vyhrazena zména zavazku

ZZNZ ve svém § 100 umozriuje v zadavacich podminkach, typicky pfimo ve vzorovém
navrhu smlouvy, vyhradit zménu zavazku ze smlouvy na vefejnou zakazku neménici
celkovou povahu vefejné zakazky. Takova zména se mlze tykat rozsahu dodavek,
délky trvani smlouvy, ale také ceny nebo jinych obchodnich ¢&i technickych podminek,
vzdy v8ak s pfihlédnutim k pfedpokladané hodnoté vefejné zakazky. Zadavatel je
v takovém pfipadé povinen podminky pro tuto zménu a jeji obsah jednoznacné
vymezit. Typickym pfikladem vyzZiti vyhrazené zmény zavazku je inflaéni doloZka. Jeji
vyuziti je i u nakupu léc€ivych pfipravkl mozné. V pfipadé, Ze se ji zadavatel rozhodne
vyuzit, musi dbat na to, aby byla vymezena jednoznaéné, zejména za jakych podminek
ji l1ze vyuzit, jakym zpUsobem se vypocita zvySeni / snizeni smluvni ceny a od jakého
okamziku ke zméné dojde. Dale Ize zvazit napfiklad umoznéni ndhradniho plnéni nebo
zménu dodavatele Ci prodlouzeni terminu dodani — to v pfipadech pferuseni dodavek
pfedmétného lécivého pfipravku na trh (v takovém pripadé bez kombinace se
sankcemi).

e Odpovédnost za vady

Zadavatel pfi stanoveni konkrétniho terminu pro vyfizeni reklamace ze strany
dodavatele musi postupovat v zavislosti na dulezitosti Ié€ivého pFipravku a v zavislosti
na objektivnich moznostech dodavatelu.

e Ukonéeni smlouvy

Do navrhl smluv by mél zadavatel nastavit mechanismus, na zakladé, kterého Ize
smlouvu oboustranné vypovédét, neexistuje-li objektivni divod, pro¢ tak necinit.
Zadavatel by mél pro délku vypovédni doby zohlednit délku navazujiciho zadavaciho
fizeni a mize také stanovit minimaini délku trvani smluvniho vztahu. Zadavatel je dale
opravnén nad ramec d0vodu stanovenych zakonem uvést do navrhu smlouvy
okolnosti, za kterych jsou smluvni strany opravnény od smlouvy odstoupit.

3.8 PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi — HODNOTICIi KRITERIA PRO NAKUP LECIVYCH
PRIPRAVKU

Zakon v ustanoveni § 114 ZZVZ stanovuje, Ze nabidky budou hodnoceny podle jejich
ekonomické vyhodnosti. Hodnocenim ekonomické vyhodnosti pak rozumi hodnoceni
nasledujicich skutecnosti, které bude uc€astnik zadavaciho fizeni nabizet: a) nejvyhodnégjsi
pomér nabidkové ceny a kvality, b) nejvyhodnéjSi pomér nakladd Zivotniho cyklu a kvality, c)
jedinym kritériem v ramci hodnoceni nabidek. Naopak, v nékterych situacich (napfiklad nakup
I&Civ s Castymi vypadky dodavek, nebo naopak nakup |&Civ ve skupinach, kde je Siroka paleta
nabidek rdznych dodavateltd s rlznymi vlastnostmi produktu ¢&i sluzbami, které jsou
s dodavkou Iéku spojeny) mlize byt aplikace vicekriterialniho hodnoceni pfinosna.

Pro inspiraci Ize uvést nasledujici moznosti hodnoticich kritérii:

- Stabilita dodavek — spocivajici v bonifikaci, garance pfedem definované skladové
zasoby v CR (popk. v EU) &i zohlednéni, e v pfedchazejicich 12 mésicich nebylo
nahlasSeno preruSeni dodavek IéCivého pFipravku na Eesky trh.

- Vlastnosti produktu — dostupnost vSech sil ¢i koncentraci, které by zadavatel mohl
potfebovat, preferované velikosti baleni, konkrétni lékové formy
Ci davkovaci schémata, popf. kvalita dodavky jako celku, zejména pokud jde o
kombinaci léCivého pfipravku s urlitou sluzbou (napf. dodavky pfimo na jednotliva
oddéleni, vraceni vydaného lécivého pfipravku nebo pokud jde o specifické vlastnosti
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Ci kvality obalu i lékové formy (aplikator, injekéni stfikacka, pero atd.). Vlastnosti
produktu, pokud by mély byt samostatné hodnoceny, by mély mit objektivni pfinos pro
pacienta €i zdravotnické pracovniky &i zadavatele obecné a tento pfinos by si mél
zadavatel umét obhdjit nejen pfed kontrolnimi organy.
- Environmentalni kritéria — spocivajici v zohlednéni dopadu vyroby na zivotni prostredi
- Misto vyroby — bonifikace vyroby urcitych lé€ivych pfipravkd v EU v ramci hodnoticich
kritérii pro podporu bezpecnosti dodavek a vztahu k Zivotnimu prostfedi.

Zadavatel maze rovnéz stanovit pevnou cenu a hodnotit pouze kvalitu nabizeného pinéni.

Pro hodnotici kritéria plati, Ze je nutné dodrzet § 6 ZZVZ s tim, ze potfebnost jednotlivych
hodnoticich kritérii musi byt schopen zadavatel Fadné oduvodnit. V tomto smyslu se jevi jako
nejvyhodnéjSi postup hodnotici kritéria zvaZzovat jiz v rdmci prizkumu trhu, kdy zadavatel
muze ziskat potfebné informace a zpétnou vazbu od dodavatelt pasobicich na trhu a tyto
informace vyuzit pfi zddvodnéni opravnénosti volby jednotlivych hodnoticich kritérii.

ZZNZ v § 120 umoziuje, pokud si to zadavatel v zadavacich podminkach vymezi, vyuzit
k hodnoceni nabidek elektronickou aukci. Dodavatelé jsou v takovém pfipadé v ramci
elektronické aukce konané v ramci hodnoceni nabidek opravnéni svou nabidkovou cenu
(uvedenou v nabidce) dale snizovat. Zejména pfi vét§im poctu ucastnikd zadavaciho Fizeni
mUze zadavatel diky vyuZiti elektronické aukce dosahnout vyhodnéjSich nabidkovych cen.
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4. REZIMY VEREJNYCH ZAKAZEK VYUZIVANYCH PRO NAKUP LECIVYCH
PRIPRAVKU
Rezim vefejné zakazky se urCi podle jeji pfedpokladané hodnoty, pokud nejde o zjednoduseny
rezim podle § 129 ZZVZ. Zadavatel je povinen dodrzet rezim urCeny pfi zahajeni zadavaciho
fizeni, a to i v pfipadé, Ze by byl opravnén pouzit jiny rezim.

Nadlimitni vefejna zakazka

Nadlimitni vefejnou zakazkou je podle § 25 ZZVZ vefejna zakazka, jejiz pfedpokladana
hodnota je rovna nebo pfesahuje financni limit stanoveny nafizenim vlady zapracovavajicim
pfisluSné predpisy Evropské unie.

Nadlimitni vefejnou zakazku zadava zadavatel v nadlimitnim rezimu podle ¢asti Ctvrté, pokud
neni zadavana podle ¢asti paté az sedmé, nebo u ni zadavatel neuplatnil vyjimku z povinnosti
zadat ji v zadavacim fizeni.

Podlimitni vefejna zakazka

Podlimitni vefejnou zakazkou je podle § 26 ZZVZ vefejna zakazka, jejiz prfedpokladana
hodnota nedosahuje limitu nadlimitni vefejné zakazky a zaroven presahuje hodnoty (vefejné
zakazky malého rozsahu) stanovené v § 27 ZZVZ.

Podlimitni vefejnou zakazku zadava zadavatel v podlimitnim rezimu podle Casti treti, pokud ji
nezadava ve zjednoduSeném rezimu, nebo u ni neuplatnil vyjimku z povinnosti zadat ji v
zadavacim fizeni, pfipadné je opravnén ji dobrovolné zadat v nadlimitnim rezimu.

Verejna zakazka malého rozsahu

Vefejnou zakazkou malého rozsahu je podle § 27 ZZVZ vefejna zakazka, jejiz pfedpokladana
hodnota v pfipadé vefejné zakazky na dodavky nepfrekracuje 2 000 000 K& bez DPH.
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5. DRUHY ZADAVACICH RiZENi POUZIVANYCH PRO NAKUP LECIVYCH
PRIPRAVKU

Jednotliva zadavaci fizeni jsou vyjmenovana v ustanoveni § 3 ZZVZ. Pro ucely této metodiky
je ucelné se zaméfit pouze na druhy zadavacich fizeni a zvlastni postupy, které jsou bézné
pFi zadavani lé&ivych pripravkil vyuzivany nebo by dle nazoru UOHS mély byt vyuZivany.

5.1 OTEVRENE RIZENi

Je standardnim druhem zadavaciho fizeni, ktery zadavatelé bézné vyuzivaji. Své
opodstatnéni ma i pfi nakupu léCivych pfipravku, pokud je zadavatel schopen pfesné definovat
predmét pInéni a poclty kusu léCivych pripravkl, které hodla najisto odebrat a vysledkem
zadavaciho fizeni ma byt prosta kupni smlouva. Vysledkem otevieného zadavaciho fizeni je
ve zdravotnictvi vSak spiSe uzavieni ramcové dohody, kdy zadavatel odebira mnozZstvi
IéCivych pfipravkl az na zakladé svych aktualnich potfeb bez toho, ze by se k odbéru
konkrétniho mnozstvi dopfedu zavazal. Uprava otevieného Fizeni je uvedena v ustanoveni
§ 56 ZZVZ, kdy neni nutné toto zavedené zadavaci fizeni blize popisovat.

- Vyhody otevieného fizeni

o zadavatel mlUze pouzit bez jakychkoli dalSich podminek, jedna se o univerzalni
zadavaci fizeni

o praktické zkuSenosti zadavatelu ve zdravotnictvi s otevienym fizenim

o jedna se o nejtransparentné&j$i zadavaci fizeni, které je pro kontrolni organy ,znamkou
dobrého postupu*

- Nevyhody otevieného fizeni

o nepruzné zadavaci fizeni v souvislosti s lhGtou k podani nabidek (nej¢astéji min. 30
kalendarnich dnu)

o je tfeba precizni vymezeni pfedmétu plnéni (s odkazem na § 36 ZZVZ — povinnost
zadavatele vymezit zadavaci podminky a jeho odpovédnosti za jejich spravnost)

o nemoznost pfistoupeni dalSich dodavatell po podani nabidek do zadavaciho fizeni

vvvvv

Je taktéz standardnim druhem zadavaciho fizeni, jehoz vyuZiti jiZ neni tak bézné jako u
otevieného fFizeni, nicméné tento druh zadavaciho fizeni bude vyuzivan k zavedeni
dynamického nakupniho systému (dale jen ,DNS* nebo dynamicky nakupni systém®), proto je
nezbytné jej v této metodice uvést. DNS pro zadavani jednotlivych zakazek doporuduje UOHS
jako hlavni prostfedek k zadavani IéCivych pFipravku. Od otevieného fizeni se lisi uzsi fizeni
tim, Ze se jedna o dvoufazové fizeni. V prvni fazi zadavatel vyzyva k podani zadosti o uc€ast,
a to spolu s doklady o kvalifikaci, kterou dodavatelé vyjadfuji svlij zajem Ucastnit se zadavaciho
fizeni. Nasledné po posouzeni zadosti o uCast zadavatel v druhé fazi vyzve jizZ mozny omezeny
okruh uc€astnik(l zadavaciho fizeni, ktefi prokazali spinéni kvalifikace, k podani nabidek. Ti
jsou oslovovani vyzvou, ktera musi mit nalezitosti stanovené v pfiloze €. 6 ZZVZ.

Samotny pribéh uzsiho Fizeni se fidi v pfipadé podlimitni i nadlimitni zakazky pravidly pro
nadlimitni rezim (nadlimitni rezim upraven v &asti ¢tvrté zakona). Vécny rozdil pfi zadavani
vefejné zakazky v zadavacim fizeni formou uzSiho fizeni mezi rezimem podlimitnim a
nadlimitnim (v pouZziti rozdilnych pravidel) spociva v pouziti jinych formulafd (dle vyhlasky
168/2016 Sb.), rozdilnych IhGtach (pro zakazku zadavanou v podlimitnim rezimu postupuje
zadavatel dle § 54 ZZVZ) a mife uvefejnéni — v podlimitnim reZimu neni nutné zakazku
uvefejnit na TED.
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- Vyhody uzsiho fizeni

o zadavatel mlze pouzit bez jakychkoli dalSich podminek, jedna se o univerzalni
zadavaci fizeni

o Vv prvni fazi zadavaci fizeni zadavatel vylouc¢i nekvalifikované dodavatele

- Nevyhody uzsiho fizeni

o zadavatelé nemusi mit s timto druhem zadavaciho fizeni dostatek praktickych
zkuSenosti

o od ucastniku nelze pozadovat jistotu, pokud ma byt zaveden DNS

Prakticky se u nakupu légivych pfipravkl uzije uzsi fizeni z didvodu zavedeni dynamického
nakupniho systému.

5.3 JEDNACI RiZENi BEZ UVEREJNENI

Je mimofadnym druhem zadavaciho fizeni, ktery zadavatelé vyuzivaji spiSe vyjimecné. Své
opodstatnéni ma i pfi nakupu lécivych pfipravkil, které je schopen dodat jediny dodavatel.
Uprava jednaciho fizeni bez uvefejnéni je uvedena v ustanoveni § 63 a nasl. ZZVZ.

- Vyhody jednaciho fizeni bez uverejnéni
o teoreticka rychlost a administrativni snadnost tohoto zadavaciho fizeni.

- Nevyhody jednaciho fizeni bez uverejnéni

nutnost prokazani splnéni podminek pro jeho vyuZiti;

souvisejici riziko prodleni pfi ziskavani potvrzeni o splnéni téchto;
chybéjici rozhodovaci praxe v této oblasti.

o O O

Prestoze situace, kdy jsou podminky pro vyuziti jednaciho fizeni bez uvefejnéni spinény (napf.
u patentové chranénych originalnich IéCivych pfipravkd s jedinym moznym dodavatelem)
nastavaji, v praxi se jednaci fizeni bez uvefejnéni téméf nevyuziva, nebot vyrobci téchto
I&Civych pFipravkl obvykle potvrzeni o jediném mozném dodavateli nevydavaji, pfipadné je
pro zadavatele rychlejSi a mnohdy jednodussi vyuzit napf. otevieného fizeni, byt se jej realné
zUcCastni jediny dodavatel.

5.4 DYNAMICKY NAKUPNIi SYSTEM

VyuZziti dynamického nakupniho systému je v obecné roviné vhodné pfedevSim pro komodity,
které jsou ze strany zadavatell nakupovany pravidelng&, opakované s tim, Zze u téchto komodit
muze v pribéhu ¢asu dochazet ke zménam, a to jak v oblasti cenoveé, tak distribu¢ni apod.
Dynamicky nakupni systém je po celou dobu, na kterou je zaveden, systémem otevienym a
umoznuje tedy kdykoliv v pribéhu vstup dalSich/novych dodavateld.

Zadavani vefejnych zakazek v ramci DNS probiha v souladu se ZZVZ ve dvou zakladnich
fazich — v prvni fazi se DNS zavadi, ve druhé fazi pak dochazi v zavedeném DNS k zadavani
jednotlivych vefejnych zakazek dle pravidel zavedeného DNS. | po svém zavedeni zUstava
DNS otevieny pro pfipadné dal$i zajemce, ktefi mohou kdykoliv v pribéhu trvani DNS podat
Zadost o0 uCast (zafazeni). Vefejnych zakazek zadavanych v zavedeném DNS se mohou
zu&astnit pouze dodavatelé, ktefi byli na zakladé podané Zadosti-po splnéni podminek
zadavatele (zejména kvalifikaéni podminky) do DNS zafazeni.
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- Vyhody dynamického nakupniho systému

o Kazda vefejna zakazka zadana v DNS, které bylo zavedeno v nadlimitnim rezimu, se
poklada téz za zadanou v nadlimitnim rezimu.

o Krat§i Ih(ta pro podani nabidek oproti otevienym Fizenim a zjednoduSenym
podlimitnim fizenim.

o Dlouhodobost — zadavatel neni nijak omezen v délce doby na kterou DNS zavadi.

- Nevyhody dynamického nakupniho systému

o Za nevyhody vyuzivani DNS Ize (obecné) povazovat samotny proces zavedeni DNS
v ramci elektronického nastroje (nejedna se o zcela bé&Zné pouzivany druh zadavaciho
fizeni mezi vSemi zadavateli).

o Povinnost stanovit pozadavky na prokazani kvalifikace jiz v pribéhu podani zadosti o
ucast. V takovém pfipadé bude nezbytné stanovit napf. pozadavky na seznam
vyznamnych dodavek v obecné roviné, coz mlze znovu otevfit historicky ,problém®
tykajici se uCastniku, ktefi nemaji pfedmétné IéCivo k dispozici, a pfesto se do
vefejnych zakazek hlasili. Dana situace bude muset byt pfipadné fedena jinou formou,
jelikoz pozadavek na kvalifikaci neni mozné v samotném zadavani na zakladé
zavedeného DNS definovat (Ize feSit napf. néjakym Eestnym prohlaseni nad ramec
kvalifikace).

o Pokud by mélo byt DNS vyuzito pro vefejné zakazky v ramci spoleCného zadavani, pak
bude nezbytné definovat osoby, které se budou ucastnit spole¢ného zadavani jiz ve
chvili zavadéni samotného DNS.

5.5 ELEKTRONICKE KATALOGY

Elektronickym katalogem se rozumi soubor informaci obsahujici popis poptavaného pfedmétu
pinéni definovaného zadavatelem na jedné strané; ceny odpovidajici definovanym polozkam
pfedmétu vefejné zakazky, popis takovych polozek, pfipadné dalSi udaje s nimi souvisejici
doplnéné zarazenymi UCastniky na strané druhé. Elektronicky katalog je de facto zpUsob
podani nabidky vyuzivany nejcastéji v ramci zavedeného DNS.

Pro potfeby zdravotnickych zafizeni se pfipravuje tzv. SFTL (Systém flexibilniho tendrovani
I&Civ), ktery bude modulem Narodniho elektronického nastroje (NEN). Principialné se jedna o
zavedeni DNS na dodavky IéCivych pfipravkd s provazbou na elektronicky katalog doplnény
zafazenymi dodavateli.

Legislativni ramec vyuZiti elektronickych katalogu pfi zadavani vefejnych zakazek je upraven
v §21522VZ.

Vyuziti elektronickych katalogUl je, obdobné jako u dynamického nakupniho systému v obecné
roving, vhodné predevsim pro komodity pofizované pravidelng&, opakované s tim, Ze u téchto
komodit muze v pribéhu €asu dochazet ke zménam, a to jak v oblasti cenové, tak distribucni
apod.

V pfipadé vyuziti elektronického katalogu pro nakup IéCivych pfipravkl (napf. s provazbou na
zavedeny DNS) je nezbytné, aby zadavatel definoval poZzadavky jednotlivé polozky tohoto
katalogu obecnou formou, tedy napf. prostfednictvim ucinné latky soutéZzeného predmétu
plnéni.

Pfipravovany nakup prostfednictvim SFTL pocita s definovanim jednotlivych polozek
uvedenych v elektronickém katalogu, s ohledem na naplnéni potfeb zadavatele a financni
rozsah jednotlivych minitendrd, prostfednictvim konkrétnich nazv( Ié€iv, tedy tzv. brandd, a to
vsouladu s § 89 odst. 6 ZZVZ, pouze u nakupu sortimentu pro vefejnou Cast lékaren a
v pfipadech pfesné stanovenych IéCivych pfipravku v ramci klinickych hodnoceni.
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Vyhody elektronického katalogu

Hlavni vyhodou vyuzivani elektronickych katalogl, jakozto nadstavby k DNS, je
pfedevSim efektivni a rychlé pofizovani pfedmétu plnéni nezbytného k pokryti
aktualnich potfeb zadavatele s tim, Ze elektronicky katalog je po celou dobu otevieny
a zadavatel tak mUze v prlbéhu trvani zavedeného DNS tento doplfiovat o nové
polozZky a tim tak reagovat na ménici se potfeby.

Nevyhody elektronického katalogu

JelikoZz se elektronické katalogy nejCastéji pouzivaji ve spojeni s dynamickym
nakupnim systémem, tak i nevyhody jsou obdobné jaka vramci dynamického
nakupniho systému.
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6. KONTROLA DODRZOVANi SMLUVNICH PODMINEK

| po uzavieni smlouvy na zakladé zadavaciho fizeni je nezbytné se danému obchodnimu
pfipadu vénovat. Jedna se predevS§im o kontrolu dodrzovani obchodnich podminek
definovanych v zadavacim fizeni, ke kterym se dodavatel zavazal.

Takovymi podminkami nejCastéji byvaji na strané dodavatele terminy dodavek sjednaného
pIlnéni, jejich objem a kvalita, na strané& zadavatele se pak jedna o v€asné platby za dodané
zbozZi a vymahani pfipadné vzniklych sankci. V pfipadé nevymahani sankci, které byly
v obchodnich podminkach sjednany, resp. jejich prominuti ze strany zadavatele, mize byt
nejenom porusenim ZZVZ ve smyslu podstatné zmény zavazku, ale prfedevSim se jedna
o jednani, které se neslucuje s tzv. ,péci spravného hospodare®“.

Dale musi dochazet k pribézné kontrole mnozstvi odebraného predmétu pinéni, aby v ramci
naplfiovani smluvniho vztahu nedochazelo ke konzumaci jeho mnozstvi nad obvykly ramec.
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Informace SZU

S u¢innosti od 1. 1. 2023 doslo ke zméné ndzvu Narodniho referenéniho centra pro posuzovani
zdravotni nezavadnosti stavebnich materiald na novy nazev Narodni referencni centrum pro emise ze
stavebnich vyrobk(. Vedoucim oddéleni je Ing. Karel Vrbik, e-mail: karel.vrbik@szu.cz, tel.: +420 267
082 554.

Dale s ucinnosti od 1. 1. 2023 doslo ke zméné nazvu Narodni referencni laboratore pro mikrobiologii
potravin, PBU a prostfedi na novy nazev Narodni referencni laborator pro mikrobiologii PBU, doplnk
stravy a prostfedi. Vedoucim oddéleni je RNDr. Vladimir Spelina, CSc., e-mail: vladimir.spelina@szu.cz,
tel.: +420 267 082 222.
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Ministerstvo zdravotnictvi oznamuje, ze za ucelem doplnéni sité center vysoce
specializované péce pro digestivni endoskopie vyhlasuje 2. kolo Fizeni o zadostech
o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro digestivni endoskopie, podie
§ 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

CENTRA VYSOCE SPECIALIZOVANE PECE PRO DIGESTIVNi ENDOSKOPIE (CDE)

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce
podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich

poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist
CASTI
Kontext

Onemocnéni traviciho traktu patfi mezi vyznamné pfiginy morbidity a mortality obyvatel Ceské
republiky a tvofi dllezity podil i ve skupiné vSech zhoubnych nadort. Vyssi naroky na obor
gastroenterologie a gastrointestinalni endoskopie klade vyvoj demografickych ukazateld,
spojeny s celkovym starnutim populace a zvySovanim podilu polymorbidnich a rizikovych
nemocnych. | pfes zasadni pokroky v podobé uspé&sSného zavedeni Narodniho programu
screeningu kolorektalniho karcinomu, nedosahuje jesté ¢asna diagnostika a |éCba nékterych
gastrointestinalnich nadort uspokojivych vysledkd. Prikladem je karcinom slinivky bfisni, ktery

ma navic stoupajici incidenci.

Soucasné dochazi v poslednich letech k dynamickému rozvoji metod digestivni endoskopie,
ktery je provazen vysokou financni, materialovou a personalni naroénosti, a ktery vede

k vyraznéjSim regionalnim rozdilim v dostupnosti tohoto typu péce.

Je nepochybné, Ze vSechny tyto trendy jsou spojeny s nutnosti koncentrace nakladné a vysoce
specializované gastrointestinalni endoskopie do center s dostateCnym materialné-technickym
i personalnim vybavenim. Nezbytnou podminkou je také uzka vazba a mistni dostupnost
dalSich medicinskych obor( spolupracujicich na péci o pacienty (chirurgie, anesteziologie

a resuscitace, radiodiagnostika, onkologie, patologie).

Vytvoreni sité Center vysoce specializované pro digestivni endoskopie (CDE) ma za cil
zlepSeni dostupnosti vysoce specializované endoskopické péce, zrychleni diagnostického
procesu u nadorovych onemocnéni, garanci kvality poskytované péce, efektivni vyuzivani
vynalozenych finan¢nich prostfedkd a umoznit rychlé zavadéni novych programi prevence a
léby premalignich a malignich onemocnéni gastrointestinalniho traktu v ramci Ceské

republiky. Centralizace ma v neposledni fadé i kliCovy vyznam pro postgradualni vzdélavani.
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CASTII

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro

digestivni endoskopie

Cl. 1

Ministerstvo zdravotnictvi timto uverejiiuje podle § 112 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), vyzvu k podani
zadosti 0 udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro digestivni endoskopie (dale
jen CDE), ktera nahrazuje vyzvu z Véstniku &. 8/2022 z 22. Cervence 2022 a pGvodni se timto
rusi.

Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, poZzadavky na personalni
zabezpeceni a dalSi poZzadavky nezbytné pro udéleni statutu CDE musi byt splnény ke dni

podani zadosti o udéleni statutu a po celou dobu platnosti statutu.
Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana péée poskytovana, je Ceska republika.

Podle analyzy Ceské gastroenterologické spoleénosti CLS JEP je pro zajisténi dostupnosti
vysoce specializované endoskopické péce optimalni spadova oblast 300 tisic obyvatel. Statut

bude udélen na dobu do 31. 12. 2027, a to max. 34 poskytovatelum.

Zadost se stanovenymi doklady se predklada Ministerstvu zdravotnictvi na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2,
V terminu od 16. 3. 2023 do 14. 4. 2023. Termin pro podani zadosti je zachovan, je-li
poslednim dnem terminu Zadost podana k poStovni prepravé. Bude-li Zadost podana
prostfednictvim datové schranky, povazZuje se Zadost za v€asné podanou, je-li nejpozdéji

posledni den terminu dodana do datové schranky Ministerstva zdravotnictvi.
Pro tento ucel se doporu€uje pouzit formular Zadosti o udéleni statutu CDE uvedeny v pfiloze
vyzvy.

Cl. 2

Pozadavky na organizaéni zajisténi CDE

Centrum vysoce specializované péle pro digestivni endoskopie pfispéje ke zlepSeni
dostupnosti vysoce specializovanych diagnostickych a terapeutickych endoskopickych metod

pro pacienty s onemocnénimi travici trubice.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zadajici o statut centra vysoce specializované péce pro

digestivni endoskopie (dale jen uchaze€) musi mit akreditaci pro vzdélavani v oboru
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gastroenterologie a disponovat samostatnou jednotkou digestivni endoskopie. Samostatna
jednotka digestivni endoskopie je soucasti lGzkového oddéleni gastroenterologie, které mize
byt samostatnym [0zkovym oddélenim, nebo je soucasti interniho nebo chirurgického

oddéleni.

Uchaze¢ zaroven disponuje luzkovym oddélenim anesteziologie a intenzivni mediciny,
oddélenim vSeobecné nebo bfisni chirurgie, oddélenim radiodiagnostiky. Uchaze€ dolozi, Ze

ma navaznost na:

- pfislusné Komplexni onkologické centrum (dale jen ,KOC*),
- oddéleni patologie,

- pracovisté intervenéni radiologie s nepfetrzitym provozem,
- nepfetrzitou dostupnost laboratorniho komplementu.

Nezbytnou podminkou je organizace pravidelnych mezioborovych indikaénich seminard
gastroenterologll s onkology, chirurgy, intervenénimi radiology a patology v péci o pacienty
s onkologickymi i neonkologickymi onemocnénimi gastrointestinalniho traktu a spoluprace s

centrem biologické 1éEby na péci o pacienty s idiopatickymi stfevnimi zanéty.

Komplexni pé€e o pacienty s onemocnénimi traviciho traktu vyZzaduje dostupnost, a to v ramci
poskytovatele, nejen specializovanych endoskopickych metod véetné ERCP a endosonografie
s moznosti biopsie (viz &l. 3) a dalSich radiodiagnostickych metod (CT, MRI), metod

interven¢ni radiologie, ale i nutricniho tymu s moznosti aplikace enteralni a parenteralni vyZivy.

V ramci CDE musi byt zajiSténa:

o Endoskopicka IéEba neoplazii travici trubice pomoci endoskopické polypektomie a
endoskopické slizni¢ni resekce,

o endoskopicka léCba stendz travici trubice.

e komplexni gastroenterologicka diagnostika pfi podezieni na zhoubny nador travici trubice
a loziskového postizeni jater a slinivky bfisni,

e komplexni diagnostika stendz travici trubice, Zlu€ovych cest a vyvodu slinivky bfisni,

e endoskopicka lé€ba obtizné choledocholitidzy a wirsungolitiazy,

Za vysoce specializovanou péci se povazuje provadéni téchto vykonu

o Endoskopicka submukézni disekce, vykon 15024

¢ Radiofrekvencni ablace (RFA) jicnu — HALO 360, vykon 15028
¢ Radiofrekvencéni ablace (RFA) jicnu — HALO 90, vykon 15030
o Endoskopicka gastroplikace, vykon 15050
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e Intraduktalni elektrohydraulicka litotripse, vykon 15062

o Endoskopicka transmuralni resekce, vykon 15064

e Endosonograficky navigovana drenaz v GIT, vykon 15066

e Peroralni endoskopicka myotomie (POEM), vykon 15068

¢ Endoskopicka sutura, vykon 15070

e Perkutanni transhepatalni cholangiografie, zevni drenaz, vykon 15379

e Transhepatalni cholangioskopie, vykon 15381

o Enteroskopické vySetfeni ¢asti tenkého stieva, vykon 15406

¢ Endoskopicka ultrasonografie, vykon 15410

¢ Cholangio-pankreatoskopie, vykon 15412

e Peroralni cholangioskopie (mother-babyskopie), vykon 15420

e Endoskopicka retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP), endoskopicka ¢ast,
vykon 15430

¢ Balonkova videoenteroskopie, vykon 15473

e Lécba cholelitiazy extrakorporalni litotripsi, vykon 15510

¢ Perkutanni transhepatalni extrakce konkrementl pod rtg kontrolou, vykon 15720

¢ Endoskopicka laserova fotokoagulace v gastrointestinalnim traktu, vykon 15930

e Laserova rekanalizace v GIT, vykon 15940

e Endoskopicka papilosfinkterotomie, vykon 15990

e Mechanicka lithotripsie choledocholitiazy, vykon 15994

CL3

Pozadavky na vykony provadéné v CDE

CDE provadi tyto vykony:

e ERCP vc¢etné navazujicich terapeutickych vykonl pro Ié€bu nadorovych ¢&i benignich
stendz a litiazy ZluCovych cest a pankreatického vyvodu, kédy vykont 15430, 15990,
15998, 15992, 15993, 15994, 15999;

e Diagnosticka endosonografie v€etné techniky tenkojehlové aspiracni biopsie, kod
vykonu 15410;

o Endoskopicka polypektomie, 15950;

e Endoskopicka slizniéni resekce premalignich a ¢asnych malignich Iézi travici trubice,
kod vykonu 15475;
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e Zavadéni kovovych stentll do nadorovych i benignich stenéz travici trubice a Zlu¢ovych
cest, kéd vykonu 15900;
o Komplexni endoskopicka Ié¢ba akutniho krvaceni do travici trubice, kod vykonu 15920;

o Dilatace benignich stenoz travici trubice, kdd vykonu 15900.

Pozadavky na minimalni pocet provedenych vykona v CDE za 1 rok:

e 200 ERCP, vykon 15430

¢ 100 endoskopicka papilosfinkterotomie, vykon 15990

e 50 extrakce konkrementu ze ZluCovych cest, vykon 15992
e 50 duodenobiliarni drenaz, vykon 15998

e 100 stavéni krvaceni, vykon 15920

e 20 mechanicka litotripse, vykon 15994

e 150 diagnostickd endosonografie, vykon 15410

e 100 endoskopickd slizni¢nich resekce, vykon 15475

e 200 endoskopicka polypektomie, vykon 15950

e 20 dilatace v travici trubici, vykon 15900

Cl. 4

Zajisténi dalSi souvisejici péce

Ve zdravotnickém zafizeni uchazece jehoz bude CDE soucasti, musi byt zajistén:

e urgentni pfijem;

e nepretrzitd dostupnost akutni endoskopie (gastroskopie, koloskopie) pro krvaceni do
travici trubice, extrakci cizich téles, poleptani a zajisténo akutni ERCP do 24 hodin u
nemocnych s akutni cholangitidou,

e akutni lizkova péce v oboru vnitiniho Iékafstvi a vSeobecné nebo bfisni chirurgie,

¢ |Gzkové oddéleni anesteziologie a resuscitace,

e lGzka pro intenzivni péci pro gastroenterologické a endoskopované pacienty-v pfipadé
potfeby vyc€lenéna IUzka na oddéleni anesteziologie a resuscitace a v ramci interni a/nebo
multioborové JIP operacnich obord,

e standardni lGzka pro gastroenterologické a endoskopované pacienty-minimalné 10 luzek

v ramci samostatného oddéleni nebo ltzek vyélenénych na oddéleni interniho typu.
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Ve zdravotnickém zafizeni uchazece, jehoz bude CDE soucasti, je zajiSténa mezioborova
spoluprace a nepretrzita dostupnost péce v téchto oborech:
o anesteziologie a intenzivni medicina
o interni lékafstvi
o chirurgie
o radiodiagnostika
o pracovisté intervencni radiologie s nepfetrzitym provozem — minimalné smluvni
zajisténi poskytovatelem radiologické intervencni péce,
o nepfetrzité zajisténi akutni endoskopie pro krvaceni do travici trubice, extrakci
cizich téles, poleptani (gastroskopie, koloskopie) a zajisténo akutni ERCP do 24
hodin u nemocnych s akutni cholangitidou &i biliarni pankreatitidou s vyznamnou
biliarni obstrukeci,
o zajisténi nutriCni péce,
o laboratorni komplement
- zajisténi nepretrzité dostupnosti hematologické a biochemické laboratore,
- zajiténi dostupnosti histopatologické laboratofe (smluvné i u jiného
poskytovatele),

o prokazatelné deklarovana spoluprace s KOC.

Cl.5

Pozadavky na personalni, technické a vécné vybaveni CDE

Personalni pozadavky

Vedoucim pracovnikem Centra pro digestivni endoskopie je lékaf se specializovanou
zpUsobilosti v oboru gastroenterologie splfiujici pozadavky dle &l. 4 zavazného stanoviska CLK
¢. 1/2015 ,Podminky k vykonu funkce vedouciho |ékafe a primare“ a uvazkem 1,0 na
pracovisti. V pfipadé zdravotnickych zafizeni zajistujicich vzdélavani Ize zapocitat uvazek na
lékarské fakulté. Dale je drzitelem vSech funkCnich licenci FO01-FO06 dle Stavovského

predpisu CLK &.12.

Provoz pracovisté je kromé vedouciho Iékafe zajistén Iékafi se specializovanou zpUsobilosti
v oboru gastroenterologie v minimalni vysi 3,0 uvazk(, za podminky, Zze minimalné dva Iékafi
(v€etné vedouciho Iékare) jsou drzitelem stejné funk&ni licence z komplexu FO01 az FO06 dle
Stavovského predpisu CLK &.12, tak?e kazda funkéni licence z komplexu FOO1 az F0O06 je
zastoupena vzdy minimalné dvéma lékafi CDE, a to za u€elem zajisténi kontinuity a rozsahu

zdravotni péce.
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Mimo vySe uvedené je dale péle zajisténa nelékafskymi zdravotnickymi pracovniky dle
vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich

sluzeb.
Pozadavky na technické a vécné vybaveni CDE

e Dpristrojové vybaveni CDE:

o nejméné 3 plné vybavené endoskopické véze s HD zobrazenim HD obrazovy
procesor, zdroj svétla, monitor, odsavacka, koagulaéni jednotka

o pristrojové vybaveni k provadéni endosonografického vysetfeni,

o elektronicka archivace endoskopické obrazové dokumentace (snimky
a videozaznamy),

o pfistroj pro abdominalni ultrasonografii.

e endoskopické saly:

o minimalné 3 pIiné vybavené endoskopické saly vcetné 1 salu vybaveného
skiaskopickou sténou nebo C-ramenem nebo moznost provadéni endoskopickych
vykonU na radiodiagnostickém pracovisti,

o plné vybaveni endoskopického salu zahrnuje: endoskopickou véz, rozvody
medicinalnich plynu, oplachova pumpa. Endoskopy podle zaméfeni vySetfovny-
gastroskop, koloskop, duodenoskop, endosonograf, zafizeni k archivaci obrazu,

o samostatna mistnost s minimalné 3 monitorovanymi lizky pro pacienty po vykonu,

o mistnost pro reprocessing endoskopu s endodezinfektory

Cl.6
Ostatni pozadavky

CDE se podili na postgradualnim vzdélavani, provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich
i mezinarodnich védecko-vyzkumnych projektil a aktivné se zapojuje do ¢innosti Czech
Gastroenterology Study Group. Dale zavadi vysledky |ékafské védy do praxe, vykazuje
publikaéni ¢innost (minimalné na narodni drovni recenzovanych odbornych ¢asopish)
a organizuje indikaCni a multioborové seminafe pro nemocné s onkologickym i

neonkologickym onemocnénim traviciho traktu.
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ClL.7

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti CDE

Poskytovatel, ktery ziska statut CDE, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory vykonnosti
a kvality poskytované zdravotni péce a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku predklada
ucelené vysledky za pfedchozi rok Ministerstvu zdravotnictvi.

Indikatory:

- pocet specializovanych vykon( uvedenych v ¢l. 3,

- Cekaci doba na vykony a délka diagnostického procesu,

- pocet komplikaci endoskopickych vykond,

- vysledky pravidelnych hygienickych kontrol v€etné reprocessingu digestivnich endoskopu.

- pocet komplikaci spojenych s analgosedaci a celkovou anestézii

CL. 8

Pofradi uchazecu

Poradi uchazec€u o udéleni statutu CDE bude stanoveno v souladu s kritérii danymi v § 112
odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach, tj.: s pfihlédnutim zejména ke kvalifikaCnim
predpokladiim zdravotnickych pracovniki, dobé a rozsahu poskytované zdravotni péce

a jeji dostupnosti, k poctim endoskopickych vykon( a pfistrojovému vybaveni centra.

Za zasadni kritéria pro udéleni statutu CDE Ministerstvo zdravotnictvi povazuje:

1. personalni zabezpec&eni CDE,
2. pfistrojové vybaveni CDE.

3. pocet provadénych endoskopickych vykon( a schopnost poskytovatele zdravotnich sluzeb

provadét celé spektrum vykonl vysoce specializované digestivni endoskopie (vykony OM S)

DalSi kritéria:

- dle ¢lanku 6 Vyzvy.
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Ptiloha vyzvy

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované péée pro digestivni endoskopie
(CDE)

Identifikaéni Gdaje uchazece o statut centra:

Adresa mista nebo mist poskytovani zdravotnich sluzeb

IC poskytovatele

Statutarni organ

Kontaktni osoba:
Telefon: e-mail:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto Zada o udéleni statutu CDE (nehodici se Skrtnéte):
Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, ze:

1. v8echny udaje uvedené v zadosti a jejich pfFilohach jsou pravdivé,

2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude statut CDE udélen a umozni kontrolu
jejich plnéni,

3. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vSech udajd a podminek, za nichz
mu byl statut CDE udélen, a to nejpozdéji do 15 dnud ode dne jejich vzniku,

4. souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni &innosti poskytoval Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky CR Ministerstvu zdravotnictvi CR potfebné tdaje

o poskytovanych zdravotnich sluzbach (netyka se osobnich udaju o pacientech).

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb
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VypInénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete v terminu od 16. 3. 2023 do 14. 4.
2023 na adresu:

Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péce, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.
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Prilohy k zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb o udéleni statutu CDE

1. Udaje o dostupnosti a po&tu provadénych endoskopickych vykonti (dle &l. 3). Uvést
nejvysSi poCet vykonud v jednom z poslednich 3 let, tzn. 2020, 2021 a 2022 (uvadi se
poCet vyultovanych a uhrazenych vykonl vzdy za obdobi od 01.01. do 31.12.
daného roku). Pozn.: v pfipadé, kdy se liSi poCet vykonl uvedeny Poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (dale jen ,PZS*) a pocet evidovanych vykon( v Narodnim registru
hrazenych zdravotnich sluzeb (dale jen ,NRHZS"), za validni bude povazovan udaj
z NRHZS.

2. Udaje o personalnim zabezpedeni CDE (dle &l. 5), véetn& Udaji o vedoucim
pracovnikovi CDE — u kazdého Iékafe uvést jméno a pfijmeni, kopie dokladu o jeho
nejvy38Si dosazené kvalifikaci v€etné vSech jeho funké&nich licenci a udaje o vysi jeho

pracovniho uvazku.
3. Udaje o technickém a pfistrojovém vybaveni (dle &l. 5).

4. Prohlaseni uchazeCe o statut CDE, Ze je schopen splnit pozadavky komplexni

diagnostiky a terapie onemocnéni travici trubice uvedené v ¢l. 2.

5. Vymezeni Uzemi, pro které je uchazeC o statut CDE schopen zajistit poskytovani

vysoce specializované péce pro digestivni endoskopie.

6. Pisemné dolozeni spoluprace s KOC a s pracovistém intervenc¢ni radiologie.

Udaje podle bodt 1-3 vypliite do nasledujici tabulky:

Aktualni stav u uchazece ke dni
podani zadosti, pouze v pfipadé
poctu vykonu se uvede rok, ve
kterém byl nejvy8sSi pocet
sledovanych vykonli, a to
z poslednich 3 let, tzn. 2020,
2021 a 2022 (uvadi se pocet
vyuctovanych a uhrazenych
vykonu vzdy za obdobi od 01.01.
do 31.12. daného roku). Pozn.:
v pfipadé, kdy se liSi pocet
vykonu uvedeny PZS a pocet
evidovanych vykoni v NRHZS,
za validni bude povaZovan udaj
z NRHZS).
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Pocty vykont za 1 rok

ERCP - 15430

Endoskopicka papilosfinkterotomie 15990

Extrakce konkrementu ze ZluCovych cest -15992

Duodenobiliarni drenaz -15998

Stavéni krvaceni -15920

Mechanicka litotripse -15994

Endosonografie - 15410

Endoskopicka slizniéni resekce - 15475

Endoskopicka polypektomie - 15950

Dilatace v travici trubici -15900

Personalni zabezpecéeni

Jméno a uvazek vedouciho pracovnika a jeho kvalifikace

Pocet a jména dalSich Iékafl se specializovanou
zpUsobilosti v oboru gastroenterologie s uvedenim
nositel jednotlivych funkénich licenci FO01 — FO06
a vySe jejich avazku

Celkovy pocet IékaFskych Uvazkd s uvedenim jejich vyse

Celkovy pocet Iékafl se specializovanou zpusobilosti
v oboru gastroeneterologie, splfujici nékteré
z funkénich licenci FOO1 — FO06 a celkova vyse jejich
Gvazkd.

Ostatni personalni zajisténi — nazev odbornosti, jméno,
kvalifikace a vySe Uvazku

Technické a pristrojové vybaveni (pocet)

Endoskopicka véz s HD zobrazenim

PIné vybaveny endoskopicky sal — dle specifikace v €l. 5

MR

CT

Skiaskopicka sténa a/nebo C rameno

Pfistroj pro abdominalni ultrasonografii
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Ministerstvo zdravotnictvi oznamuje, ze za ucelem doplnéni sité center vysoce
specializované onkourologické pécée vyhlasuje 3. kolo fizeni o zadostech o udéleni
statutu centra vysoce specializované onkourologické péce, podle § 112 zakona
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Onkourologicka péée v Ceské republice

CASTI.
Centra vysoce specializované onkourologické péce

Kontext

Ve vyspélych statech umira na zhoubné nadory ¢tvrtina obyvatelstva a incidence zhoubnych
nador obecné nardsta. V CR jsou zhoubné novotvary i pfes zavadéni novych légebnych
modalit nej¢astéjsi pficinou umrti v CR. Pfes rostouci incidenci se v8ak dafi stabilizovat a
dokonce i snizovat mortalitu, coz nevyhnutelné vede k prudkému narlstu prevalence se véemi
dusledky, v€etné rostoucich pozadavkul na efektivni organizaci péce.

Centralizace pacientl se zhoubnymi novotvary umozfiuje vytvofeni a udrzeni dostatecné
erudice vSech ¢lent multidisciplinarniho tymu. Centralizace péce vytvaii podminky pro ziskani
a udrzeni erudice zdravotnickych pracovnikl, coz umozriuje dostateény pocet provedenych
vykonu. Centralizace a navySeni poctu vykonu rovnéz umozruje zakoupeni a ekonomické
vyuziti drahého pfistrojového vybaveni, napk. robotického systému. Rada praci v minulosti
dolozila lepSi prognézu pacientu a lepsi vysledky lé¢by, pokud je provadéna specialistou
v centru s dostateénym pocltem pacientll (Ravi et al 2014). Rychle se rozviji i oblast
diagnosticka, vyzadujici nakladné pfistrojové vybaveni (CT, NMR, high end UZ pfistroj,
PET/CT, PET-SPECT/MRI, scintigrafie), a specializovana vySetifeni (molekularné biologicka
specifikace nadoru), ale téz vysokou erudici vySetfujiciho.

Centralizace umoziuje sniZit prostfedky vynakladané na diagnostiku, 1é¢bu a dalsi sledovani
jednoho pacienta pfi zachovani nebo dokonce zvySeni kvality poskytované péce (Wiliams et
al 2012). Centralizovana zdravotni péCe by méla byt racionalné indikovana u pacientd, ktefi
mohou z této léCby profitovat nejvice pfFi synergii kvalitni chirurgické lécby a nakladné
farmakologické Iécby.

Centralizace pacientl a specializovanych diagnostickych a Ié¢ebnych vykond ma v neposledni
fadé klicovy vyznam pro postgradualni vzdélavani a vychovu specialistd a je zohlednéna
v systému specializované pfipravy.

Kritéria zafazeni poskytovatelll zdravotnich sluzeb do sité vysoce specializovanych
onkourologickych center byla pfipravena pracovni skupinou sloZenou ze zastupct Ceské
urologické spoleénosti CLS JEP, Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP, ze zastupcl
zdravotnich pojistoven a zastupcl Ministerstva zdravotnictvi.
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CASTII.
Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu Centra vysoce specializované
onkourologické péce

Cl. 1
Zakladni podminky udéleni statutu Centra vysoce specializované onkourologické péce

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,MZ") timto uvefejiiuje podle § 112 zakona
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich  sluzbach), vyzvu kpodani Zzadosti o udéleni statutu Centra vysoce
specializované onkourologické péce (dale jen ,OUC*).

Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana onkourologicka péée poskytovana, je Ceska
republika.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované onkourologické péce se za optimalni
pro CR povazuje 1 OUC na 500 000 az 700 000 obyvatel, proto bude statut OUC udélen
nejvySe 15 poskytovateliim zdravotnich sluzeb.

Statut OUC bude udélen na obdobi 5 let.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb (dale jen ,poskytovatel®) zadajici o udéleni statutu OUC musi
splhovat v dobé podani Zzadosti vSechny pozadavky dané vyzvou.

Statut OUC muze ziskat pouze poskytovatel, ktery je zarover drzitelem statutu centra vysoce
specializované onkologické péce (dale jen ,KOC), ktery ziskal podle § 112 zakona o
zdravotnich sluzbach na zakladé vyzvy uvefejnéné ve Véstniku MZ CR &astce 5/2014.

Zadost o udéleni statutu OUC se stanovenymi doklady se predklada Ministerstvu
zdravotnictvi na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti
4,128 01 Praha 2, a to v terminu od 16. 3. 2023 do 14. 4. 2023. Termin pro podani Zadosti je
zachovan, je-li poslednim dnem terminu Zadost podana k postovni pfepravé. Bude-li Zadost
podana prostfednictvim datové schranky, povaZuje se Zadost za v€asné podanou, je-li
nejpozdéji posledni den terminu dodana do datové schranky Ministerstva zdravotnictvi. Pro
tento ucCel Ize pouzit doporu€eny formulafr Zadosti uvedeny v pfiloze vyzvy.

Za vysoce specializovanou péci souvisejici s onkourologickou pé¢i se povazuji nize
uvedené vykony provadéné pouze v OUC pacientim s nadorovym onemocnénim prostaty,
penisu, varlete, ledviny, hornich mocovych cest, moového méchyfe, moclové trubice,
nadledvin a retroperitonea’.

' Seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami
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1) karcinom penisu (C60)
Vykony pro karcinom penisu (zejména resurfacing, glansektomie, parcialni a totalni amputace
penisu, emaskulinizace), inguinalni lymfadenektomie, panevni lymfadenektomie.

Vykony (kody vykonU musi byt spojeny s Dg C60):

76429 PARCIALNI AMPUTACE PENISU

76431 TOTALNIi AMPUTACE PENISU - EMASKULINIZACE (LYMFADENEKTOMIE NENI
ZAHRNUTA)

91841 (DRG) EMASKULINIZACE

91842 (DRG) TOTALNI AMPUTACE PENISU

76471 LYMFADENEKTOMIE PANEVNI

76331 LYMFADENEKTOMIE ILIOINGUINALNi JEDNOSTRANNA

90825 (DRG) LYMFADENEKTOMIE PANEVNI LAPAROSKOPICKY - ELEKTIVNI

90872 (DRG) PANEVNI LYMFADENEKTOMIE LAPAROSKOPICKY

2) Karcinom prostaty (C61)
Nové experimentalni postupy a technologie vyuzivané k Iécbé lokalizovaného, pfipadné
lokalné pokrocilého karcinomu prostaty - Fokalni 1éEba, miniinvazivni IéCba atd.

Lécba metastatického karcinomu prostaty (povinnost konzultace dal§iho postupu v ramci
multidisciplinarniho tymu KOC, 1é&ba dale probiha dle domluvy KOC a odesilajiciho urologa)

3) karcinom varlete (C62)
Retroperitonealni lymfadenektomie véetné zachranné (salvage) po chemoterapii
Zachovné operace na varleti

Vykony (kody vykonu musi byt spojeny s Dg C62):

76441 LYMFADENEKTOMIE RETROPERITONEALNI

90886 (DRG) LAPAROSKOPICKA LYMFADENEKTOMIE RADIKALNi PARAAORTALNI A
PARAKAVALNI

90841 (DRG) LYMFADENEKTOMIE PARAAORTALNI LAPAROSKOPICKY

4) karcinom ledviny (C64)
Nefrektomie s odstranénim nadorového trombu zasahujicim nad odstup jaternich zil

Vykony (koédy vykonU musi byt spojeny s Dg C64 a kategorii pT3b,c):

76479 NEFREKTOMIE TRANSPERITONEALNI

76481 NEFREKTOMIE TORAKOABDOMINALNI RADIKALNI NEBO NEFROURETEREKTOMIE
VCETNE RESEKCE URETEROVEZIKALNI JUNKCE EVENT. S VYKONEM NA VENA CAVA
JEDNOSTRANNA
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5) karcinom mo€ového méchyre (C67)
Radikalni cystektomie s panevni lymfadenektomii a derivaci moc€i (centrum musi mit erudici k
provadéni inkontinentnich i kontinentnich forem derivace moci)

Vykony (kody vykonU musi byt spojeny s Dg C67):

76311 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S KONTINENTNIM STREVNIM KONDUITEM (POUCH)
76373 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI (BEZ NAHRADY MECHYRE)

73375 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S URETEROILEALNIM KONDUITEM

76471 LYMFADENEKTOMIE PANEVNI

90825 (DRG) LYMFADENEKTOMIE PANEVNI LAPAROSKOPICKY - ELEKTIVNI

90872 (DRG) PANEVNI LYMFADENEKTOMIE LAPAROSKOPICKY

91980 (DRG) ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI CYSTEKTOMIE

76711 ROBOTICKA EXTENZIVNI PANEVNI NEBO RETROPERITONEALNI LYMFADENEKTOMIE

6) karcinom uretry (C68)
Uretrektomie
Cystektomie s uretrektomii

Vykony (kody vykonU musi byt spojeny s Dg C68):

76413 URETREKTOMIE RADIKALNI

76311 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S KONTINENTNIM STREVNIM KONDUITEM (POUCH)
91980 (DRG) ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI CYSTEKTOMIE

76373 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI (BEZ NAHRADY MECHYRE)

73375 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S URETEROILEALNIM KONDUITEM

7) Zhoubné nadory retroperitonea (C48.0, C78.6) a zhoubné nadory nadledvin C74
Radikalni exstirpace nadorul retroperitonea

Vykony (kody vykonu musi byt spojeny s Dg C48.0 a C78.6):

76339 ODSTRANENI RETROPERITONEALNIHO TUMORU
76473 ADRENALEKTOMIE JEDNOSTRANNA (JAKO SAMOSTATNY VYKON)
76475 ADRENALEKTOMIE OBOUSTRANNA

90857 (DRG) ADRENALEKTOMIE LAPAROSKOPICKY
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Cl. 2
Obecné pozadavky

V ramci OUC, musi byt pro pacienty zajiSténa:
a) akutni lizkova péce intenzivni:
1. minimalné se 4 lGzky pro intenzivni péci 1. stupné - nizsi intenzivni péce (tato péce
muZze byt soucasti multioborové jednotky intenzivni péce),
2. s 11Gzkem pro intenzivni péci 2. stupné - vyssi intenzivni péce,
b) akutni lizkova péce standardni v oboru urologie s minimalnim pocétem 25 I0zek a
c) ambulantni péce v oboru urologie.

V ramci OUC , neni-li dale uvedeno jinak, musi byt zajiSténa mezioborova spoluprace a:

1) nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu

- klinicka onkologie

- vnitfni 1ékafstvi, chirurgie, anesteziologie a intenzivni medicina,

- gynekologie

- oddéleni klinické biochemie, Iékafské mikrobiologie,

- oddéleni radiologie a zobrazovacich metod s CT,

- peroperacni skiaskopie,

- oddéleni interven¢nich radiologickych metod (v dobé& od 16.00 hodin do 7.00 hodin
nasledujiciho dne, v sobotu, v nedéli a ve svatek dostupnost prostfednictvim telefonu).

2) dostupnost béhem pracovni doby

- pracovisté radioterapie,

- pracovisté patologie s histopatologickou diagnostikou (v€etné dostupnosti peroperaéni
histologické a imunohistochemické diagnostiky),

- oddéleni nutricniho poradenstvi,

- fyzioterapeuta,

- klinického psychologa.

3) Dostupnost daldi péle (je pfipustné smluvni zajisténi i s jinym poskytovatelem, nez je
poskytovatel zadajici o statut OUC)

- oddéleni klinické farmacie,

paliativni péCe a léCba bolesti,

PET a MR,

nuklearni mediciny.

CL3
Pozadavky na personalni zabezpeéeni péce v OUC

a) Vedoucim pracovnikem OUC je lékaf se specializovanou zpusobilosti v oboru urologie
s nastavbovym kurzem onkourologie s uvazkem 1,0 v OUC.

b) DalSi personalni zabezpeceni OUC:
- nejméné dalsi 3 Iékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru urologie, kazdy minimalné
v rozsahu uvazku 0,8,
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c) nelékarsti zdravotnicti pracovnici podle vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluZzeb

Ve fakultnich nemocnicich muze byt ivazek Iékafd soutem uvazku ve fakultni nemocnici a na
lékarské fakulté.

Cl. 4
Pozadavky na technické a vécné vybaveni OUC
a) Operacni saly:

- operacni sal s vybavenim pro otevienou a endoskopickou onkourologickou operativu,

- operac¢ni sal s vybavenim pro laparoskopickou operativu (1 laparoskopicka véz s 3D
rozlisenim)

- 1 jednotka pro peropera¢ni hemokoagulaci (harmonicky skalpel nebo bipolarni
koagulace typu "vessel sealing system")

b) Mimo operacéni saly:

- 1 sonograficky pfistroj s abdominalni, transrektalni, "small parts" sondou a softwarem
pro provadéni biopsie prostaty s NMR fuzi.

- 1 sonograficky pfistroj s abdominalni sondou a doplrikem umoznujicim cilenou punkci
a s laparoskopickou sondou (v ramci operacniho traktu),

¢) Vybaveni pro endoskopickou diagnostiku
- 3 cystoskopy rigidni a 3 flexibilni,
- 1 ureteroskop semirigidni a 1 flexibilni,
- 1vybaveni pro specialni diagnostiku urotelidlnich nadord (fotodynamicka
diagnostika - PDD a/nebo "NBI" nebo "S-technology") jako souéast endoskopické
véze.

d) Vybaveni pro konzervativni Ié€bu nadord hornich cest mocovych
- 1 pfistroj Ho:YAG laser

CL5
Pozadavky na minimalni pocet Ié€enych onkourologickych pacientti a provedenych
zdravotnich vykont v OUC:

- minimalné 200 novych pacientd s podezfenim nebo zachytem urologického zhoubného
nadoru

- minimalné 100 radikalnich operaci (radikalni operaci se rozumi chirurgicky vykon, ktery
splfiuje kritéria radikalniho vykonu u karcinomu penisu, prostaty, varlete, moCového
méchyre, ledviny nebo hornich mo&ovych cest)
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Jde o tyto radikalni vykony, jsou-li provedené pro diagnézu zhoubného nadoru:

76429 PARCIALNi AMPUTACE PENISU

76431 TOTALNI AMPUTACE PENISU - EMASKULINIZACE (LYMFADENEKTOMIE
NENI ZAHRNUTA)

76440 ORCHIEKTOMIE RADIKALNI JEDNOSTRANNA

76469 PROSTATEKTOMIE RETROPUBICKA RADIKALNI S VEZIKULEKTOMII

90935 (VZP) PROSTATEKTOMIE LAPAROSKOPICKY

76705 ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI PROSTATEKTOMIE

76311 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S KONTINENTNIM STREVNIM KONDUITEM
(POUCH)

76373 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI (BEZ NAHRADY MECHYRE)

73375 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S URETEROILEALNIM KONDUITEM

91980 (DRG) ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI CYSTEKTOMIE

76479 NEFREKTOMIE TRANSPERITONEALNI

76481 NEFREKTOMIE TORAKOABDOMINALNI RADIKALNI NEBO

NEFROURETEREKTOMIE VCETNE RESEKCE URETEROVEZIKALNI
JUNKCE EVENT. S VYKONEM NA VENA CAVA JEDNOSTRANNA

76483 RESEKCE LEDVINY NEBO HEMINEFREKTOMIE JEDNOSTRANNA
90866 (DRG) NEFREKTOMIE LAPAROSKOPICKY

90937 (VZP) RESEKCE LEDVINY LAPAROSKOPICKY

76707 ROBOTICKY ASISTOVANA RESEKCE LEDVINY

76413 URETREKTOMIE RADIKALNI

76473 ADRENALEKTOMIE JEDNOSTRANNA (JAKO SAMOSTATNY VYKON)
76475 ADRENALEKTOMIE OBOUSTRANNA

90857 (DRG) ADRENALEKTOMIE LAPAROSKOPICKY

76339 ODSTRANENI RETROPERITONEALNIHO TUMORU

Pocty provedenych radikalnich vykon( se uvadeéji za uplynulé 2 roky, tj. od 1. 1. 2021 do 31.
12.2021 aod 1. 1. 2022 do 31. 12. 2022.

Cl.6

Dals$i nezbytné pozadavky
OUC ma vytvofen dlouhodoby vzdélavaci program pro lékafe i dalSi zdravotnické
pracovniky ve formé celozZivotniho vzdélavani,
OUC organizuje pravidelné mezioborové indikaéni seminafe za pfitomnosti
urologd, klinického onkologa, radioterapeuta, event. dalSich odbornik{; na seminafich jsou
uzavirany a pisemné dokumentovany doporuceni pro dalsi 1é€ebné postupy u jednotlivych
pacientq,
OUC pravidelné sleduje ke dni 1. 6. daného roku indikatory kvality poskytované zdravotni
péCe a vykonnosti OUC stanovené v ¢l. 7. Sledované indikatory na vyzadani pfedlozi
Ministerstvu zdravotnictvi.
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L7
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti OUC

Poskytovatel, ktery ziska statut OUC pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni péCe a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku uvefejhuje ucelené
vysledky za pfedchozi rok na svych internetovych strankach. Verifikani analyza z centralnich
dat Narodniho zdravotnického informacniho systému (NZIS) bude pravidelné publikovana ke
dni 1. 6. nasledujiciho kalendarniho roku.

Indikatory kvality:
- pocet a podil radikalnich operaci
- sumarni statistika doby hospitalizace po jednotlivych radikalnich vykonech,
- pocCet a podil reoperaci do 48 hodin po jednotlivych radikalnich vykonech,
- podil spInéni kritérii kvality u radikalni cystektomie pro nador mocového méchyre (C67),
- hospitalizaCni mortalita - 3leté a 5leté absolutni a relativni celkové pFeziti a pfeziti bez
recidivy podle stadia, pfi stratifikaci dle vybranych zpGsobu IéCby.

Cl.8
Poradi zadatelti:
Poradi zadatelt o udéleni statutu OUC bude stanoveno v souladu s kritérii v § 112 odst. 4
zakona o zdravotnich sluzbach, tj.: s pfihlédnutim ke kvalifikaénim pfedpokladdm
zdravotnickych pracovnikl a s pfihlédnutim k provedenym zdravotnim vykonim a poétim
hospitalizovanych pacientl dle €l. 5 a k ostatnim pozadavkum dle ¢l. 6.

Za zasadni kritéria pro udéleni statutu centra OUC Ministerstvo zdravotnictvi povazuje:
1. zadatel musi byt soucasti KOC a disponovat standardnim urologickym oddélenim
2. personalni zabezpedeni vysoce specializované onkourologické péce
3. pocet vykon( a pocet hospitalizovanych pacient(l podle €l. 5
4. pfistrojové vybaveni centra OUC podle ¢l. 4
Dalsi kritéria:
1. dostupnost péée v ramci OUC (¢l. 2 odst. 3)
2. regionalni dostupnost v ramci CR
3. zapojeni do védecko-vyzkumnych projektl, publikaéni €innost (¢l. 6)
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Priloha
Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované onkourologické péée

Identifikaéni Gdaje poskytovatele zdravotnich sluzeb — Zadatele o statut OUC

Poskytovatel timto zada o udéleni statutu centra vysoce specializované onkourologické péce.

Poskytovatel prohlasuje, ze:

1. v8echny udaje uvedené v zadosti a pfilozenych dokumentech jsou pravdive,

2. dodrzi vSechny podminky, za nichZ mu bude statut OUC udélen, a umozni kontrolu jejich
plnéni,

3. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vSech udaju a podminek, za nichz mu
byl statut OUC udélen, a to nejpozdéiji do 15 dnl ode dne jejich vzniku.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

VypInénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete v terminu od 16. 3. 2023 do 14. 4.
2023 na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péée, Palackého
namésti 4, 128 01 Praha 2

K zadosti o udéleni statutu OUC musi byt pfilozeny:
1. kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. prohlaseni zadatele o statut OUC, Ze spliuje pozadavky na technické a vécné
vybaveni zdravotnického =zafizeni, v némz ma byt vysoce specializovana
onkourologicka péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu
uvedeném ve vyzve,
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3. Udaje o technickém a vécném vybaveni OUC, v némz ma byt vysoce specializovana
péce poskytovana, a o jejim personalnim zabezpeceni,

4. osobni udaje — jméno a pfijmeni pracovnika uréeného pro vykon funkce vedouciho
OUC, kopie dokladu o jeho nejvySSi dosazené kvalifikaci a Udaje o vySi jeho
pracovniho zdravotnického uvazku,

5. udaje o pocltu pacientl, jimz byly u poskytovatele, u kterého ma byt vysoce
specializovana péce poskytovana, provedeny niZze uvedené zdravotni vykony (pro
kazdy zdravotni vykon zapodist stejné rodné Cislo vzdy pouze 1x) za uplynulé 2 roky,
tj. od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021 a od 1. 1. 2022 do 31. 12. 2022:

- pocet novych zachytl urologickych zhoubnych nadoru,
- pocet radikalnich operaci.

Udaje podle bodu 4. — 6. vypliite do nasledujici tabulky, véetné dal$ich adaj:

Pocty nemocnych a vykont v uplynulém roce

pocet novych pacientd s podezienim nebo zachytem urologického
zhoubného nadoru

pocet radikalnich operaci,

Jméno a pfijmeni, nejvy38i dosazené vzdélani a velikost pracovniho
uvazku pracovnika uréeného pro vykon funkce vedouciho OUC

Pocet pracovnich Uvazk( Iékafl se specializovanou zpUsobilosti v oboru
urologie

Pocet pracovnich Uvazk(l Iékafll se specializovanou zpUsobilosti v oboru
onkourologie

Pocet lUzek - JIP (monitorovanych Iizek)

Pocet lGzek — standardni urologickéoddéleni

Pocet pristroji:

laparoskopicka véz s 3D rozliSenim

jednotka pro hemokoagulaci

sonograficky pfistroj s abdominalni, transrektalni, "small parts" sondou a
softwarem pro provadéni biopsie prostaty s NMR fuzi.

sonograficky pfistroj s abdominalni sondou a doplfikem umozfujicim
cilenou punkci a s laparoskopickou sondou

cystoskop rigidni

cystoskop flexibilni

ureteroskop flexibilni

ureteroskop semirigidni

vybaveni pro specialni diagnostiku urotelialnich nadort (fotodynamicka
diagnostika - PDD a/nebo "NBI" nebo "S-technology")

Ho-YAG laser

dostupnost peroperacni skiaskopie
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Centra vysoce specializované pneumoonkochirurgické péce
v CR

Vyzva k podani Zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované
pneumoonkochirurgické péce podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach)

CASTIL.

Centra vysoce specializované pneumoonkochirurgické péce

Kontext
ZvySujici se narocnost a individualizace pozadavku na vedeni specializované 1éCebné
péce v onkologii klade zvy3ené pozadavky na vytvofeni a rozvoj potfebné erudice vSech
¢lend multidisciplinarnich tyma se zaméfenim na problematiku organu, které jsou
nadorovymi chorobami postizené.

Centralizace této péce do center vysoce specializované pneumoonkochirurgické péce
(dale jen ,centra POCH®) je dulezita, protoze prevalence nejcastéjSiho nitrohrudniho
nadoru-karcinomu plic vzrasta. Pfibyva také informaci o biologickych vlastnostech
rdznych typa nitrohrudnich nadoril s pfimym vztahem k Uuc€inné 1é¢bé. Tento
celospoleensky problém znamena vétsi naroky kladené na ¢asnou morfologickou
diagnostiku, pfesné ur€eni stadia a zejména optimalni stanoveni komplexniho planu
IeéCby a jejiho sledovani.

U tohoto onemocnéni je snizeni mortality mozné jediné tehdy, kdyZ budou tyto €innosti
spolu s ekonomicky naro¢nou individualizovanou lé&bou vedeny multidisciplinarnim
tymem odborniku.

Kritéria zafazeni poskytovatelll zdravotnich sluzeb (dale jen ,poskytovatel”) do sité center
POCH byla pfipravena pracovni skupinou sloZenou ze zastupcti Ceské pneumologické
a ftizeologické spoleénosti CLS JEP, Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP, Sekce
hrudni chirurgie Ceské chirurgické spoleénosti CLS JEP, ze zastupct zdravotnich
pojistoven a Ministerstva zdravotnictvi.
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CASTIL

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra POCH

Cl. 1 Zakladni podminky udéleni statutu centra POCH

Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejiiuje podle § 112 zakona ¢.372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (dale jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach®), vyzvu k podani zadosti o udéleni statutu centra POCH.

Uzemim, pro které ma byt tato vysoce specializovana péde poskytovana,
je Ceska republika.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované pneumoonkochirurgické péce
se za optimalni pro CR povazuje 1 centrum na 1 250 000 obyvatel, tj. 8 center POCH.

Statut centra POCH bude udélen na obdobi 5 let.

Zadost se stanovenymi doklady se predklada Ministerstvo zdravotnictvi na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2,
a to v terminu do 14. dubna 2023. Pro tento ucel Ize pouzit doporueny formular Zadosti
o udéleni statutu centra POCH uvedeny v pfiloze vyzvy.

Za vysoce specializovanou pécéi souvisejici s pneumoonkochirurgickou péci
se povazuji nize uvedené vykony provadéné pouze v centru POCH pacientim
s nadorovym onemocnénim plic, pleury, mediastina a stény hrudni:

1) chirurgické vykony
klasické vykony
- torakoskopie klasicka diagnosticka,
- torakoskopie klasicka |é€ebna,
- mediastinoskopie,
- revize obou hrudnich dutin ze sternotomie,
- plastické vykony na pradusnici a velkych bronsich,
- resekce hrudni stény,
- odstranéni tumoru mediastina-tymektomie,
- podvaz-kanylace d. toracikus,
- excize z hrudni stény-skalenova biopsie,
- torakotomie prosta nebo s biopsii, evakuaci hematomu nebo empyemu apod.,
- uzavreni bronchopleuralni pistéle,
- pneumonektomie rozsifena,

- pneumonektomie, lobektomie, bilobektomie bez bronchoplastiky, resekce plic
segmentarni,

- resekce plic-lobektomie i bilobektomie s brochoplastikou,
- klinovita resekce plic nebo enukleace tumoru,

- pleurektomie—abraze,

- stabilizace hrudni stény po resekci;
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thorakoskopické vykony

vykon videotorakoskopicky/video asistovana torakoskopie (VTS/VATS),
- roboticky asistované thorakoskopické vykony (RATS),

- cileny odbér biopsie,

- klinovita resekce plic,

- enukleace tumoru plic,

- odstranéni tumoru mediastina,
- pneumonektomie,

- lobektomie,

- bilobektomie;

2) pneumologické metody pro diagnostiku onemocnéni a upfesnéni jeho stadia

- bronchoskopie v&etné transbronchialnich  biopsii a endobronchialni
ultrasonografie (EBUS),

- flexibilni a rigidni terapeuticka bronchoskopie s desobliteraci nadorovych stendéz,
zavadénim stentl a stavénim krvaceni,

- navigacni techniky pro endoskopickou diagnostiku perifernich lézi,

- specialni endoskopické vykony k diagnostice Casnych endobronchialnich
slizniénich lézi,

- punkéni techniky zaméfené na diagnostiku perifernich tumor( plic, nadort pleury
a mediastina,

3) histopatologicka a morfologicka a imunohistochemicka vySetfeni nadorové tkané
s ohledem na peroperacni zaméreni,
- podrobna zobrazovaci vySetieni k uréeni klinického stadia,

- zajisténi intervencni radiologie.

Pneumoonkochirurgickym onemocnénim se rozumi zhoubné onemocnéni dutiny hrudni
s diagnézou podle aktualni Mezinarodni klasifikace nemoci (C 33, C 34, C 37, C 38, C 39,
C41.3,C45,C493,C76,C77.1,C78.0—-azC 78.3, C79, C 80).

Cl. 2
Obecné pozadavky pro udéleni statutu centra POCH

Centrum POCH zajistuje diagnostickou a chirurgickou Ié€ebnou péci o pacienty:

- s nitrohrudnimi zhoubnymi nadory (zhoubnymi nadory pridusnice, pradusky a plic,
brzliku, mezihrudi a pohrudnice), zhoubnymi nadory jinych nepfesné urenych
lokalizaci v nitrohrudnich organech), zhoubnymi nadory hrudni stény;

- s nezhoubnymi novotvary dychaci soustavy, jinych neur€enych nitrohrudnich organu,
mezotelialni tkdné a novotvary nejistého nebo neznamého chovani nitrohrudnich
organu (pradusnice, pradusky a plic, brzliku, mezihrudi a pohrudnice).

Centrum POCH disponuje multioborovym tymem s dale uvedenym lGzkovym,
ambulantnim a laboratornim zazemim.
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Statut centra POCH muze ziskat pouze poskytovatel, ktery je zaroven drzitelem statutu
centra vysoce specializované onkologické péce, ziskanym podle § 112 zakona
o zdravotnich sluzbach, v souladu s podminkami stanovenymi pro centra vysoce
specializované onkologické péée ve Véstniku Ministerstvo zdravotnictvi CR, &astka
11/2019.

Poskytovatel zadajici o udéleni statutu centra POCH, musi splfiovat v dobé& podani
zadosti pozadavky podle ¢lankd 4 a 5 vyzvy jdouci i nad ramec pozadavku podle vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb
a pozadavkl podle vyhlasky €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické
a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, neni-li
dale uvedeno jinak.

CL3
V ramci jednoho poskytovatele, ktery zada o statut centra POCH, musi byt pro
pacienty zajisténa:

1) Hrudni chirurgie
a) akutni lGzkova péce intenzivni:
- minimalné 4 monitorovana lizka pro intenzivni péci 1. stupné-nizsi intenzivni
péce, s vybavenim podle €asti Il. bodu 2.1.1. pfilohy &. 4 k vyhlasce &. 92/2012
Sb.;
- 11dzko pro intenzivni péci 2. stupné-vyssi intenzivni péce, s vybavenim podle
¢asti Il. bodu 2.1.2. pfilohy €. 4 k vyhlasce ¢. 92/2012 Sb.;
b) akutni lizkova péce standardni:
- minimalné 25 luzek;
c) ambulantni péce v oboru hrudni chirurgie.

2) Pneumologie a ftizeologie
a) akutni lGzkova péce intenzivni:

- minimalné 5 monitorovanych lGzek pro intenzivni péci 1. stupné-nizsi
intenzivni péce, s vybavenim podle ¢asti Il. bodu 2.1.1. pfilohy €. 4 k vyhlasce
€. 92/2012 Sb., luzka mohou byt mezioborova;

b) akutni l[lzkova péce standardni

- 20 l0zek;

c) ambulantni péce v oboru pneumologie a ftizeologie.



CASTKA 4/2023 VESTNIK MZ CR

67

Dale musi byt v centru POCH, v ramci jednoho poskytovatele, neni-li dale uvedeno
jinak, zajisténa mezioborova spoluprace a dostupnost:

1) Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu:

v oborech pneumologie a ftizeologie (v€etné bronchoskopie a intervenéni
bronchoskopie), vnitini |ékafstvi, chirurgie, anesteziologie a intenzivni medicina,
oddéleni klinické biochemie, Iékafské mikrobiologie,

oddéleni radiologie a zobrazovacich metod s CT,

oddéleni intervenénich radiologickych metod (v dobé od 15.30 hodin do 7.00 hodin
nasledujiciho dne, v sobotu, v nedéli a ve svatek dostupnost prostfednictvim
telefonu).

2) Dostupnost v dobé od 7.00 do 15.30:

bronchoskopické pracovisté s flexibilnimi i rigidnimi  bronchoskopy
s moznosti intervencnich zakroku a diagnostiky perifernich plicnich lézi,

komplexni laboratof funkéni diagnostiky pro funk&ni vyhodnoceni pacienta pred
zahajenim komplexni pneumoonkochirurgické péce,

oddéleni klinické farmacie,

pracovisté patologie s histopatologickou diagnostikou (v€etné dostupnosti
peroperacni histologické a imunohistochemické diagnostiky),

oddéleni pro l1écbu bolesti,

oddéleni nutricniho poradenstvi,

fyzioterapeuta,

klinického psychologa.

3) Dostupnost dalSi péce (je pfipustné smluvni zajisténi)

paliativni péce,

cévni chirurgie a kardiochirurgie,
PET a MR,

nuklearni medicina.

Cl4
Pozadavky na personalni zabezpeceni péce v centru POCH

1) Vedoucim pracovnikem centra POCH je IékaF se zvlastni specializovanou zpUsobilosti

nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti v oboru hrudni chirurgie a se zvlastni
specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zpusobilosti v oboru
onkochirurgie s iuvazkem 1,0 a s minimalni pozadovanou praxi 5 let od ziskani zvlastni
specializované zpUsobilosti a nejméné 10 lety vykonu povolani |ékare.

2) Zastupcem vedouciho pracovnika centra POCH je lékaf se specializovanou

zpusobilosti v oboru pneumologie a ftizeologie s Uvazkem 1,0 a s minimalni
pozadovanou praxi 5 let v oboru od ziskani specializované zpUsobilosti a nejméné
10 lety vykonu povolani |ékare.

3) Dal$i personalni zabezpec€eni centra POCH:

2 lékafi se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie, kazdy
s uvazkem 1,0,

2 |ékari se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie, kazdy s uvazkem 1,0,
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- min. 3 |ékafi se specializovanou zplsobilosti v oboru pneumologie a ftizeologie, kazdy
s uvazkem 1,0, z toho minimalné 1 Iékaf opravnény k vykonu diagnostickych
a odbornych lé€ebnych metod na zakladé udéleni funkéni licence s oznacenim F018
dle Stavovského piedpisu &. 12 Ceské Iékafské komory,

- nelékarsti zdravotnicti pracovnici podle vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich
na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb.

Ve fakultnich nemocnicich muze byt Uvazek lékafu souctem Uvazku ve fakultni nemocnici
a na lékarské fakulté.

CL5
Pozadavky na technické a vécné vybaveni centra POCH

1) Operacni saly
- 2 operaéni saly s kompletnim vybavenim pro hrudni chirurgii,
- vybaveni pro operacni vykony typu videotorakoskopicke chirurgie,
- vybaveni pro operacni vykony typu mediastinoskopické chirurgie,
- 1 zakrokovy sal s vybavenim pro pleuralni techniky: hrudni punkce a drenaze,
provadéni pleurodézy, klinickou pleuroskopii.

2) Pristrojové vybaveni centra POCH
- minimalné 2 intubacni flexibilni bronchoskopy,
- souprava pro rigidni bronchoskopii,
- systém pro rekanalizaci bronchu typu laser, elektrokauter nebo afterloading,

- minimalné jeden z navigacnich systému perifernich lézi typu elektromagneticka
navigace, CT skiaskopie, skiaskopické C rameno nebo radialni ultrazvuk,

- 3 anesteziologické pfistroje,
- tryskova ventilace.

Cl.6
Pozadavky na minimalni pocet hospitalizovanych pneumoonkochirurgickych
pacientliv centru POCH

- min. 65 hospitalizovanych pacientll s anatomickou plicni resekci (lobektomie,
bilobektomie, pneumonektomie) pro nadorové onemocnéni nitrohrudnich organ
rocné,

Pocty je nutno uvést za rok 2019, tj. od 01.01.2019 do 31.12.2019.

CL7
Ostatni pozadavky

Centrum POCH:

- je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi pro specializacni vzdélavani Iékafu pro
nastavbovy obor hrudni chirurgie nejméné |. typu,
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- realizuje multidisciplinarni indikacni seminare definované a vykazované zdravotnim
vykonem €. 51881 podle vyhlasky €.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami ve znéni pozdéjSich predpisu,

- provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich védecko-vyzkumnych
projektd, zavadi vysledky Iékafské védy do praxe, vykazuje publikac¢ni ¢innost.

Cl. 8
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra POCH

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se statutem centra POCH pfedlozi sledované indikatory
kvality na vyzadani Ministerstvu zdravotnictvi.

Seznam ukazatel(l uréenych pro proces hodnoceni vysledkl center vysoce specializované
éce:
P 1. mortalita pacientl po anatomickych a neanatomickych operacich do 90 dnl za 1 rok;
2. vyskyt zavaznych komplikaci do 30 dnd po primarnim resekénim vykonu za 1 rok;
3. pomér lobektomii a pneumonektomii za 1 rok vic¢i vSem resekénim vykonim
na plicich;
4. poCet hospitalizaCnich pfipaddl s anatomickou plicni resekci (lobektomie,
bilobektomie, pneumonektomie) pro nadorové onemocnéni nitrohrudnich organt
za 1 rok.

Uvedené ukazatele jsou nastaveny jako zakladni; v pribéhu platnosti statuti udélenych podle
této vyzvy muize Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s pfisluSnou odbornou spole€nosti
prikroCit k jejich revizi a pfipadnym zmé&nam, a to nejdfive po 2 letech od zvefejnéni vyzvy ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

CL9
Pofadi uchazecu

Pofadi uchaze€l o udéleni statutu centra bude stanoveno v souladu s kritérii v § 112 odst. 4
zakona o zdravotnich sluzbach, tj.: s pfihlédnutim ke kvalifikaénim predpokladim
zdravotnickych pracovnikl, dobé a rozsahu poskytované zdravotni péce a jeji dostupnosti
a s prihlédnutim k provedenym zdravotnim vykonim a po&tiim hospitalizovanych pacientt dle
¢l. 6 a k ostatnim pozadavkam dle ¢&l. 5.

Za zasadni kritéria pro udéleni statutu centra POCH Ministerstvo zdravotnictvi povazuje:
1) personalni zabezpeceni vysoce specializované pneumoonkochirurgické péce,
2) pocty hospitalizovanych pacientt podle ¢l. 6,
3) pfistrojové vybaveni centra POCH podle €l. 5.

Dalsi kritéria:
1) regionalni dostupnost v ramci CR,
2) dostupnost dalSi péce v ramci centra POCH (¢l. 3, odst. 3),
3) zapojeni do védecko-vyzkumnych projektd, publikaéni ¢innost (Cl. 7).



VESTNIK MZ CR CASTKA 4/2023

Priloha
Zadost o udéleni statutu centra POCH

Identifikaéni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb — uchazece o statut centra
POCH

Vyse uvedeny poskytovatel zdravotnich sluzeb timto Zada o udéleni statutu centra vysoce
specializované pneumoonkochirurgické péce.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze:

1. vSechny udaje uvedené v Zadosti a pfilozenych dokumentech jsou pravdive,

2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude statut centra POCH udélen, a umozni
kontrolu jejich pInéni,

3. souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni jeho dosavadni &innosti poskytoval UZIS CR
Ministerstvu zdravotnictvi potfebné Udaje o poskytovanych zdravotnich sluzbach (netyka
se osobnich udaju o pacientech),

4. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vSech udaju a podminek, za nichz mu
byl statut centra POCH udélen, a to nejpozdéji do 15 dnu ode dne jejich vzniku.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zadost za$lete do 14. 04. 2023 na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péce,
Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 2
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K zadosti o udéleni statutu centra POCH musi byt prilozeny:

1. kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. prohlaseni uchazece o statut centra, ze spliuje poZadavky na technické a vécné
vybaveni zdravotnického =zafizeni, v némZz ma byt vysoce specializovana
pneumoonkochirurgicka péCe poskytovana, a na personalni zabezpeleni této péce
v rozsahu uvedeném ve vyzve,

3. Uudaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotni péce, kterou je uchazeé
o statut centra schopen zajistit,

4. udaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt
vysoce specializovana zdravotni péce poskytovana, a o jejim personalnim zabezpecent,

5. osobni udaje

- jméno a pfijmeni vedouciho pracovnika centra POCH, kopie dokladu o jeho nejvyssi

dosazené kvalifikaci a udaje o vySi jeho pracovniho uvazku,

- jméno a pfijmeni zastupce vedouciho pracovnika centra POCH, kopie dokladu o jeho

nejvysSi dosazené kvalifikaci a udaje o vysi jeho pracovniho Uvazku,

6. Udaje o poctu hospitalizovanych pacientll u uchazece o statut centra POCH za rok

2019, tj. od 01.01.2019 do 31.12.2019:

- pocet hospitalizovanych pacientll s anatomickou plicni resekci (lobektomie,
bilobektomie, pneumonektomie) pro nadorové onemocnéni nitrohrudnich organu
rocne.

Udaje podle bodu 3-5 vypliite do nasleduijici tabulky, véetné& dal$ich udaji:

Aktualni stav u zadatele
(ke dni podani zadosti,
neni-li uvedeno jinak).

Pocet hospitalizovanych pacientd s anatomickou plicni resekci
(lobektomie, bilobektomie, pneumonektomie) pro nadorové
onemocnéni nitrohrudnich organl roéné

Jméno a pfijmeni, nejvy8Si dosazené vzdélani a velikost
pracovniho Uvazku vedouciho pracovnika centra

Jméno a pfijmeni, nejvy38i dosazené vzdélani a velikost
pracovniho uvazku zastupce vedouciho pracovnika centra

Jmenny seznam a vySi Uvazku [ékafl se zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie

Jmenny seznam a vysi pracovnich Uvazku lékafu se
specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie

Jmenny seznam a vySi pracovnich Uvazku Iékarl se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru onkochirurgie

Jmenny seznam a vySi pracovnich Uuvazkd |ékafl se
specializovanou zpusobilosti v oboru pneumologie a ftizeologie

Jmenny seznam a vysSi pracovnich Gvazku Iékard s erudici
v intervencni bronchoskopii a s dolozenou funkéni licenci
FO18

Pocet standardnich chirurgickych lGzek

Pocet chirurgickych lGzek-JIP (monitorovanych lGzek)

Pocet lGzek-standardni pneumologické oddéleni
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Pocet pneumologickych l0zek—JIP (monitorovanych IizZek)

Pocet flexibilnich bronchoskopt

Rigidni bronchoskopicka technika

Pocet endoskopU s linearnim EBUS systémem

Ostatni pozadavky (k ¢l. 7)

Popis organizace multidisciplinarnich indikacnich seminaru

Vyzkum — pocet studii

Pocet odbornych publikaci s uvedenim vySe impakt faktoru
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