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Metodicky pokyn poskytovatelim zdravotnich sluZeb k problematice umélé inteligence pro klinickou praxi

Historie

Tabulka ¢.1 — Historie zmén

Verze Datum Status

V1.0. 30.9.2025 Verze pro vnitini pfipominkové fizeni (VPR)

V.0.2. 20.10.2025 Verze po vyporadani pfipominek z VPR

Vv 1.0. 14.11.2025 Platna verze po schvaleni poradou vedeni.
Kryci list

Tabulka €.2. — Kryci list

Kryci list

Dokument

Status

Schvéleno ministrem v ramci 41. porady vedeni MZD konané dne 14.11.2025

Distribuce

U¢innost od:

Jméno

Schvalil

Ministr zdravotnictvi prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
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Seznam zkratek

Zkratka Vysvétleni

Al Uméld inteligence (Artificial Intelligence)

CDSS Systémy pro podporu klinického rozhodovani (Clinical Decision Support
Systems)

CE Oznaceni CE — znacka evropské shody (Conformité Européenne)

CcT Pocitacova tomografie (Computed Tomography)

DL Hluboké uceni (Deep Learning)

DPIA Posouzeni vlivu na ochranu osobnich tdaji (Data Protection Impact
Assessment)

DPO Povérenec pro ochranu osobnich Gdajd (Data Protection Officer)

EHR Elektronicka zdravotnicka dokumentace

EU Evropska unie

GCP Spravna klinickd praxe (Good Clinical Practice)

GDPR Obecné natizeni o ochrané osobnich Udaji (General Data Protection
Regulation)

IT Informacni technologie

VDR Natizeni o zdravotnickych prostfedcich in vitro (In Vitro Diagnostic
Regulation)

LIS Laboratorni informacni systém

MDD Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (Medical Device Directive)

MDR Naftizeni o zdravotnickych prostredcich (Medical Device Regulation)

MDSW Software s Iékarskym ucelem (Medical Device Software)

ML Strojové uceni (Machine Learning)

MRI Magneticka rezonance (Magnetic Resonance Imaging)

NIS Nemocniéni informacni systém

NLP Zpracovani pfirozeného jazyka (Natural Language Processing)

ozT Oddéleni zdravotnické techniky

PACS Systém pro archivaci a komunikaci obrazové dokumentace (Picture
Archiving and Communication System)

PC Osobni pocitac (Personal Computer)

RTG Oznaceni pro rentgenové pfristroje

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

ZP Zdravotnicky prostredek
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Terminologicky slovnik

Termin/zkratka

Vysvétleni

Al systém

Systém vyuZivajici technologie strojového uceni a dalsi pokrocilé
algoritmy schopné samostatné generovat vystupy, které podporuji

rozhodovani ¢i automatizuji urcité ukoly.

Al Akt

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne
12. ¢ervence 2024, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro
umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013,
(EU) ¢.168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144
a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (Akt o umélé
inteligenci), stanovujici pozadavky na bezpecnost a dlvéryhodnost Al

systému v rdmci EU.

Al vystup

Jakykoliv vysledek, informace nebo doporuceni vygenerované Al
systémem, které slouzi jako podklad pro rozhodovani, podporu
administrativnich procesi nebo diagnostickych a Ié¢ebnych postupl u
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Al vystup mizZe byt ve formé textové,
hlasové, obrazové nebo jiné datové podoby. Al vystupy vidy vyZzaduji

kritické posouzeni a lidsky dohled.

Diagnostické Al systémy

Systémy vyuzivané pro podporu lékarského rozhodovani pfi diagnostice
a lé¢bé pacientd, napf. analyza Iékatskych snimkd ¢i predikce klinickych

rizik.

FUTURE-AI

Vzdéldvaci program zaméreny na rozvoj odbornych a manazerskych
kompetenci v oblasti umélé inteligence ve verejné spravé a zdravotnictvi.
Cilem programu je vytvaret sit Al ambasador(, ktefi podporuji
odpovédné, etické a efektivni vyuzivani umélé inteligence ve statnich

institucich (Future Artificial Intelligence Leaders Programme).

GDPR

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
Udaju a o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajt). Zdravotni Udaje jsou podle
GDPR povazovany za zvlastni kategorii citlivych Udajt, a proto podléhaji
prisnéjsim pravidllm zpracovani. Poskytovatelé zdravotnich sluZeb,
Iékafi i softwarové systémy musi zajistit ochranu, zabezpeceni a zakonné

zachazeni s osobnimi Gdaji pacienta.

Interoperabilita

Schopnost rlznych softwarovych aplikaci, systém( nebo zafizeni
vzajemné komunikovat, vyménovat si data a pouZivat je smysluplnym

zpUsobem.
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IVDR

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Kyberneticka

bezpecénost

Souhrn opatfeni a aktivit zaméfenych na ochranu informacnich
a komunikacnich technologii, siti, systém( a dat pred kybernetickymi
hrozbami, které by mohly ohrozit jejich dostupnost, integritu nebo

divérnost.

MKN-10

Mezinarodni klasifikace nemoci, 10. revize = Standardizovany systém
kédovani a oznacovani nemoci a dalSich zdravotnich stav(, vyvinuty
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). SlouZzi k jednoznacné
identifikaci diagndz, statistickému sledovani morbidity a mortality
a k zajisténi jednotného prenosu zdravotnickych dat mezi institucemi

a staty.

MDR

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

UZivatel

Zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb (vCetné externich
spolupracovnikldl a studentl vykonavajicich praxi ve zdravotnickém

zafizeni), ktery pti vykonu své pracovni ¢innosti vyuzivaji Al systémy.

Zdravotnicky prostfedek

Zdravotnicky prostfedek podle Zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond, a podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich (MDR — Medical Device Regulation) a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR — In Vitro Diagnostic
Regulation). Kaidy ndastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat,
reagencie, material nebo jiny pfedmét uréeny vyrobcem k pouziti u lidi za
ucelem diagnostiky, prevence, monitorovani, lécby nebo zmirnéni
onemocnéni ¢i zdravotniho postizZeni, vySetieni nebo Upravy anatomické
¢i fyziologické funkce. ZP zahrnuje i jeho pfislusenstvi a nesmi byt
primarné farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky aktivni.
PouzZivd se pro bezpecné a efektivni poskytovani zdravotni péce
a podléha pravnimu dohledu podle zdkona ¢. 375/2022 Sb. a pfislusnych
evropskych nafizeni (MDR, IVDR).
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1. Uvod k metodickému pokynu

1.1. Ucel

TENTO METODICKY POKYN OBSAHUJE DOPORUCENI PRO BEZPECNE POUZiVANI A INTEGRACI
Al SYSTEMU U POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB V KLINICKE PRAXI.

U&elem metodického pokynu je dosazeni zlepdeni péce o pacienty, aniz by byla ohrozena bezpe&nost
pacientd, kvalita péce ¢i ochrana osobnich udaja.

Metodicky pokyn vychazi z platné legislativy (nafizeni GDPR, nafizeni EU Al Akt aj.) a Mezinarodnich
standardd pro bezpecnost informaci (ISO/IEC 27001 a 27002, specificky pro zdravotnictvi ISO 27799).
Metodicky dokument je uréen vsem poskytovatelim zdravotnich sluZeb, ktefi aktualné vyuZivaji, nebo
planuji zavést umélou inteligenci do svych pracovnich procesli. Dokument nabizi konzistentni,
prehledny a legislativné ukotveny ramec, ktery si mlzou poskytovatelé prizplsobit konkrétnim
potfebam. Obsah je findlné urcen a mél by byt pfistupny vSem zaméstnancim poskytovatele
zdravotnich sluZzeb zapojenych do pouZivani Al systémi — zejména zdravotnickému personalu, IT
specialistim a administrativnim pracovniklim. Cilem je zajistit dlivéryhodné, etické a efektivni vyuziti
Al systému, v kazdodenni praxi. Jedna se o dokument, ktery ma doporucujici charakter.

Bezpecna integrace Al do zdravotnické praxe je viceoborovy uUkol vyzadujici spolupraci zdravotnikd, IT
specialistl, managementu i pravniki. DodrZovanim tohoto metodického pokynu, poskytovatel
zdravotnich sluzeb zajisti, Ze vyuzivani Al bude v souladu s pravnimi pozadavky a nejlepsimi postupy,
a pfinese prospéch pacientlim i zdravotnickému personalu pti zachovani nejvyssi Urovné bezpecénosti

a kvality zdravotni péce.

1.2. Rozsah pUsobnosti

Metodicky pokyn se vztahuje na veskeré Al systémy, a to bez ohledu na zpUsob jejich pofizeni, vyvoje
nebo provozu — tedy jak na Al systémy dodané externimi vyrobci, tak na vlastni Al aplikace vyvinuté
poskytovatelem zdravotnich sluzeb. A to i v pfipadé, Ze jsou pouze implementovany, nainstalovany,

poskytovany jako sluzba, nebo jinak dostupné k poufZiti, byt nejsou aktualné aktivné vyuzivany.
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2. Hlavni principy duvéryhodného a bezpecného

vyuzivani Al systému

Pti pouzivani Al systému je nezbytné, aby byly dodrZzeny zakladni principy — divéryhodnost,

transparentnost, odpovédnost a dohled.

2.1. DUvéryhodnost:

Poskytovatel zdravotnich sluZeb se Fidi principy ddvéryhodné Al definované mezinarodné uznavanym

rdmcem FUTURE-AL Ten zahrnuje Sest zakladnich zasad:

1.

o g &~ Ww

SpravedInost: Al systémy musi byt nestranné a spravedlivé, musi poskytovat rovné zachazeni viem

pacientdm bez ohledu na pohlavi, vék, socialni status nebo jiné charakteristiky.

Univerzalnost: Al systémy musi byt aplikovatelné na rlizna klinicka prostfedi v rGznych technickych

podminkach a pro rdzné typy uzivateld.

Sledovatelnost: Al systémy musi byt transparentni, dokumentované a dohledatelné.

Pouzitelnost: Al systémy musi byt uzivatelsky privétivé a integrovatelné do bézné prace.

Robustnost: Al systémy musi byt odolné vici chybam a Utokdim a zachovat presnost a spolehlivost

Vysvétlitelnost: Al systémy musi poskytovat srozumitelné vystupy a klinicky relevantni

vysvétleni, jak k témto vysvétlenim doSly.

2.2. Transparentnost:

Transparentni komunikace o omezenich a rizicich Al systémU: UZivatelé odpovidajicim
zplUsobem informuji pacienty a kolegy o vSech znamych omezenich, moznych nepfresnostech
a potencialnich rizicich, které mohou byt spojeny s pouzitim konkrétniho Al systému vcetné Al
vystupll. Pokud Al vystup slouzi jako podklad pro klinické rozhodovani, diagnostiku nebo Iécbu
a je relevantni pro vysledek postupu, je tato skutecnost soucasti informaci poskytnutych
pacientovi pred tim, nez vyslovi souhlas nebo nesouhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb.
Vedeni zaznamU a dokumentace: UZivatelé vedou presné zaznamy o klicovych rozhodnutich
a postupech, které byly provedeny na zakladé Al vystupl z Al systému. Zaznamy jsou
uchovavany zplsobem umoziujicim zpétnou kontrolu a audit.

Pokud Al vystup slouzi jako podklad pro klinické rozhodovani, diagnostiku nebo Ié¢bu, musi
byt tato skutecnost a relevantni vystup (nebo jeho shrnuti a identifikace pouZitého Al systému)
zaznamenan ve zdravotnické dokumentaci pacienta v souladu s vyhlaskou ¢. 444/2024 Sb.,
o zdravotnické dokumentaci. Zdznam musi vidy obsahovat finalni zhodnoceni a rozhodnuti

zdravotnického pracovnika.
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2.3. Odpovédnost a dohled:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nese plnou odpovédnost za fadné poskytovani zdravotnich
sluzeb dle § 45 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist” a to i pfi vyuZiti Al
systémuU. PouZiti Al systému nezbavuje poskytovatele ani jeho zdravotnické pracovniky této
odpovédnosti.

Primat odborného Usudku: Lidsky odborny Usudek ma vidy prednost pred doporucenim Al
systému. Lékaf nebo jiny zdravotnik bere vystup Al jako podplrnou informaci, kterou
zkombinuje se svymi znalostmi, zkusenostmi a znalosti konkrétniho pacienta. Pokud Al systém
doporudi néco, co se jevi klinicky nevhodné nebo nerelevantni, ma zdravotnik plné pravo
(a povinnost) se podle toho nezafidit nebo vyhledat druhy ndzor. VZdy je nutné postupovat
lege artis — podle ovérenych medicinskych postupu.

Konecna odpovédnost za rozhodnuti uéinéna s vyuzitim Al systému naleZi vidy prislusnému
zdravotnickému pracovnikovi nebo odpovédnému vedoucimu zaméstnanci, v zavislosti na
povaze rozhodnuti a v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi poskytovani zdravotnich
sluzeb. Systém Al nemd pravni subjektivitu a nelze na néj pfenést prdvni odpovédnost; je
povazovan vyluéné za podplrny nastroj.

Kazdé vyuziti Al systému musi byt provddéno s védomim, Ze odpovédnost za klinické nebo
administrativni rozhodnuti nese vZdy osoba, kterd systém pouziva. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb zajisti, aby v procesech vyuzivajicich Al systémy byl systematicky uplatfiovan princip
lidského dohledu (human oversight). Kritickd rozhodnuti nesmi byt cinéna plné
automatizované bez moznosti lidského zasahu. Tento pozadavek je v souladu s pravni Upravou
na urovni Evropské unie (Al Akt), ktera klasifikuje zdravotnické Al systémy jako vysoce rizikové
a podminuje jejich wvyuZiti zajisténim odpovidajiciho lidského dohledu, kontroly
a odpovédnosti.

Princip “podpurného nastroje”: Ve vSech pripadech se na Al pohlizi jako na podpUrny nastroj,
nikoli nahradu lidského odborného usudku. Lékar Ci jiny zdravotnicky pracovnik ma vidy
konecnou odpovédnost za rozhodnuti ovliviiujici péci o pacienta. Administrativni rozhodnuti

ucinéna s pomoci Al systému musi byt pted realizaci schvalena odpovédnou osobou.
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3. Al systémy jako zdravotnické prostfedky (MDR/IVDR)

e Pokud Al systém splriuje definici zdravotnického prostfedku podle Nafizeni (EU) 2017/745
a zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisl (zejména pokud jde o software s [ékarskym
ucelem — MDSW), vztahuji se na néj veskeré povinnosti stanovené pro zdravotnicky prostredek
(posouzeni shody, klasifikace, notifikace, vigilance — hlaseni nezadoucich pfihod atd.).

o Veskeré Al nastroje, které jsou zdravotnickym prostfedkem, musi mit pfed svym uvedenim na
trh a do provozu, resp. nasazenim k pouzivani v nemocnicich, fadné posouzenou shodu s MDR
nebo IVDR. Toto doklada certifikat evropské shody, oznaceni CE a prohlaseni o shodé vydané
vyrobcem. Vyjimku predstavuji pouze Al systémy nachazejici se ve fazi vyvoje. Ty mohou byt
uceny, testovany nebo validovany na oddélenych a anonymizovanych datech nebo v klinické
praxi se zapojenim lidskych subjektld (pacientl). Pokud jsou Al systémy bez oznaceni CE
testovany v klinické praxi se zapojenim lidskych subjektt (pacientd), je to mozné pouze v ramci
klinické zkousky nebo studie funkcni zplsobilosti schvalené a povolené Statnim Ustavem pro
kontrolu Iéciv.

e Klinicka zkouska ve smyslu ¢l. 2 bodu 45 natizeni (EU) 2017/745 (MDR) je definovana jako
systematické zkouseni provadéné na jednom nebo vice lidskych subjektech za ucelem
posouzeni bezpecnosti nebo Ucinnosti zdravotnického prostfedku. Takova zkouska muze byt
realizovana v rldznych fazich vyvoje ¢i pouzivani prostfedku a predstavuje kliCovy nastroj pro

ovérovani klinickych vlastnosti prostfedkt v souladu s poZzadavky MDR.

Podle MDR existuji 3 druhy klinickych zkousek:

1. Klinickd zkouska podle ¢l. 62 MDR — provadi se v ramci klinického hodnoceni pred uvedenim
prostfedku na trh s cilem posoudit shodu zdravotnického prostfedku s pfislusnymi obecnymi
pozadavky na bezpecnost a ucinnost. Provedeni této klinické zkousky podléhd povoleni Statnim
ustavem pro kontrolu léciv.

2. PMCF klinickd zkouska podle ¢l. 74 MDR (PMCF = post-market clinical follow up) - provadi se
zdravotnickym prostfedkem oznacenym CE a jejim cilem je zodpovédét konkrétni otdzky tykajici
se klinické bezpecnosti nebo Ucinnosti prostfedku pouzZivaného v souladu s jeho schvalenym
uréenym Ucelem. V pfipadé, Ze design PMCF klinické zkousky vystavuje subjekty (pacienty) jinym
postuplim, neZ jaké se provadéji za béznych podminek pouZiti prostfedku, a tyto dodatecné
postupy jsou invazivni ¢i zatézujici, podléha ozndmeni Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv, a to

30 dna pred jejim zahajenim.
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3. ,jiné klinické zkousky” podle ¢l. 82 MDR — nespadaji pod definici ¢l. 62 odst. 1 MDR, tzn. nejsou
provadény vramci klinického hodnoceni s cilem posouzeni shody a zaroven nejsou PMCF
klinickymi zkouskami. Tyto zkousky mohou byt provadény z jinych védeckych ¢i klinickych dlvodi
a jejich uprava je ponechdana na jednotlivych ¢lenskych statech. V zajmu ochrany prdv, bezpecnosti,
dlstojnosti a kvality Zivota subjektl a zachovani védecké a etické integrity podléhaji tyto klinické

zkousky posouzeni Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Studie funkcni zpUsobilosti (SFZ) se systémem Al budou méné casté, nikoliv vSsak nemozné.
Druhy SFZ a podminky jejich provadéni je moZné nalézt na strankdch Statniho Ustavu pro

kontrolu lé¢iv na tomto odkaze: Klinické zkousky / Studie funkéni zptsobilosti — SUKL.

e Zdravotnicky prostfedek Ize obecné definovat jako jakykoli nastroj, zafizeni, software, material
nebo jiny vyrobek urceny vyrobcem k pouziti u lidi za uéelem diagnostiky, prevence,
monitorovani, 1é¢by ¢i zmirnéni onemocnéni nebo poranéni, pfipadné k ndhradé ¢i dpravé
anatomické struktury nebo fyziologické funkce, popfipadé k poskytovani informaci ziskanych
z vySetreni lidskych vzorku. Je definovan v ¢l. 2 MDR. Z této definice jednoznacné vyplyva, zZe
zdravotnickym prostfedkem je taktéz software, ktery je dodavan samostatné nebo
v kombinaci s jinym zdravotnickym prostfedkem. Uvedenda definice se vztahuje taktéZ na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro podle IVDR. MDR ani IVDR nepouZivaji konkrétné
pojem ,systém umélé inteligence”, tedy je nutné se na tyto systémy z pohledu MDR a IVDR
nahlizet obecné jako na software. Na takovy SW sprvky Al, ktery je zdravotnickym
prostiredkem, se vztahuji veskeré povinnosti stanovené pro zdravotnické prostiedky, tzn.
klasifikace a posouzeni shody, registrace a notifikace, nasledné sledovani po uvedeni na trh
vCetné vigilance (hlaseni zavaznych nezddoucich prihod a podezieni na né) atd. Tento rezim
tedy plati pro Al systémy, pokud jsou urcéeny k diagnostice, prevenci, sledovani, predikci,
prognoze, lé¢bé nebo zmirnéni onemocnéni.

e Diagnostické a terapeutické Al systémy musi mit status zdravotnického prostiedku (CE
certifikaci dle MDR nebo IVDR) a spliiovat pozadavky pfipadné dalsi regulace (napt. EU Al Akt,
ktery klasifikuje vétSinu Al systému pro lékafské ucely, jako systémy s vysokym rizikem).
UZivatelé nesmi bez pfedchoziho schvaleni a ovéreni zahajit vyuzivani Al systémd(, zejména
volné dostupnych aplikaci nebo experimentalnich feseni, bez védomi a povoleni vedeni
poskytovatele zdravotnich sluieb. Kaidy navrh na pouziti Al by mél projit internim
schvalovacim procesem, ktery mlzZe zahrnovat posouzeni technické dokumentace, klinické

validace, kompatibility s pravnimi pozadavky (MDR, IVDR, GDPR, Al Akt).


https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/klinicke-zkousky-studie-funkcni-zpusobilosti/?%3Ar1%3A-page=1
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e Uréeni, zda software/Al systém spada pod MDR/IVDR:

Rozhodujicim kritériem pro posouzeni, zda software podléha regulaci, je uréeny ucel pouziti
(intended purpose) deklarovany vyrobcem.

Uréeni, zda konkrétni software/Al systém vyhovuje definici MDR/IVDR, je vyhradni kompetenci
a povinnosti vyrobce. Poskytovatel zdravotnich sluzeb by se mél vidy informovat u dodavatele,
zda nabizeny software/Al systém je kvalifikovan jako zdravotnicky prostfedek ¢i diagnosticky
prostredek in vitro.

Pokud software/Al systém wvyviji pfimo poskytovatel zdravotnich sluzeb, prebird tento
poskytovatel roli vyrobce in-house MDR/IVDR a musi splfiovat vétSinu povinnosti vyrobce
podle MDR/IVDR podle ¢lanku 5 odst. 5 MDR/IVDR. Plati pfitom zdsadni podminka, Zze —
software vyrobeny in-house (interné) nesmi byt poskytovan nebo prodavan treti strané (pokud
ma jiné 1C0).

Typicky se jedna o software, ktery analyzuje zdravotni data jednotlivce a na jejich zakladé
generuje vystupy urcené k ovlivnéni klinického rozhodovani. Takovy software ma medicinsky
ucel a spada pod plGsobnost MDR/IVDR. Naopak software, ktery pouze vykonava obecné IT
funkce, jako je ukladani, archivace nebo komprimace dat, nebo slouZi pouze jako referen¢ni
nastroj bez pfimé vazby na individudlni klinickd rozhodnuti, se obvykle za zdravotnicky
prostfedek nepovazuje.

V praxi vSak miiZze byt hranice mezi zdravotnickym a nezdravotnickym softwarem nejasna
(napf. aplikace pro podporu zdravého Zivotniho stylu versus diagnosticka aplikace, nemocnic¢ni
informacni systém urceny jen k evidenci dat versus systém poskytujici klinickou podporu
rozhodovani). Jakakoli implikace, Ze software predikuje, diagnostikuje nebo fesi zdravotni stav
konkrétniho pacienta, znamena, Ze je nutné jej posoudit jako zdravotnicky prostifedek. Bez
potvrzeni od vyrobce (Ci pfi in-house vyvoji od samotného poskytovatele zdravotnich sluzeb)
je jakékoli posuzovani povahy prostfedku poskytovatelem zdravotnich sluzeb nepresné
a potencidlné zavadéjici. V pfipadé nejistoty se doporucuje konzervativni pfistup a zachazeni
se softwarem jako se zdravotnickym prostfedkem a ovéfit, zda prosel certifikaci a byl ovéren

soulad s pozadavky MDR/IVDR.

U softwarovych ndstroju, které nejsou primo uréeny k icelim spojenym s diagnostikou, Iécbou
Ci prevenci, a jejichz funkce nemaji pfimy dopad na individualni klinicka rozhodnuti — napriklad
nastroje pro spravu nemocnic¢ni logistiky nebo predikci vytiZeni lGZek — Ize s oporou v definici
MDR/IVDR vyhodnotit, Ze se o zdravotnicky prostfedek nejedna. V takovém pripadé se uplatni
jiné pravni predpisy, jako jsou poZadavky na kybernetickou bezpecnost, ochranu osobnich

Udaju (GDPR) ¢i obecna odpovédnost za vyrobek. Rozhodovani o klasifikaci softwaru tedy
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vyZzaduje peclivé posouzeni viech okolnosti, v€etné popisu zamysleného ucelu, zplsobu
pouziti, charakteru zpracovdvanych dat a redlného dopadu vystupl na zdravotni péci
o jednotlivce. Konzervativni vyklad je na misté zejména v pripadech, kde neni klasifikace

jednoznacna a kde hrozi riziko ohroZeni pacienta viz. Pfiloha.

e Skoleni a kompetence uzZivatel(: Je tieba, aby kazdy zaméstnanec, ktery bude pracovat s Al
systémem, absolvoval ndlezité sSkoleni. V ptipadé, ze Al systém je zdravotnicky prostiedek nebo
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, je nutné dodrZet povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb pti pouzivani prostredku stanovené v § 39 a povinnosti pro instruktaz
stanovené v § 41 zadkona €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisd. Skoleni musi byt v souladu
s pokyny vyrobce a mélo by zahrnovat sezndmeni s funkcemi Al systému, spravnym postupem
pouzivani, porozuméni limitacim systému a také zdsaddm tohoto metodického pokynu. Bez
zaskoleni by nemél uzZivatel Al systém samostatné pouZivat. Pribéiné by méla byt
organizovana doskolovani, zejména pfi aktualizaci Al systému nebo rozsifeni jeho funkcionalit.
Spravné zaskoleni minimalizuje chyby a zvySuje bezpecnost. Poskytovatel zdravotnich sluzeb

muze vyZzadovat i certifikaci od dodavatele Al systému (pokud je k dispozici) nebo interni

ovéreni znalosti. Obecné informace tykajici se Skoleni Al je obsazeno v kap. 5.

e Kritické hodnoceni vystupl: UzZivatel Al systému je povinen vzdy kriticky posoudit vystupy
a doporuceni poskytnuté timto systémem a zhodnotit jejich vécnou spravnost a vhodnost
s ohledem na konkrétni klinicky nebo administrativni kontext. Vystupy Al systému nesmi byt
prejimany bez odborného zhodnoceni, nebot tyto systémy obvykle nepracuji s dplnymi
informacemi o pacientovi ¢i situaci, jako je naptiklad osobni anamnéza, aktualni symptomy
nebo vysledky laboratornich vysSetfeni. Zdravotnicky pracovnik odpovidd za to, Ze vystup Al
systému bude zasazen do celkového klinického obrazu a vyuzit pouze tehdy, pokud bude
povazovan za relevantni a prinosny. Obdobné v pfipadé administrativniho pouziti je nutné, aby

uzivatel provadél kontrolu spravnosti vystup( a jejich pripadné Upravy pred dalsim vyuZzitim.

e Informovani pacienta a etika: Pokud je certifikovany Al systém (MDR/IVDR) pouZivan jako
podpora pro lékafe a vysledky jsou komunikovany pacientovi Iékafem, neni vyZadovan
explicitni souhlas pacienta nad rdmec standardni péce. Al systém je ndstrojem podporujicim
rozhodovaci proces, nikoli ndhradou Iékarského rozhodnuti.

Pokud Al systém pfimo interaguje s pacientem nebo je pouZivdn mimo svij uréeny ucel (off-
label), je nutné pacienta informovat a ziskat jeho souhlas, pficemz musi byt jasné uvedeno, ze

sluzbu poskytuje Al systém. Respektovanim urcéeného ucelu se minimalizuji rizika chyb
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a nedodrzeni povinnosti stanovenych § 39 zakona ¢&.375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Al systém nesmi vytvaret
dojem, Ze vystupy pochazeji od clovéka, pokud tomu tak ve skutecCnosti neni (poZadavek
transparentnosti dle Al Aktu).

Tzv. ,off label” pouZiti zdravotnického prostfedku je dle zakona ¢. 375/2022 Sb. mozné pouze
v pfipadech a za podminek uvedenych v ustanoveni § 42. Zjednodusené fe¢eno muze lékar
ve vyjimeénych pripadech pouZit zdravotnicky prostfedek jinak, nez stanovi jeho navod
k pouZiti, pokud tim chrani Zivot nebo zdravi pacienta a neni k dispozici vhodna alternativa.
V takové situaci musi pacienta (nebo jeho zastupce) informovat o dlivodech, rizicich a moznych

nasledcich tohoto postupu, a vSe nasledné zaznamenat do zdravotnické dokumentace.

e Respektovani omezeni Al systému: Kazdy Al systém ma definovany rozsah indikaci a omezeni,
které jsou uvedeny v navodu k pouziti s pokyny, které je tfeba dodrZzovat (napf. diagnosticky
Al systém validovany pro dospélé pacienty se nepouZije u déti, nebo algoritmus pro analyzu CT
plic se nepouZzije na snimky jiné ¢asti téla apod.). Respektovdnim omezeni se minimalizuji rizika

chyb zpUsobenych pouzitim Al systému mimo urceny ucel poufZiti.

e Aktualizace a udrzba Al systému z pohledu uZivatele: UZivatelé by méli spolupracovat na
udrZovani Al systém, aby byly aktualni a funkcni. Pokud si vS§imnou technického problému
nebo nesrovnalosti ve vystupech, neprodlené to hlasi IT nebo OZT podpore. Nesrovnalosti
ve vystupech se také hlasi vyrobci Al systému. Obecné informace tykajici se hlaseni
bezpecnostnich incidentl Al systému je obsaZzeno v kap. 6. Pravidelné aktualizace Al systému
jsou nezbytné pro zachovani jeho spolehlivosti a bezpecnosti — mohou obsahovat vylepseni
algoritm0 i bezpecnostni zaplaty. V dobé aktualizaci mQzZe byt provoz docasné omezen;
uzivatelé to respektuji a po aktualizaci vénuji pozornost pfipadnym zménam ve funkci systému

(seznami se s tzv. “release notes”, tedy informacemi vyrobce k aktualizaci systému).



CASTKA 20/2025 ® VESTNIK MzZD CR 17

Metodicky pokyn poskytovatelim zdravotnich sluZeb k problematice umélé inteligence pro klinickou praxi
4. Al systémy pro podporu diagnostiky, |éCby
a klinickych procesu

Uméla inteligence (Al) nachazi stale SirSi uplatnéni v klinické praxi, zejména v oblasti diagnostiky
a podpory lécby. Al se stava vyznamnym ndstrojem pro podporu stanovovani diagndzy a rozhodovani

o |é¢bhé, pricemz rozhodnuti o pacientovi vzdy ¢ini l1ékaf.

Typické oblasti vyuZiti zahrnuji zejména:

o radiologii a zobrazovaci metody (napf. automaticka detekce loZisek, zlomenin, nadort na RTG,
CT, MR)

o patologii (digitalni analyza histologickych preparata)

o dermatologii (rozpoznavani koznich lézi a jejich klasifikace podle malignity)

o laboratorni diagnostiku (predikce vyvoje onemocnéni z biochemickych markerd, interpretace
krevnich obrazi)

o decision support systémy — systémy pro podporu klinického rozhodovani, které na zakladé
kombinace vstupnich dat (napf. laboratornich vysledkd, véku, komorbidit) pomahaji

identifikovat rizikové pacienty nebo navrhnout dalsi diagnostické ¢i terapeutické kroky.

e Regulatorni status: Pred pouzZitim jakéhokoli Al systému jako zdravotnického prostredku
(véetné IVDR) ovéfi poskytovatelé zdravotnich sluZzeb, Ze dany Al systém ma pfrislusnou
certifikaci a je v souladu s pravnimi predpisy (CE oznaceni, pfislusna tfida podle MDR/IVDR).
Lékari znaji indikace a limity daného Al systému — Al algoritmus je obvykle trénovan k detekci
konkrétnich nalezd (napf. pneumonie na RTG snimku plic, diabeticka retinopatie ve fundus
fotografii). Al systém nesmi byt v klinickém provozu pouZivan mimo tyto indikace (off-label
pouZiti je mozné jen s védomym souhlasem pacienta a v souladu s ustanovenim § 42 zakona
o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro).

e Interpretace a vyuziti Al vystupu: Al systém poskytne urcity vystup — napf. oznaci podezielé
oblasti na snimku, navrhne pravdépodobné diagndzy, nebo vypocte rizikové skoére. Lékar (Ci
jiny opravnény uzivatel) porovnd tento vystup se svym vlastnim hodnocenim. Pokud se
shoduji, mlze Al vystup slouzZit jako potvrzeni zavéru. Pokud se lisi, Iékarf peclivé zvazi proc¢ —
zda Al systém mohl néco odhalit ¢i naopak prehlédl informaci, kterou lékat povaZuje za
dllezitou. Odborny Usudek ma prednost a Iékaf mize Al vystup odmitnout, pokud jej povazuje
za nepresny. Al systém je pomocny nastroj, nikoli autorita, a |ékaf musi umét vysledky

korigovat na zakladé kontextu pacienta.
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4.1.

Dokumentace: Pokud Al systém vyznamné zasdhne do diagnostického procesu (napf. navrhne
diagndzu, kterou lékar nasledné potvrdi a fidi se ji), doporucuje se tuto skute¢nost poznamenat
do dokumentace — napr. “Vyhodnoceno s pomoci Al systému XYZ v¢. Al vystupu.: ...; Iékarské
zhodnoceni: ...”. To zajistuje transparentnost a moznost zpétné dohledat vliv Al systému.
Samotny Al vystup (napf. anotovany snimek) se ukladad k dokumentaci, pokud to systém
umoziuje, nebo alespon jeho slovni popis. Pro Gcely auditu se vysledky ukladaji v auditnich
zaznamech informacnich systémda.

Opatrnost u hrani¢nich nalez(i: Lékari by méli byt obezretni u nalez(, kde si Al systém neni
“jisty” (napf. dava nizké skére pravdépodobnosti, nebo uvadi vice moinych diagnéz
s podobnou vahou). V takovych pripadech se zpravidla doporucuje konzultovat dalsi postup —
napr. provést doplikové vysetieni, poradit se s kolegou specialistou nebo vyuzit alternativni
Al systémy (pokud jsou k dispozici) pro srovnani.

Zpétna vazba: Lékari jsou vybizeni, aby sdileli své zkuSenosti s vyuZzitim diagnostického Al
systému. Pokud Al systém napfiklad opakované chybné klasifikuje urcity typ nalezu, je to cenna
informace pro dodavatele i ostatni uZivatele. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti
mechanismus pro shromazdovani zpétné vazby — napf. pravidelné meetingy, kde lékafi
prodiskutuji sporné pripady s vyuZitim Al systému, a tyto poznatky mohou vést k Upravé
pracovnich postupl nebo pozadavku na vylepseni Al algoritmu. Tato zpétna vazba by méla byt

pravidelné poskytovana vyrobci daného systému.

Al systémy pro zpracovani klinické dokumentace (v¢. speech-to-
text systém?)

Al systémy vyznamné napomahaji automatizaci a zefektivnéni procest souvisejicich se zpracovanim

klinické dokumentace. Tento typ systémU se zaméruje na tvorbu, organizaci, strukturovani a analyzu

zdravotnickych zaznamd, pricemz cilem je sniZit administrativni zatéZz zdravotnickych pracovnikd,

zlepsit kvalitu zaznam( a zvysit dostupnost dat pro klinicka rozhodnuti.

Automatické prevody diktovanych zpradv do textové podoby pomoci speech-to-text
technologii: Systémy prevadéji diktované nalezy, doporuceni nebo jiné informace do textové
podoby. Pokud vystup ovliviiuje klinickd rozhodnuti, systém muiZe byt povaZovan za
zdravotnicky prostfedek (ZP) a podléhat povinnostem podle MDR/IVDR. Strukturovani
nestrukturovaného textu — napr. extrakce diagndz, laboratornich hodnot, medikace nebo
anamnestickych udaja.

Generovani lékarskych zprav, propoustécich zprav i epikriz na zakladé dat z elektronické

zdravotnické dokumentace.
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e Kddovani zdravotnické dokumentace (napf. pfifazeni kodl diagnéz dle MKN-10).

e Priprava podkladi pro klinické rozhodovani a reporting.

4.2. Al systémy logistiky a provozniho fizeni poskytovatele
zdravotnich sluzeb
Al systémy se v klinické praxi neuplatnuji pouze v pfimé diagnostice nebo 1é¢bé, ale také v procesech,
které maji zasadni dopad na plynulost, kvalitu a efektivitu zdravotni péce
Mezi tyto oblasti patfi zejména:
e Predikce obsazenosti lGzZek a Fizeni hospitalizaci.
e Optimalizace rozvrh( operacnich sald.
e Rizeni zasob |é¢iv a zdravotnického materidlu.

e Planovani smén klinického personalu podle predikované zatéze.

5. Skoleni a vzdélavani uzivatel(

o UzZivatelé jsou pred vyuZivanim diagnostického Al systému povinni absolvovat Skoleni od
vyrobce/dodavatele diagnostického Al systému.

e ,Uzivatelé absolvuji Skoleni minimalné jednou ro¢né a vidy pfi aktualizaci ¢i upgradu Al
systému, které maji vliv na zplsob pouzivani Al systému, zejména pokud dochazi ke zménam
uzivatelského rozhrani, funkcionalit, rozhodovacich procesi nebo bezpecnostnich
parametrd”. Vedouci pracovnici zodpovidaji, Ze vsichni jejich podtizeni zaméstnanci absolvuji
povinna skoleni dle typu Al systému, které vyuzivaji.

e Vedouci pracovnici vedou evidenci o Ucasti uZivateld na Skolenich a pravidelné kontroluji
splnéni téchto pozadavka.

e V pfipadé nedostatecnych znalosti uZivatell jsou vedouci pracovnici odpovédni za zajisténi
dodatecného vzdélavani nebo individudlniho proskoleni v oblasti pfislusnych Al systéma.

e Vedouci pracovnici spolupracuji s manazerem kybernetické bezpecnosti a povérenymi
osobami v oblasti ochrany osobnich Udajl na pfipravé, organizaci a aktualizaci vzdélavacich

aktivit.
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6. Hldseni bezpeénostnich incident

6.1. Definice bezpecnostnich incidentl souvisejicich s Al systémy
nebo Al vystupy:

e Bezpecnostnim incidentem se rozumi jakakoli udalost, kterd vede k naruseni davérnosti
(neopravnény pfistup), integrity (neopravnénd zména) nebo dostupnosti (nedostupnost
v dobé, kdy jsou potfebnd) dat, zejména osobnich udaji ve smyslu nafizeni (EU) 2016/679
(GDPR), véetné udajh zvlastni kategorie (“citlivé osobni udaje”), nebo k nespravnému poufziti
Al systému, pfipadné k vyskytu neobvyklého ¢i podezielého vystupu Al systému, ktery mize
mit dopad na prava nebo bezpecnost dotcenych osob.

e Za bezpecnostni incident se také povaZuje neopravnéné pouZiti Al systému, ztrata nebo
kompromitace uZivatelské identity.

e Manazer KB by mél pfipadny bezpecnostnim incident hodnotit i s dalSimi pracovniky.
Predevsim u Al jako ZP by mélo dojit ke konzultaci s BMT, IT, pfipadné DPO. Zalezi na povaze

bezpecénostniho incidentu.

s

6.2. Doporuceny postup hlaseni

e Uzivatel hlasi kazdy bezpecnostni incident neprodlené svému pfimému nadfizenému
a manazerovi kybernetické bezpecnosti.
e Hlaseni lze provést telefonicky, e-mailem nebo prostfednictvim interniho helpdesku. Zalezi na
nastaveni postupu ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb.
e Kontaktni idaje a odpovédné osoby pro hlaseni bezpecnostnich incidentl (jedna se pouze
o navrh, jak by mélo vypadat zaznamenani kontaktnich udaja.)
o Manazer kybernetické bezpecnosti: [jméno, telefon, e-mail]
o Interni helpdesk: [telefon, e-mail, webovy portal]
o Pfipadné dalsi osoby, které poskytovatele zdravotnich sluzeb povazuje za dllezZité.

(2de doporucujeme, aby kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb uvedl| své kontaktni udaje.)

V pfipadé, Ze je Al systém klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek dle natizeni (EU) 2017/745 (MDR)
nebo nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR), podléhd poskytovatel zdravotnich sluzeb povinnosti hlasit
podezieni na zavazné nezadouci prihody a jiné bezpecnostni incidenty vzniklé v souvislosti s jeho

pouzivanim. Za bezpecnostni incident se povazuje jakakoli situace, kdy pouziti Al systému:

e vedlo, mohlo vést nebo by mohlo v budoucnu vést k ohroZeni Zivota, zdravi nebo bezpecnosti

pacienta, uZivatele Ci jiné osoby,
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e vedlo k nespravnému rozhodnuti nebo doporuceni s klinickym dopadem,

e selhalo v detekci nebo upozornéni na relevantni klinicky stav, ktery systém mél rozpoznat.

Vigilance Al systému, které jsou zdravotnickym prostfedkem (véetné IVDR): Systémem vigilance se
rozumi soubor procesl pro oznamovani, vyhodnocovani a prevenci zavaznych nezadoucich ptihod
spojenych s vyuzivanim Al systému ve zdravotnické praxi. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
kazdou zdvainou nezadouci uddlost nahlasit vyrobci systému a zdroven postupovat v souladu
s pozadavky systému vigilance v Ceské republice, zejména prostfednictvim Statniho Ustavu pro
kontrolu lé&v (SUKL). Zdravotnicti pracovnici musi byt naleZité proskoleni v rozpoznavani,

dokumentaci a eskalaci incident.

Doporucuje se rovnéz, aby poskytovatel interné evidoval a hodnotil i méné zdvazné chyby, odchylky
nebo anomalie v chovani Al systémQ, které mohou slouZit jako v¢asny indikator potencialnich rizik.
Tento pfistup umozniuje vcasnou identifikaci slabych mist a minimalizuje pravdépodobnost
opakovaného vyskytu nezddoucich udalosti. Veskeré postupy a hlaseni by mély byt vedeny v souladu
s platnou legislativou pro zdravotnické prostfedky, véetné zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a ptislusnych natizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR) a 2017/746 (IVDR).

Pro vice informaci a konkrétni formulare hlaseni lze vyuzit webové stranky SUKL: https://www.sukl.cz/.

7. Zasady bezpecné prace s Al systémy
ve zdravotnickych zarizenich

1. Al systém Vam radi, ale nerozhoduje.
e Al systémy jsou pouze podpulrnym nastrojem.
e Konecné rozhodnuti vidy ucini ¢lovék.

e Nikdy se nespoléhejte vyhradné na Al vystupy, vidy zapojte svij odborny dsudek.

2. Vzdy kriticky ovérujte Al vystupy.
e Vysledky z Al systému dlkladné provérujte.
e V pripadé jakychkoliv pochybnosti vystup nepouZivejte bez konzultace s odbornikem

¢i nadfizenym.


https://www.sukl.cz/

22 VESTNIK MzZD CR @ CASTKA 20/ 2025

Metodicky pokyn poskytovatelim zdravotnich sluZeb k problematice umélé inteligence pro klinickou praxi
3. Do verejnych Al systém( nevkladejte citlivé udaje.
¢ Nikdy nezadavejte osobni Udaje pacientd ¢i zaméstnancl — zejména Udaje o zdravotnim stavu
— do verejnych, neovérenych nebo cloudovych Al systémd.
e PouZivejte vyhradné Al systémy schvdlené a zabezpelené poskytovatelem, které byly

schvaleny ze strany DPO, IT a manaZerem kybernetické bezpecénosti.

4. Transparentné informujte o pouZiti Al systém.
e Pacienty, kolegy a dalsi uzivatele vidy pfedem informujte, pokud komunikuji s Al systémem.

e Jasné komunikujte omezeni, rizika a moznou miru chybovosti Al systému.

5. Chrante pfistup k Al systémUm.
e Dusledné chrarite své pristupové udaje a hesla k Al systémUm.
e V pfipadé podezieni na jejich kompromitaci ihned informujte manaZera kybernetické
bezpecnosti.
e PouZivejte vidy zabezpecené zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, ne soukromé

pristroje.

6. Zamezte diskriminaci a zaujatosti.
e Pravidelné kontrolujte vystupy Al na pripadnou zaujatost nebo diskriminaéni obsah (napf. dle
véku, pohlavi, rasy ¢i etnického plvodu).

o KaZdé podezieni na zaujatost okamzité nahlaste nadfizenému.

7. Dbejte na ochranu soukromi a kybernetickou bezpecnost.
e P¥i praci s Al dlsledné respektujte ochranu soukromi a pravidla ochrany osobnich udaja
a kybernetické bezpecnosti.
e Minimalizujte mnoiZstvi pouZivanych osobnich (dajli, zpracovavejte jen nezbytné nutné

informace.

8. Bezpecnostni incidenty ihned hlaste.
e Kazdou podezielou situaci, chybny vystup Al, Unik dat nebo jakékoli jiné naruseni bezpecnosti
okamzité oznamte svému nadfizenému a manaZerovi kybernetické bezpecnosti.

e V¢asné hlaseni umozni rychlé feSeni a ochrani Vas i Vase pacienty.

Tyto zasady chrdni Vas, pacienty i poskytovatele zdravotnich sluzeb. Doporucujeme dodrZovat vzdy

pfi praci s Al systémy.



CASTKA 20/2025 ® VESTNIK MzZD CR 23

Metodicky pokyn poskytovatelim zdravotnich sluZeb k problematice umélé inteligence pro klinickou praxi

8. Legislativni ukotveni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a o volném pohybu téchto udaju
a o zru$eni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdaja).

Obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl, zejména ¢l. 5 (zdsady zpracovani), ¢l. 9 (zvlastni
kategorie udaja) a ¢l. 32 (bezpecnost zpracovani).

Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich predpisg.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 12. ¢ervence 2024, kterym se
stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU)
¢. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (Akt o umélé inteligenci), stanovujici poZzadavky
na bezpeénost a dlvéryhodnost Al systém( v ramci EU. Aktudlné pfijaty pravni ramec Al,
zejména pozadavky na systémy vysokého rizika ve zdravotnictvi (kapitola o pozadavcich na
kvalitu dat, dokumentaci, lidsky dohled a registraci Al systému v evropské databazi).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich (MDR —Medical Device Regulation). Nafizeni o zdravotnickych prostifedcich, které
se vztahuje i na software vyuzivajici umélou inteligenci, pokud plni zdravotnicky ucel. Stanovi
klasifikacni pravidla, poZzadavky na bezpecnost a Gcinnost, proces posuzovani shody (véetné
hlaseni incidentq).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR — In Vitro Diagnostic Regulation). Natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které nahrazuje smérnici 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU. Stanovi klasifikacni pravidla, poZzadavky na bezpecénost
a uc¢innost, proces posuzovani shody a povinnosti vyrobcl a uZivateld pro diagnostické
prostredky.

Dalsi souvisejici predpisy: zakon ¢&. 264/2025 Sb., o kybernetické bezpecénosti, ve znéni
pozdéjsich predpist, zdkona €. 325/2021 Sb. o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist, zdkon ¢. 375/2022Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostifedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi (upravuje povinnosti
poskytovatelll zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnickych prostfedkd), vyhlasky
a metodiky Ministerstva zdravotnictvi k elektronickému zdravotnictvi.

Pokud Al systém spliiuje definici zdravotnického prostfedku podle Nafizeni (EU) 2017/745

a zdkona ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
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prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisl (zejména pokud jde o software s [ékarskym
ucelem — MDSW), vztahuji se na néj veskeré povinnosti stanovené pro zdravotnicky prostiedek
(posouzeni shody, klasifikace, notifikace, vigilance — hlaseni nezadoucich pfihod atd.).

e Bezpecna integrace Al do zdravotnické praxe je viceoborovy uUkol vyZadujici spolupraci
zdravotnik(l, IT specialistl, managementu i pravnik(l. DodrZovanim tohoto metodického
pokynu, poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, Ze vyuzivani Al bude v souladu s pravnimi
pozadavky a nejlepsimi postupy, a pfinese prospéch pacientlim i zdravotnickému personalu

pfi zachovani nejvyssi Urovné bezpecnosti a kvality zdravotni péce.
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Priloha: Tabulka s priklady

Tabulka slouzi jako orientacni pomucka pro poskytovatele zdravotnich sluzeb a technické pracovniky
(napf. oddéleni biomedicinského inZenyrstvi) pfi ur¢ovani, zda konkrétni Al systém spada do kategorie
zdravotnického prostfedku podle nafizeni MDR/IVDR, ¢i nikoli.

diagndz/davek

Oblast Priklad funkce 2P Poznamka k tFridé/Al Act
ASR/,,scribe” Prepis hlasu = text | Ne, pokud Informacni systém
bez klinické (pFenos/konverze).
interpretace
Ptepis + navrh Ano (MDSW) | Rule 11, typ. lla/llb; AIA high-risk

(NB).

kalendare

Guideline/RAG Full-text Ne Obecna informace bez rozhodnuti.
vyhledavani
Pacient-spec. Ano Rule 11, l1a/l1lb; AIA high-risk.
doporuceni dle
guideline
EHR modul Timeline/souhrn Ne Jako IS; pozor na implicitni
bez zavérd interpretaci vystupu“ nebo ,je
nutné zohlednit mozné implicitni
interpretace
Interakce |éCiv, Ano MDCG ptiklad; Rule 11.
davky, alerty
Obrazova Al Detekce, ,,2nd/3rd | Ano Rule 11; az lll (napf. CMP).
reader”
Vital-monitoring Alarmy/analyza Ano Rule 11 (,monitoring“).
signall
Tridéni/ tridz Objednavani dle Ne Provozni planovani.

Urgentnitriaz

»Ano“ (Casto)

Annex lll/recital 58 (AlA).

pacienta a/nebo AIA
high-risk
Chatbot FAQ/organizaclni Ne Bez klinickych rad.
informace
Symptomaticky Ano Rule 11; lla/Ilb podle dopadu.
checker
OCR/Translate OCR, anonymizace, | Ne Pouhd konverze/IS.
preklad
Logistika/OR planning | Lbzka, sély, zasoby | Ne Podléha pozadavk(im AIA pouze

v ptipadé, Ze spada do pfilohy llI
(napf. urgentni dispecink)

ASR — Automatic Speech Recognition (rozpoznavani reci)

RAG — Retrieval-Augmented Generation (zpétné vyhledavani s generovanim odpovédi)

AIA — Artificial Intelligence Act (Nafizeni o umélé inteligenci)

MDSW — Medical Device Software (software jako zdravotnicky prostiedek)
NB — Notified Body (notifikovana osoba)
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Centra vysoce specializované kardiovaskularni péce
a
Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni
péce v CR

Vyzva k zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované
kardiovaskularni péce podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpist

HLAVA |
CAST I

1. Kontextové hodnoceni stavu

V souCasné dobé jsou kardiovaskularni choroby, i pfes vyznamné pokroky, na 1. misté pficin
amrti ob&and v CR. Nemoci ob&hové soustavy se na celkové standardizované umrtnosti v CR
podileji ttméF 40 %. Proto je diagnostika a IéCba téchto zdvaznych onemocnéni soustifedéna
do center vysoce specializované péce tak, aby byla zajiSténa dostupnost, kvalita a efektivita
zdravotni péce.

2. Zdavodnéni potreby centralizace

Z davodu dlouholeté existence sité center vysoce specializované kardiovaskularni péce neni
zdhvodnéni potfebné, prfesto pretrvavaji nékteré potfeby centralizace, které vyplynuly
z hodnoceni uplynulych let. Specializovana kardiovaskularni péce, zahrnujici specializované
kardiovaskularni intervence, by méla byt nadale poskytovana v akreditovanych centrech. Tato
vyzva si klade za cil stanovit podminky pro drzitele statutu na obdobi 2026-2030 tak, aby byly
nedostatky z uplynulého obdobi identifikovany a do maximalni mozné miry odstranény. Tim
dojde ke zvySeni kvality a dostupnosti vysoce specializované kardiovaskularni péce.

Kritéria zafazeni poskytovatell zdravotnich sluzeb (dale jen ,uchazec(“) do sité vysoce
specializovanych kardiovaskularnich center byla pfipravena ve spolupraci se zastupci
zdravotnich pojistoven a odbornych spoleénosti (Ceska kardiologicka spoleénost, Ceska
spoleénost kardiovaskularni chirurgie, Ceska angiologicka spoleénost, Ceska spole&nost
intervencni radiologie).
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S ohledem na rozdily v poskytovani vysoce specializované kardiovaskularni péce u déti
a dospélych jsou centra rozdélena nasledovné:

a) centra vysoce specializované kardiovaskularni péce (dale jen ,KCdo")
b) centra vysoce specializované kardiovaskularni pécée pro déti (dale jen ,KCde")

c) centravysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé (dale
jen ,KKCdo"), v€etné center, ktera navic provadéji transplantace srdce a souvisejici
vykony (dale jen ,KKCdo-HTx")

d) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro déti, ktera
provadéji transplantace srdce a souvisejici vykony (dale jen ,KKCde — HTx")

Rozcestnik:

Vyzva KCdo Hlava I, str. 29-34
Vyzva KCde Hlava Ill, str. 35-39
Vyzva KKCdo vé. KKCdo-HTx Hiava IV, str. 40-49
Vyzva KKCde — HTx Hlava V, str. 50-56
Podminky ucasti a

hodnoceni uchazeéu Hlava VI, str. 57-58
PoZadavky na uchazece,

ktery ziska statut Hlava VI, str. 59-60

Priloha str. 61-72




CASTKA 20/2025 ® VESTNIK MzZD CR 29

HLAVA I
VYZVA K PODANi ZADOSTI O UDELENi STATUTU KCDO

CASTII

Cl. 1
BlizSi vymezeni centralizované
vysoce specializované péce

Vysoce specializovanou péc¢i se pro ucely této vyzvy rozumi hospitalizaéni pfipady
definované diagnézami a primarnimi vykony, které jsou uvedeny v tabulce €. 1.

v

Diagnézy a vykony uvedené v tabulce &. 1 predstavuji referenéni soubor pro hodnoceni
Zadatell v ramci této vyzvy. Realizace vSech zde uvedenych vykonl neni podminkou
zpUsobilosti, pficemz vSechny uvedené vykony se zapocitavaji do pozadovaného souhrnného
pocCtu vykonu dle nize uvedenych pozadavku.

Tabulka €. 1 Vykony pro KCdo

Typ vykonu KCdo

/charakteristika

Vykony intervencni kardiologie

Diagnostickd srdeénf e 89425 - LEVOSTRANNA VENTRIKULOGRAFIE A SELEKTIVNI

katetrizace KORONAROGRAFIE OBOU VENCITYCH TEPEN

e 89427 -LEVOSTRANNA NEBO PRAVOSTRANNA
VENTRIKULOGRAFIE

e 89429 - SELEKTIVNi KORONAROGRAFIE OBOU VENCITYCH TEPEN

e 89431 -SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE JEDNE VENCITE TEPNY,
BYPASSU, JINE SRDECNI STRUKTURY, AORTY NEBO
PRISTUPOVYCH CEV

e 89433 -NAVAZUJICI SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE JEDNE VENCITE
TEPNY, BYPASSU JINE SRDECNI STRUKTURY, AORTY NEBO
PRISTUPOVYCH CEV

e 17299 - LEVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI

e 17300 - PRAVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI NA
KATETRIZACNIM SALE

e 17302 - OBOUSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI

e 32630-SRDECNI KATETRIZACE U KOMPLEXNi VROZENE SRDECN{
VADY

e 17314 -INTRAVASKULARNI ZOBRAZENI VENCITYCH TEPEN
(INTRAVASKULARNI ULTRAZVUK — IVUS, OPTICKA KOHERENTNI
TOMOGRAFIE — OCT)

e 17316 - STANOVENI FRAKCNi PRUTOKOVE REZERVY MYOKARDU
OZREJMUJICI FUNKCNI VYZNAMNOST STENOZY VENCITE TEPNY

Perkutanni koronarni e 89435 - PERKUTANNI TRANSLUMINALN{ KORONARNI

intervence (PCI) ANGIOPLASTIKA (PTCA) JEDNE VENCITE TEPNY

e 89437 - PERKUTANNI TRANSLUMINALNI KORONARNI
ANGIOPLASTIKA (PTCA) VICE VENCITYCH TEPEN NEBO
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OPAKOVANA PERKUTANN{ TRANSLUMINALN{ KORONARN{
ANGIOPLASTIKA TEZE TEPNY

17117 - KORONARNI STENT/NAVAZUJE NA PERKUTANNI
KORONARNI ANGIOPLASTIKU — PTCA

17115 - KORONARN{ ATERECTOMIE VCETNE ROTACNI

ARYTMOLOGICKE VYKONY

Katetrizacni ablace v¢.
ablaci komplexnich

17610 - KATETRIZACNI ABLACE ATRIOVENTRIKULARN{ JUNKCE
NESELEKTIVNI
17312 - SELEKTIVNI KATETRIZACNI ABLACE KOMPLEXNiCH

kardiostimulatord,
defibrilatord a
epizodnich
zaznamnikd

arytmii > EL ) ) ;
FOREM SINOVYCH A KOMOROVYCH ARYTMI|
e 17308 - SELEKTIVNI KATETRIZACNi ABLACE KONVENCNICH
SUPRAVENTRIKULARNICH PRIPADNE KOMOROVYCH ARYTMI{
Implantace e 17249 -PRIMOIMPLANTACE BEZDRATOVEHO (LEADLESS)

KARDIOSTIMULATORU PRO JEDNODUTINOVOU
PRAVOKOMOROVOU STIMULACI

17251 - IMPLANTACE PODKOZNIHO DEFIBRILATORU

17519- TRVALA KARDIOSTIMULACE PREVODNIHO SYSTEMU
KOMOR

17620 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU — DEFIBRILATORU
SE ZAVEDEN{M ELEKTROD ENDOVASALNIM PRISTUPEM

17253 - REIMPLANTACE PODKOZN{HO DEFIBRILATORU

17621 - REIMPLANTACE KARIDOVERTERU — DEFIBRILATORU
17625 - PRIMOIMPLANTAACE SYSTEMU PRO BIVENTRIKULARN{
KARDIOSTIMULACI

17629 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU — DEFIBRILATORU S
BIVENTRIKULARNI STIMULACI (BEZ THORAKOTOMIE)

17630 - PRIMOIMPLANTACE KARDIOSTIMULATORU PRO
MODULACI SRDECNI KONTRAKTILITY

17633 - IMPLANTACE ARYTMICKEHO ZAZNAMNIKU EKG,
EXPLANTACE A VYHODNOCEN{ ZAZNAMNIKU

17698 - (VZP) PRIMOIMPLANTACE KARDIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDEN{M ELEKTROD ENDOVAZALNIM
ZPUSOBEM — PRO JEDNODUTINOVOU STIMULACI

17699 - (VZP) PRIMOIMPLANTACE KARDIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDENIM ELEKTROD ENDOVAZALNIM
ZPUSOBEM — PRO DVOUDUTINOVOU STIMULACI

55211 - IMPLANTACE KARIOSTIMULATORU PRO
JEDNODUTINOVOU KARIOSTIMULACI

55213 - PRIMOIMPLANTACE KARIOSTIMULATORU PRO
DVOUDUTINOVOU STIMULACI

55219 - REIMPLANTACE KARIOSTIMULATORU BEZ ZAKROKU NA
ZILE

CEVNi PERKUTANNI INTERVENCE

Perkutdnni vykony na
perifernich tepnach

89411 - PREHLEDNA CI SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE

89415 — PREHLEDNA CI SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE NAVAZUJICi NA
PREDCHOZi ANGIOGRAFII (BEZ VYMENY CEVKY)

89417 — PREHLEDNA €I SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE NAVAZUJICi NA
PREDCHOZI ANGIOGRAFII (S VYMENOU CEVKY)

89421 — MERENI TLAKU PRI ANGIOGRAFII
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89423 — PERKUTANNI TRANSLUMINALNI ANGIOPLASTIKA
89331 - ZAVEDEN| STENTU DO TEPENNEHO CI ZILN{HO RECISTE
89317 - SELEKTIVNi TROMBOLYZA

89362 - MECHANICKA ATEREKTOMIE/TROMBEKTOMIE
PERIFERNICH CEV

89321 - EXTRAKCE CIZ{HO TELESA Z CEVNIHO RECISTE
89323 - TERAPEUTICKA EMBOLIZACE V CEVNIM RECISTI
89319 - ZAVEDEN/ FILTRU DO DOLN{ DUTE ZiLY

89441 — KATERRIZACE JATERNICH ZIL

89443 —ZiLY DOLN{ KONCETINY — FLEBOGRAFIE PERIFERNI
89445 — 7iLY HORNI KONCETINY — FLEBOGRAFIE PERIFERN{
89447 — LYMFOGRAFIE

89449 — PERKUTANNI TRANSHEPATICKA PORTOGRAFIE
KATETREM

89342 — INTRAVASKULARNI ULTRAZVUKOVE ZOBRAZEN|
PERIFERNICH CEV (IVUS)

89407 — VNITRNE-ZEVNI PUNKCE CENTRALNI ZiLY

89459 — VYTVOREN/ A-V PISTELE MAGNETICKYMI KATETRY
89409 - ZAVEDEN{ STENTGRAFTU DO NEKORONARNIHO
TEPENNEHO NEBO ZILNiHO RECISTE

IMPLANTACE OBEHOVYCH PODPOR

Implantace
kratkodobych
obéhovych podpor

55245 — IMPLANTACE KRATKODOBE MECHANICKE SRDECN(
PODPORY BEZ MEMBRANOVE OXYGENACE

55227 — IMPLANTACE ECMO (EXTRAKORPORALNI MEMBRANOVA
OXYGENACE)

55255 — KONTRAPULZACE

CEVNE-CHIRURGICKE VYKONY

Vykony na perifernich
tepnach

54830 BIOPSIE TEMPORALN{ ARTERIE, VCETNE JEJI LIGATURY, PREPARACE
JINYCH TEPEN

54132 HYBRIDNI VYKON NA BRISNI AORTE, VISCERALN{CH, PANEVNICH
TEPNACH A TEPNACH DK

54140 ARTERIA MESENTERICA — TROMBEKTOMIE, EMBOLEKTOMIE,
REKONSTRUKCE

54190 OSTATNi REKONSTRUKCE TEPEN A BYPASSY

54230 ZILNi REKONSTRUKCE PRO POSTTROMBOTICKY SYNDROM

54320 ENDARTEREKTOMIE KAROTICKA A OSTATNICH PERIFERNICH TEPEN
54325 AORTOILICKA EMBOLEKTOMIE NEBO TROMBEKTOMIE BIFURKACE
NEPRIMA

54330 ILEOFEMORALNI{ ZILN{ TROMBEKTOMIE

54810 PEROPERACNI ANGIOGRAFIE

54510 PEROPERACNI TRANSLUMINALN{ ANGIOPLASTIKA

54910 PLIKACE DOLN{ DUTE ZiLY

54990 ODBER ZILN{HO STEPU

54170 PROFUNDOPLASTIKA

54340 TEPENNA EMBOLEKTOMIE, TROMBEKTOMIE
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CAST I
ZASADNI KRITERIA

Zasadni kritéria jsou nepodkrocitelnym minimem pro udéleni statutu centra. Uchazeg, ktery
nesplni zasadni kritéria, bude z dalSiho fizeni vyfazen.

UchazeC€ musi spliiovat v dobé podani zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjSich predpisu a vyhlasky €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické
a vécneé vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, neni-li dale
uvedeno jinak.

Cl. 2
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjsSich pfedpisu, v€etné nasledujicich personalnich pozadavka.

a) Vedouci pracovnik:
lékaF se specializovanou zpUsobilosti v oboru kardiologie nebo kardiochirurgie s minimalné
10letou praxi a uvazkem 1,0.

b) DalSi personalni zabezpeceni, viz tabulka €. 2:

Tabulka ¢. 2 PoZadavky na persondlni zabezpeceni KCdo

Odborna zpusobilost KCdo
Kardiologie / angiologie / intervencni radiologie
Specializovana zpUlsobilost kardiologie, z toho: 6,0 Uv.
a) Intervencni kardiologie — funkéni licence FO10 4,0 Uv.
b) Transesofagedlni echokardiografie — funkéni licence FO15 2,0 av.
¢) Kardiostimulace — funkéni licence FO11 1,0 Uv.
d) Elektrofyziologie / Intervencni arytmologie — funkéni licence 2,0 av.
FO13/F014
e) Angiologie 1,0 av.
Vaskuldrni intervencni radiologie nebo intervencni radiologie nebo angiologie 1,0 Gv.
s licenci CLK F021

Cévni chirurgie

Cévni chirurgie 2,0 Uv.

V odlvodnénych pfipadech Ize nahradit ivazek 1,0 sou¢tem €astecnych pracovnich uvazkd,
minimalné vSak ve vysi 0,4. VSechny tyto ¢aste€né uvazky musi byt v daném zdravotnickém
zarizeni zadatele.
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c) nelékaisti zdravotnicti pracovnici podle vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ve vsech pfipadech s uvadénou celkovou vySi Uvazku je pripustné sloucit Uvazek lékare
ve fakultni nemocnici a na 1ékarske fakulté.

CL3
Kritéria technického
a vécného vybaveni

Uchaze€¢ musi splfovat kritéria na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni
stanovena vyhlaskou €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpis,
a nad ramec této vyhlasky:

Pozadavky na technické vybaveni jednotlivych center jsou uvedeny v tabulce €. 3. Taxativhé
jsou vyjmenovany pouze pfistroje pro specializovanou péci. Pfedpokladem je vybaveni pro

béZnou kardiologickou péci:

Tabulka ¢.3  Technické a vécné vybaveni KCdo

Typ ¢innosti /charakteristika KCdo

Urgentni pfijem °
Heliport / dostupnost HEMS

Dostupna péce

Kardiologie véetné intervencni kardiologie

Kardiologicka a angiologicka péce o vSechna bézna kardiovaskularni onemocnéni

Cévni chirurgie

Anesteziologie / intenzivni péce

Angiologie

Radiologie a zobrazovaci metody

Vaskularni intervencni radiologie, intervencni radiologie nebo angiologie s licenci
F021 CLK

Biochemie a hematologie

Neurologie

Interna v€. Endoskopii

Poradna pro nemocné s pokrocilymi formami srdecniho selhani

Komplexni péce o nemocné se srdecni zastavou

LGzkova kapacita

Kardiologie

LGzZka intenzivni péce 6

Lizka standardni 20
Katetrizacni a operacni saly

Kat. saly koronarni / srdeéni intervence

Kat. saly arytmologické (ablace, implantace)
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Katetrizacni sal s angiografickym kompletem I. kategorie

[EE

Operacni sal pro cévni chirurgii

Dalsi vybaveni

CT se softwarem pro vySetfeni srdce a perifernich cév

MRI se softwarem pro vysetteni srdce a perifernich cév

Echokardiografie v¢ TEE

Cévni sonografie

Ablaéni zatizeni

Funkéni metody (zatézové)

Monitorovaci metody (EKG, krevni tlak, srde¢ni vydej)

Specializované ambulance

Ambulance srde¢niho selhani °

® je pozadovano

CL4
Kritéria minimalniho objemu zajistovanych
a vykazanych sluzeb ve vymezeném obdobi

Pocty sledovanych vykon( pro uchazece jednotlivych typl center jsou uvedeny v tabulce €. 4.
Bliz§i vymezeni vykonu je uvedeno v tabulce €.1.

Tabulka ¢.4  Minimalni pocty vykonl KCdo

Typ ¢innosti /charakteristika KCdo
‘ Vykony intervencni kardiologie

Diagnosticka srdecni katetrizace 1500

Perkutanni koronarni intervence (PCl) 400

‘ Cévni perkutanni intervence

Perkutanni vykony na perifernich tepnach ‘ 150
‘ Cévné-chirurgické vykony

Vykony na perifernich tepnach ‘ 150
‘ Arytmologické vykony

Katetrizacni ablace vc. ablaci komplexnich arytmii 75

Implantace kardiostimulatord, defibrilator( a epizodnich zaznamniku 120

Pocty je nutno uvést za 2023, 2024, od 1.1.do 31.12. daného roku. Za splnéni poZadavku se
povazuje i dosazeni minimalniho poctu v jednom z uvedenych obdobi.
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HLAVA Il
VYzVA K PODANi ZADOSTI O UDELENi STATUTU KCDE

CASTIV
CL.5

BlizSi vymezeni centralizované vysoce specializované péce

Vysoce specializovanou pééi se pro ucely této vyzvy rozumi hospitalizaéni pfipady
definované diagnézami a primarnimi vykony, které jsou uvedeny v tabulce €. 5.

Diagnozy a vykony uvedené v tabulce &. 5 predstavuji referenéni soubor pro hodnoceni
uchazecl. Realizace vSech uvedenych vykonu uchaze&em neni podminkou pro statut KCde,
Uvedené vykony se zapocitavaji do pozadovaného souhrnného poctu vykonl dle nize
uvedenych pozadavk.

Tabulka¢.5  Vykony pro KCde

Typ vykonu /charakteristika KCde

Vykony intervencni kardiologie

Srdecni katetrizace e 89425 - LEVOSTRANNA VENTRIKULOGRAFIE A
SELEKTIVNI KORONAROGRAFIE OBOU VENCITYCH
TEPEN

e 89427 -LEVOSTRANNA NEBO PRAVOSTRANNA
VENTRIKULOGRAFIE

e 89431 - SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE JEDNE VENCITE
TEPNY, BYPASSU, JINE SRDECNI STRUKTURY, AORTY
NEBO PRISTUPOVYCH CEV

e 89433 - NAVAZUJICi SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE JEDNE
VENCITE TEPNY, BYPASSU JINE SRDECNi STRUKTURY,
AORTY NEBO PRISTUPOVYCH CEV

e 17299 - LEVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI

e 17300 - PRAVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECN{ NA
KATETRIZACNIM SALE

e 17302 - OBOUSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI

e 32630 - SRDECNI KATETRIZACE U KOMPLEXNI VROZENE
SRDECNI VADY

Arytmologické vykony

Katetriza¢ni ablace vé¢. ablaci e 17610 - KATETRIZACN{ ABLACE ATRIOVENTRIKULARN{

komplexnich arytmii JUNKCE NESELEKTIVNI

e 17312 - SELEKTIVNI KATETRIZACNI ABLACE
KOMPLEXNICH FOREM SINOVYCH A KOMOROVYCH
ARYTMII

e 17308 -  SELEKTIVNI  KATETRIZACNi  ABLACE
KONVENCNICH SUPRAVENTRIKULARNICH PRIPADNE
KOMOROVYCH ARYTMII
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Implementace
kardiostimulator(, defibrilatord
a epizodnich zaznamnik

17249 - PRIMOIMPLANTACE BEZDRATOVEHO (LEADLESS)
KARDIOSTIMULATORU PRO JEDNODUTINOVOU
PRAVOKOMOROVOU STIMULACI

17251 - IMPLANTACE PODKOZNI{HO DEFIBRILATORU

17519 - TRVALA KARDIOSTIMULACE PREVODNI{HO SYSTEMU
KOMOR

17620 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDEN{M ELEKTROD ENDOVASALNIM
PRISTUPEM

17253 - REIMPLANTACE PODKOZNIHO DEFIBRILATORU

17621 - REIMPLANTACE KARIDOVERTERU — DEFIBRILATORU
17625 - PRIMOIMPLANTAACE SYSTEMU PRO
BIVENTRIKULARN{ KARDIOSTIMULACI

17629 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU —
DEFIBRILATORU S BIVENTRIKULARNI STIMULACI (BEZ
THORAKOTOMIE)

17630 - PRIMOIMPLANTACE KARDIOSTIMULATORU PRO
MODULACI SRDECNI KONTRAKTILITY

17633 - IMPLANTACE ARYTMICKEHO ZAZNAMNIKU EKG,
EXPLANTACE A VYHODNOCEN{ ZAZNAMNIKU

17698 - PRIMOIMPLANTACE KARDIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDENIM ELEKTROD ENDOVAZALNIM
ZPUSOBEM — PRO JEDNODUTINOVOU STIMULACI

17699 - PRIMOIMPLANTACE KARDIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDENIM ELEKTROD ENDOVAZALNIM
ZPUSOBEM — PRO DVOUDUTINOVOU STIMULACI

55211 - IMPLANTACE KARIOSTIMULATORU PRO
JEDNODUTINOVOU KARIOSTIMULACI

55213 - PRIMOIMPLANTACE KARIOSTIMULATORU PRO
DVOUDUTINOVOU STIMULACI

55219 - REIMPLANTACE KARIOSTIMULATORU BEZ ZAKROKU
NA ZiLE

Jiné sluzby a vykony

Péce o nemocné s vzacnymi KV
onemocnénim

Geneticka vysetreni KV

onemocnéni

Legenda
® je pozadovano
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CASTV
ZASADNI KRITERIA

Zasadni kritéria jsou nepodkrocitelnym minimem pro udéleni statutu centra. Uchaze¢, ktery
nesplni zasadni kritéria, bude z dalSiho Fizeni vyfazen.

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdeéjsich predpisl a vyhlasky €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické
a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, neni-li dale
uvedeno jinak.

Cl.6
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjSich piedpisu (dale jen ,vyhlaSka o minimalnim personalnim
zabezpeceni“), v€etné nasledujicich personalnich pozadavku.

a) Vedouci pracovnik:
Lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru détské kardiologie s minimalné 10letou praxi
a uvazkem 1,0.

b) DalSi personalni zabezpeéeni sumarizuje tabulka ¢. 6:

Tabulka ¢. 6 Pozadavky na personalni zabezpeceni KCde

Odborna zpusobilost / praxe / licence KCde

Specializovana zpUsobilost kardiologie détska kardiologie (véetné 4,0 av.
vedouciho pracovnika)

c) nelékarsti zdravotnicti pracovnici podle vyhlasky €. 99/2012 Sb., o poZadavcich na
minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ve vSech pfipadech s uvadénou celkovou vySi Uvazkd, je pfipustné sloucit Uvazek Iékafe ve
fakultni nemocnici a na lékarské fakulté.
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CL7
Kritéria technického
a vécného vybaveni

Uchaze€¢ musi splfiovat kritéria na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni
ambulantni péCe v oboru détska kardiologie stanovena vyhlaskou ¢&. 92/2012 Sb.,
0 pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjSich predpist, a nad ramec této
vyhlasky:

Pozadavky na technické vybaveni jednotlivych center jsou uvedeny v tabulce &. 7. Taxativné
jsou vyjmenovany pouze pristroje pro specializovanou pééi. Pfedpokladem je vybaveni pro
béZnou kardiologickou péci:

Tabulka ¢. 7 Technické a vécné vybaveni KCde

Typ €innosti /charakteristika KCde

Urgentni pfijem °

Dostupna péce

Détska kardiologie

Anesteziologie / intenzivni péce

Radiologie a zobrazovaci metody

Genetické vysetreni kardiovaskuldrnich onemocnéni

Luzkova kapacita

Kardiologie

Ldzka intenzivni péce

Lazka standardni 6

Katetrizacni a operacni saly

Kat. saly koronarni / srdec¢ni intervence

[EE

Kat. saly arytmologické (ablace, implantace)

Dalsi vybaveni

CT se softwarem pro vySetfeni srdce a perifernich cév

MRI se softwarem pro vysetteni srdce a perifernich cév

Echokardiografie v¢ TEE

Cévni sonografie

Ablaéni zatizeni

Funkéni metody (zatézové)

Monitorovaci metody (EKG, krevni tlak)

® je pozadovano
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Cl.8
Kritéria minimalniho objemu zajiStovanych
a vykazanych sluzeb ve vymezeném obdobi

Pocty sledovanych vykonu pro uchazece jednotlivych typu center jsou uvedeny v tabulce €. 8.
Bliz8i vymezeni vykonu je uvedeno v tabulce ¢&. 5.

Tabulka ¢. 8 Minimalni pocty vykon( KCde

Typ €innosti /charakteristika | KCde

‘ Vykony intervencni kardiologie

Vykony intervencni kardiologie a arytmologické vykony souhrnné | 40

Pocty je nutno uvést za roky 2023, 2024, od 1.1.do 31.12. daného roku. Za spInéni pozadavku
se povazuje i dosazeni minimalniho poctu v jednom z uvedenych obdobi.



40

VESTNIK MzZD CR @ CASTKA 20/ 2025

HLAVA IV

VYzZVA K PODANi ZADOSTI O UDELENi STATUTU
KKCpo VEETNE KKCDO-HTX

v v

CAST VI
Cl.9

BlizSi vymezeni centralizované vysoce specializované péce

Vysoce specializovanou pé¢i se pro ucely této vyzvy rozumi hospitalizaéni pfipady
definované diagnézami a primarnimi vykony, které jsou uvedeny v tabulce €. 9.

Diagn6zy a vykony uvedené v tabulce &. 9 pfedstavuji referenéni soubor pro hodnoceni
zadatelll v ramci této vyzvy. Realizace vSech zde uvedenych vykond neni podminkou
zpusobilosti, pficemz vSechny uvedené vykony se zapocitavaji do pozadovaného souhrnného
poctu vykonu dle nize uvedenych pozadavku.

Tabulka ¢.9  Vykony pro KKCdo v¢. KKCdo-HTx

Typ vykonu /charakteristika

KKCdo
KKCdo-HTx

Vykony intervencni kardiologie

Diagnosticka srdecni katetrizace

89425 - LEVOSTRANNA VENTRIKULOGRAFIE A
SELEKTIVNI KORONAROGRAFIE OBOU VENCITYCH
TEPEN

89427 - LEVOSTRANNA NEBO PRAVOSTRANNA
VENTRIKULOGRAFIE

89429 - SELEKTIVNi KORONAROGRAFIE OBOU
VENCITYCH TEPEN

89431 - SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE JEDNE VENCITE
TEPNY, BYPASSU, JINE SRDECN{ STRUKTURY, AORTY
NEBO PRISTUPOVYCH CEV

89433 - NAVAZUJICI SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE JEDNE
VENCITE TEPNY, BYPASSU JINE SRDECNI STRUKTURY,
AORTY NEBO PRISTUPOVYCH CEV

17299 - LEVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECN{
17300 - PRAVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECN{ NA
KATETRIZACNIM SALE

17302 - OBOUSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI
32630 - SRDECNI KATETRIZACE U KOMPLEXN{
VROZENE SRDECN{ VADY

17314 - INTRAVASKULARN{ ZOBRAZEN{ VENCITYCH
TEPEN (INTRAVASKULARN{ ULTRAZVUK — IVUS,
OPTICKA KOHERENTN{ TOMOGRAFIE — OCT)
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17316 - STANOVEN{ FRAKENI PRUTOKOVE REZERVY
MYOKARDU OZREJMUJICI FUNKCNI VYZNAMNOST
STENOZY VENCITE TEPNY

Perkutanni koronarni intervence
(PCI)

89435 - PERKUTANN{ TRANSLUMINALN{ KORONARN{
ANGIOPLASTIKA (PTCA) JEDNE VENCITE TEPNY

89437 - PERKUTANNI TRANSLUMINALN{ KORONARN{
ANGIOPLASTIKA (PTCA) VICE VENCITYCH TEPEN NEBO
OPAKOVANA PERKUTANNI TRANSLUMINALN{
KORONARNI ANGIOPLASTIKA TEZE TEPNY

17117 - KORONARNI STENT/NAVAZUJE NA
PERKUTANNI KORONARNI ANGIOPLASTIKU — PTCA
17115 - KORONARN{ ATERECTOMIE VCETNE ROTACNI

Katetrizacni implantace chlopni a
dalsi perkutanni strukturalni
srdecni intervence

17310 - KATETRIZACN{ UZAVER VROZENEHO NEBO

ZISKANEHO DEFEKTU SRDCE, PERZISTUJICIHO

FORAMEN OVALE A OUSKA LEVE SINE U DOSPELYCH

17697 - KATETRIZACNI IMPLANTACE CHLOPNE

17705 - KATETROVA LECBA NEDOMYKAVOSTI

ATRIOVENTRIKULARNI CHLOPNE (= AV INSUFICIENCE)

17707 - (DRG) KATETRIZACNI KOREKCE MITRALNI

INSUFICIENCE

17125 - MITRALNI VALVULOPLASTIKA

32530 - PERKUTANN{ VALVULOPLASTIKA (AORTALNI

NEBO PULMONALNI CHLOPNE)

32540 - PERKUTANNI UZAVER DUCTUS ARTERIOSUS
32520 - ZAVEDEN{ CEVNIHO STENTU U PACIENTA'S

VROZENOU SRDECNi VADOU

Endomyokardialni biopsie (EMB)*

17127 - ENDOMYOKARDIALNI BIOPSIE
TRANSVASKULARNI

Arytmologické vykony

Katetrizac¢ni ablace v¢. ablaci
komplexnich arytmii

17610 - KATETRIZACN{ ABLACE ATRIOVENTRIKULARN(
JUNKCE NESELEKTIVNI

17312 - SELEKTIVNI KATETRIZACN{ ABLACE
KOMPLEXNICH FOREM SINOVYCH A KOMOROVYCH
ARYTMI{

17308 - SELEKTIVNI KATETRIZACNI ABLACE
KONVENCNICH SUPRAVENTRIKULARNICH PRIPADNE

KOMOROVYCH ARYTMI{

Implantace kardiostimulator,
defibrilatord a epizodnich
zaznamnik

17249 -PRIMOIMPLANTACE BEZDRATOVEHO
(LEADLESS) KARDIOSTIMULATORU PRO
JEDNODUTINOVOU PRAVOKOMOROVOU STIMULACI
17251 - IMPLANTACE PODKOZNIHO DEFIBRILATORU
17519- TRVALA KARDIOSTIMULACE PREVODNIHO
SYSTEMU KOMOR

17620 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDEN{M ELEKTROD
ENDOVASALNIM PRISTUPEM

17253 - REIMPLANTACE PODKOZNIHO
DEFIBRILATORU
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17621 - REIMPLANTACE KARIDOVERTERU —
DEFIBRILATORU

17625 - PRIMOIMPLANTAACE SYSTEMU PRO
BIVENTRIKULARN{ KARDIOSTIMULACI

17629 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU —
DEFIBRILATORU S BIVENTRIKULARNI STIMULACI (BEZ
THORAKOTOMIE)

17630 - PRIMOIMPLANTACE KARDIOSTIMULATORU
PRO MODULACI SRDECNI KONTRAKTILITY

17633 - IMPLANTACE ARYTMICKEHO ZAZNAMNIKU
EKG, EXPLANTACE A VYHODNOCEN{ ZAZNAMNIKU
17698 - (VZP) PRIMOIMPLANTACE KARDIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDEN{M ELEKTROD
ENDOVAZALNI{M ZPUSOBEM — PRO
JEDNODUTINOVOU STIMULACI

17699 - (VZP) PRIMOIMPLANTACE KARDIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDENIM ELEKTROD
ENDOVAZALNIM ZPUSOBEM — PRO DVOUDUTINOVOU
STIMULACI

55211 - IMPLANTACE KARIOSTIMULATORU PRO
JEDNODUTINOVOU KARIOSTIMULACI

55213 - PRIMOIMPLANTACE KARIOSTIMULATORU
PRO DVOUDUTINOVOU STIMULACI

55219 - REIMPLANTACE KARIOSTIMULATORU BEZ
ZAKROKU NA ZiLE

Extrakce nitrosrdecnich elektrod *

17522 - TRANSVENOZNI EXTRAKCE ELEKTROD PRO
TRVALOU KARDIOSTIMULACI, SRDECNI
RESYNCHRONIZACI A IMPLATABILNI DEFIBRILATOR

CEVNi PERKUTANNI INTERVENCE

Perkutanni vykony na perifernich
tepnach

89411 - PREHLEDNA CI SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE
89415 — PREHLEDNA CI SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE
NAVAZUJICI NA PREDCHOZI ANGIOGRAFII (BEZ
VYMENY CEVKY)

89417 — PREHLEDNA CI SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE
NAVAZUJICI NA PREDCHOZi ANGIOGRAFII (S
VYMENOU CEVKY)

89421 — MERENI TLAKU PRI ANGIOGRAFII

89423 — PERKUTANNI TRANSLUMINALN{
ANGIOPLASTIKA

89331 - ZAVEDEN| STENTU DO TEPENNEHO CI ZILNHO
RECISTE

89317 - SELEKTIVNi TROMBOLYZA

89362 - MECHANICKA
ATEREKTOMIE/TROMBEKTOMIE PERIFERNICH CEV
89321 - EXTRAKCE CIZ{HO TELESA Z CEVNIHO RECISTE
89323 - TERAPEUTICKA EMBOLIZACE V CEVNIM
RECISTI

89319 - ZAVEDEN/ FILTRU DO DOLN{ DUTE ZiLY
89441 — KATERRIZACE JATERNICH ZIL
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89443 —ZiLY DOLN{ KONCETINY — FLEBOGRAFIE
PERIFERNI

89445 — 7iLY HORN{ KONCETINY — FLEBOGRAFIE
PERIFERN(

89447 — LYMFOGRAFIE

89449 — PERKUTANNI TRANSHEPATICKA
PORTOGRAFIE KATETREM

89342 — INTRAVASKULARNI ULTRAZVUKOVE
ZOBRAZENI PERIFERNICH CEV (IVUS)

89407 — VNITRNE-ZEVN{ PUNKCE CENTRALNI ZiLY
89459 — VYTVOREN/ A-V PISTELE MAGNETICKYMI
KATETRY

Vykony na aorté

89448 — AORTALNI ENDOSTAPLER

89409 - ZAVEDENI STENTGRAFTU DO
NEKORONARNIHO TEPENNEHO NEBO ZILNIHO
RECISTE

IMPLANTACE OBEHOVYCH PODPOR

Implantace kratkodobych
obéhovych podpor

55245 - IMPLANTACE KRATKODOBE MECHANICKE
SRDECNi PODPORY BEZ MEMBRANOVE OXYGENACE
55227 - IMPLANTACE ECMO (EXTRAKORPORALNI
MEMBRANOVA OXYGENACE)

55255 - KONTRAPULZACE

Implantace dlouhodobych
obéhovych podpor jako ,bridge to

“ +

transplant

Pouze KKC HTx
55215 - IMPLANTACE DLOUHODOBE SRDECN{ PODPORY

Implantace dlouhodobych
obéhovych podpor jako
,destination therapy” (KKC*, KKC-
HTx*)

MUZE BYT ZRiZENO

055215 - IMPLANTACE DLOUHODOBE SRDECN{ PODPORY

KARDIOCHIRURGIE

Vsechny typy kardiochirurgickych
operaci (revaskularizacni a
chlopenni vykony, operace
vrozenych vad u dospélych, vykony
na aorté a perikardu, vykony pro
arytmie)

55110 - KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI — JEDNODUCHE — PRIMOOPERACE
55111- KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI — JEDNODUCHE — REOPERACE
55115 - KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI —SLOZITE NEBO OPERACE PRO
ZAVAZNE PORUCHY SRDECNIHO RYTMU BEZ POUZITI
MO — PRIMOOPERACE

55116 - KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI —SLOZITE NEBO OPERACE PRO
ZAVAZNE PORUCHY SRDECNIHO RYTMU BEZ POUZITI
MO — REOPERACE

55120 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD NEBO
OPERACE PRO ZAVAZNE PORUCHY SRDECNIHO
RYTMU S POUZITIM MIMOTELNIHO OBEHU —MTO |
VCETNE CENY MO — PRIMOOPERACE

55121 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD NEBO
OPERACE PRO ZAVAZNE PORUCHY SRDECNIHO
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RYTMU S POUZITIM MIMOTELN{HO OBEHU —MTO |
VCETNE CENY MO — REOPERACE

e 55130- OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD
S POUZITIM MO — MTO Il VCETNE CENY MO —
PRIMOOPERACE

e 55131- OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD
S POUZITIM MO —MTO Il VCETNE CENY MO —
REOPERACE

e 55140- OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD
S POUZITIM MO —MTO 11l VCETNE CENY MO —
PRIMOOPERACE

e 55141 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD
S POUZITIM MO — MTO 11l VCETNE CENY MO —
REOPERACE

e 55150- OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD
S POUZITIM MO — MTO IV VCETNE CENY MO —
PRIMOOPERACE

e 55151 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD
S POUZITIM MO —MTO IV VCETNE CENY MO —
REOPERACE

e 55210-VYKONY NA ZAVRENEM SRDCI

e 55220-JEDNODUCHY VYKON NA SRDCI —
PRIMOOPERACE

e 55221 -JEDNODUCHY VYKON NA SRDCI— REOPERACE

e 55230- KOMBINOVANY CHIRURGICKY VYKON NA
SRDCI A HRUDN| AORTE — PRIMOOPERACE

e 55231-KOMBINOVANY CHIRURGICKY VYKON NA
SRDCI A HRUDNI AORTE — REOPERACE

e 55225-TRANSKATETROVA IMPLANTACE BIOLOGICKE
SRDECNI CHLOPNE CHIRURGICKOU CESTOU

e 55300 - MINIINVAZIVNI VIDEOASISTOVANA OPERACE
NA SRDECNICH CHLOPNICH, SRDECNICH SINiCH A
MEZISINOVE PREPAZCE

e 55414 -ROBOTICKY PROVEDENA NEBO ASISTOVANA
OPERACE NA KORONARNICH TEPNACH —
AORTOKORONARNI BYPASS (TECAB OPERACE)

e 55416 - ROBOTICKY PROVEDENA NEBO ASISTOVANA
OPERACE NA ATRIOVENTRIKULARNICH CHLOPNICH,
SRDECNICH SINiCH A MEZISINOVE PREPAZCE (LEAR
OPERACE)

Srdelni transplantace * e 55240- TRANSPLANTACE SRDCE — PRIMOOPERACE
e 55241 -TRANSPLANTACE SRDCE —REOPERACE

Cévni chirurgie

Vykony na perifernich tepnach ANO

Transplantace cévnich stépa Pouze v ramci Transplantacniho centra nebo Vaskuldrniho
Cerstvych nebo transplantacniho centra
kryoprezervovanych

Operace torakoabdominélnich e 54110 - REKONSTRUKCE TORAKOABDOMINALNI

vyduti VYDUTE
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Operace bfisni aorty, visceralnich
vétvi aorty a perifernich cév

54120 - ANEURYSMA BRISNI AORTY (NAHRADA
BIFURKACNI PROTEZOU) NEBO RUPTURA BRISNI
AORTY

54130 - ANEURYSMA BRISN{ AORTY NEBO PANEVNI
TEPNY INFRARENALN{ (NAHRADA TUBULARNI
PROTEZOU) NEBO POSTIZENI{ VISCERALNICH NEBO
RENALNICH TEPEN

54150 - BYPASS AORTO-AN ONYMALNi, AORTO-
SUBCLAVIALNI, AORTO-KAROTICKY

54310 AORTOILICKY USEK — ENDARTEREKTOMIE

54220 PORTOSYSTEMOVE SPOJKY

54350 ROBOTICKY ASISTOVANY BYPASS V AORTO-ILIAKO-
FEMORALNI OBLASTI NEBO MEZI AORTOU (PANEVNI TEPNOU)
A VISCERALNI TEPNOU

54360 ROBOTICKY ASISTOVANA REKONSTRUKCE VYDUTE

V AORTO-ILIAKO-FEMORALNI OBLASTI NEBO VISCERALNICH
TEPEN

54850 CHIRURGICKE RESENI INFEKCE CEVNI PROTEZY

V AORTOFEMORALNIM USEKU

54880 TOTALN{ EXTIRPACE NADORU KAROTICKEHO GLOMU
54180 REKONSTRUKCE ARTERIA VERTEBRALIS

54830 BIOPSIE TEMPORALNI ARTERIE, VCETNE JEJi LIGATURY,
PREPARACE JINYCH TEPEN

54132 HYBRIDNI VYKON NA BRISNi AORTE, VISCERALNICH,
PANEVNICH TEPNACH A TEPNACH DK

54140 ARTERIA MESENTERICA — TROMBEKTOMIE,
EMBOLEKTOMIE, REKONSTRUKCE

54190 OSTATNI REKONSTRUKCE TEPEN A BYPASSY

54230 ZILNi REKONSTRUKCE PRO POSTTROMBOTICKY
SYNDROM

54320 ENDARTEREKTOMIE KAROTICKA A OSTATNICH
PERIFERNICH TEPEN

54325 AORTOILICKA EMBOLEKTOMIE NEBO TROMBEKTOMIE
BIFURKACE NEPRIMA

54330 ILEOFEMORALNI ZILNi TROMBEKTOMIE

54810 PEROPERACNI ANGIOGRAFIE

54510 PEROPERACNI TRANSLUMINALN{ ANGIOPLASTIKA
54910 PLIKACE DOLNI DUTE ZiLY

54990 ODBER ZILN{HO STEPU

54170 PROFUNDOPLASTIKA

54340 TEPENNA EMBOLEKTOMIE, TROMBEKTOMIE

54190 OSTATNI REKONSTRUKCE TEPEN A BYPASSY

Legenda
+ plati jen pro KKCdo-HTx
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CAST VII
ZASADNI KRITERIA

Zasadni kritéria jsou nepodkrocitelnym minimem pro udéleni statutu centra. Uchaze¢, ktery
nesplni zasadni kritéria, bude z dalSiho Fizeni vyfazen.

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpecéeni zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjsich predpisi a vyhlasky €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce,
ve znéni pozdéjSich predpisl, neni-li dale uvedeno jinak.

Cl.10
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky

€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjsSich pfedpisul, v€etné nasledujicich personalnich pozadavki:

a) Vedouci pracovnik:
lékarF se specializovanou zpUsobilosti v oboru kardiologie nebo kardiochirurgie s minimalné
10letou praxi a uvazkem 1,0.

b) DalSi personalni zabezpeéeni sumarizuje tabulka €. 10:

Tabulka €. 10  Pozadavky na persondlni zabezpeceni KKC v¢. KKCdo-HTx

Odborna zpusobilost / praxe / licence KKCdo
KKCdo-HTx
Kardiologie / intenzivni medicina / angiologie / intervenéni radiologie
Lékar se specializovanou zplsobilost kardiologie, z toho: 11,0 Gv.
a) Lékar s funkéni licenci intervencni kardiologie FO10 4,0 uv.
b) Transesofagedlni echokardiografie — funkcni licence FO15 3,0 av.
c) Kardiostimulace — funkéni licence FO11 2,0 uv.
d) Elektrofyziologie / Intervencni arytmologie — funkéni licence 2,0 uv.
FO13/F014
Anesteziologie / intenzivni medicina 8,0 Uv.
Vaskuldrni intervencni radiologie nebo intervencni radiologie nebo angiologie s 2,0 av.
licenci CLK F021
Angiologie (alesponi 1,0 Uv. atestovany, zbytek Iékaf v pripravé k atestaci) 2,0 Uv.
Kardiochirurgie / cévni chirurgie
Specializovana zpUsobilost kardiochirurgie (KKC/KKC-HTXx) 4,0 Gv. /5,0 Gv.
Cévni chirurgie 3,0 av.
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¢) nelékaisti zdravotniéti pracovnici podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ve vSech pfipadech s uvadénou celkovou vySi Uvazk(, je pfipustné sloudit Uvazek lékafe
ve fakultni nemocnici a na Iékarské fakulté.

Cl. 11

Kritéria technického
a vécného vybaveni

Uchaze€ musi spliiovat kritéria na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni
ambulantni pé¢e v oboru kardiologie stanovena vyhlaskou ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist
domaci péce, ve znéni pozdéjSich predpisu, a nad ramec této vyhlasky:

Pozadavky na technické vybaveni jednotlivych center jsou uvedeny v tabulce €. 11. Taxativné

jsou vyjmenovany pouze pfistroje pro specializovanou péci. Pfedpokladem je vybaveni pro
bé&Znou kardiologickou péci:

Tabulka ¢. 11  Technické a vécné vybaveni KKCdo v¢. KKCdo-HTx

Typ ¢innosti /charakteristika KKCdo
KKCdo-HTx

Urgentni pfijem °
Heliport / dostupnost HEMS °

’ Dostupna péce
Kardiologie vcetné intervencni kardiologie °
Kardiochirurgie °
Cévni chirurgie °
Anesteziologie / intenzivni péce °
Radiologie a zobrazovaci metody o
Angiologie °
Vaskuldrni intervencni radiologie, intervencni radiologie nebo angiologie s licenci °
F021 CLK
Neurologie °
Interna v€. endoskopii °
Vysetreni k posouzeni imunokompatibility *
Genetické vysetieni KV onemocnéni (KKC®, KKC-HTx*)
Specializované vysetfeni vzorkl EMB (KKC®, KKC-HTx*)
Transplantacni patologie*
Koordindtofi transplantaci * °
Koordinator dlouhodobych obéhovych podpor (KKC®, KKC-HTx?) o e
Poradna pro nemocné s pokrocilymi formami srdecniho selhani °
Komplexni péce o nemocné se srdecni zastavou °
Péce o nemocné s vzacnymi KV onemocnénimi (KKC®, KKC-HTx*) o e
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Lazkova kapacita
Kardiologie
Ldzka intenzivni péce 8
LGZka standardni 20
‘ Cévni chirurgie
Ldzka intenzivni péce 5
LGzka standardni 10
‘ Kardiochirurgie
LGzZka intenzivni péce kardiochirurgie 10
Lizka standardni kardiochirurgicka 15
‘ Katetrizacni a operacni saly
Kat. saly koronarni / srdeéni intervence 2
Kat. saly arytmologické (ablace, implantace) (KKC/KKC-HTx) 1/2
Katetrizacni sal s angiografickym kompletem I. kategorie 1
Operacni saly pro kardiochirurgii (KKC/KKC-HTx) 2/3
Operacni saly pro cévni chirurgii 1
Dalsi vybaveni
CT se softwarem pro vysetfeni srdce a perifernich cév °
MRI se softwarem pro vysSetieni srdce a perifernich cév °
Echokardiografie v¢ TEE °
Cévni sonografie °
Ablaéni zafizeni °
Intravaskularni ultrazvuk °
Vybaveni pro mech. podpory kratkodobé °
Vybaveni pro mech. podpory dlouhodobé (KKC®, KKC-HTx*) o e
Funkéni metody (zatézové) °
Monitorovaci metody (EKG, krevni tlak, srde¢ni vydej) °
Plazmaferéza / imunoadsorbce * °
’ Specializované ambulance
Ambulance srde¢niho selhani °
Ambulance dlouhodobych srdecnich podpor * oe

® je pozadovano
o0 muZe byt zfizeno
+ plati jen pro KKCdo-HTx
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Cl. 12
Kritéria minimalniho objemu zajiStovanych
a vykazanych sluzeb ve vymezeném obdobi

Pocty sledovanych vykont pro uchazece jednotlivych typl center jsou uvedeny v tabulce ¢. 12.

Bliz8i vymezeni vykonu je uvedeno v tabulce &.9.

Tabulka ¢. 12 Minimalni pocty vykonl KKCdo vE. KKCdo-HTx

Typ €innosti /charakteristika KKCdo
KKCdo-HTx
‘ Vykony intervencni kardiologie
Diagnosticka srdecni katetrizace 1500
Perkutanni koronarni intervence (PCl) 500
Katetrizacni implantace chlopni a dalsi perkutanni strukturdlni srdecni intervence 80
‘ Arytmologické vykony
Katetriza¢ni ablace v¢. ablaci komplexnich arytmii (KKCdo / KKCdo-HTx) 100/150
Implantace kardiostimulator(, defibrilatorl a epizodnich zaznamnik( 150
‘ Cévni perkutanni intervence
Perkutanni vykony na perifernich tepnach 400
‘ Kardiochirurgie
Vsechny typy kardiochirurgickych operaci (revaskularizacni a chlopenni vykony, 400
operace vrozenych vad u dospélych, vykony na aorté a perikardu, vykony pro
arytmie)
Srdecni transplantace ** * °
‘ Cévni chirurgie
Vykony cévni chirurgie 400

** Cislo nelze predpovédét, zavisi na dostupnosti darcl organ(
*plati jen pro KKCdo-HTx
® je pozadovano

Pocty je nutno uvést za roky 2023, 2024, od 1.1.do 31.12. daného roku. Za splnéni pozadavku

se povazuje i dosazeni minimalniho poctu v jednom z uvedenych obdobi.
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HLAVAYV

PODANi ZADOSTI O UDELENi STATUTU KKCDE-HTX

CAST VIl

Cl. 13

Blizsi vymezeni centralizované vysoce specializované péce

Vysoce specializovanou péc€i se pro ucely této vyzvy rozumi hospitalizaéni pfipady
definované diagnézami a primarnimi vykony, které jsou uvedeny v tabulce €. 13.

Diagndzy a vykony uvedené v tabulce &. 13 predstavuji referenéni soubor pro hodnoceni
Zadatell v ramci této vyzvy. Realizace vSech zde uvedenych vykon( neni podminkou
zpUsobilosti, pficemz vSechny uvedené vykony se zapocitavaji do pozadovaného souhrnného
poctu vykonU dle nize uvedenych pozadavku.

Tabulka €. 13 Vykony pro KKCde-HTx

Typ vykonu /charakteristika

KKCde-HTx

Vykony intervencni kardiologie

Srdecni katetrizace °

89425 - LEVOSTRANNA VENTRIKULOGRAFIE A SELEKTIVNI
KORONAROGRAFIE OBOU VENCITYCH TEPEN

89427 - LEVOSTRANNA NEBO PRAVOSTRANNA
VENTRIKULOGRAFIE

89431 - SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE JEDNE VENCITE TEPNY,
BYPASSU, JINE SRDECNI STRUKTURY, AORTY NEBO
PRISTUPOVYCH CEV

89433 - NAVAZUJICI SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE JEDNE
VENCITE TEPNY, BYPASSU JINE SRDECNi STRUKTURY,
AORTY NEBO PRISTUPOVYCH CEV

17299 - LEVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECN|

17300 - PRAVOSTRANNA KATETRIZACE SRDECNI NA
KATETRIZACNIM SALE

17302 - OBOUSTRANNA KATETRIZACE SRDECN(

32630 - SRDECN{ KATETRIZACE U KOMPLEXN{ VROZENE
SRDECNI VADY

Katétrové implantace chlopni °
a dalsi perkutanni strukturdlni
srdecni intervence

17310 - KATETRIZACN{ UZAVER VROZENEHO NEBO
ZiISKANEHO DEFEKTU SRDCE, PERZISTUJICIHO FORAMEN
OVALE A OUSKA LEVE SINE U DOSPELYCH

17697 - KATETRIZACNI IMPLANTACE CHLOPNE

17705 - KATETROVA LECBA NEDOMYKAVOSTI
ATRIOVENTRIKULARNI CHLOPNE (= AV INSUFICIENCE)
17707 - (DRG) KATETRIZACNI KOREKCE MITRALN{
INSUFICIENCE

17125 - MITRALNI VALVULOPLASTIKA
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32530 - PERKUTANNI VALVULOPLASTIKA (AORTALNI NEBO
PULMONALNI CHLOPNE)

32540 - PERKUTANN{ UZAVER DUCTUS ARTERIOSUS
32520 - ZAVEDEN{ CEVNIHO STENTU U PACIENTA

S VROZENOU SRDECNi VADOU

Endomyokardialni biopsie
(EMB)

17127 - ENDOMYOKARDIALN{ BIOPSIE TRANSVASKULARNI

ARYTMOLOGICKE VYKONY

Katetrizacni ablace v¢. ablaci
komplexnich arytmii

17610 - KATETRIZACNI ABLACE ATRIOVENTRIKULARN(
JUNKCE NESELEKTIVNI

17312 - SELEKTIVNI KATETRIZACN{ ABLACE KOMPLEXNICH
FOREM SINOVYCH A KOMOROVYCH ARYTMI|

17308 - SELEKTIVN[ KATETRIZACN{ ABLACE KONVENCNICH
SUPRAVENTRIKULARNICH PRIPADNE KOMOROVYCH
ARYTMI{

Implantace kardiostimulatord,
defibrilatord a epizodnich
zaznamnikd

17249 -PRIMOIMPLANTACE BEZDRATOVEHO (LEADLESS)
KARDIOSTIMULATORU PRO JEDNODUTINOVOU
PRAVOKOMOROVOU STIMULACI

17519- TRVALA KARDIOSTIMULACE PREVODN{HO
SYSTEMU KOMOR

17620 - PRIMOIMPLANTACE KARIOVERTERU —
DEFIBRILATORU SE ZAVEDENIM ELEKTROD
ENDOVASALNIM PRISTUPEM

17621 - REIMPLANTACE KARIDOVERTERU —
DEFIBRILATORU

17625 - PRIMOIMPLANTAACE SYSTEMU PRO

BIVENTRIKULARN{ KARDIOSTIMULACI

Extrakce nitrosrdecnich
elektrod

17522 - TRANSVENOZNI EXTRAKCE ELEKTROD PRO
TRVALOU KARDIOSTIMULACI, SRDECNi RESYNCHRONIZACI
A IMPLATABILNI DEFIBRILATOR

IMPLANTACE OBEHOVYCH PODPOR

Implantace kratkodobych
obéhovych podpor

55245 - IMPLANTACE KRATKODOBE MECHANICKE SRDECN(
PODPORY BEZ MEMBRANOVE OXYGENACE

55227 - IMPLANTACE ECMO (EXTRAKORPORALNI
MEMBRANOVA OXYGENACE)

55255 - KONTRAPULZACE

Implantace dlouhodobych
obéhovych podpor

55215 - IMPLANTACE DLOUHODOBE SRDECN{ PODPORY

CEVNi PERKUTANNI INTERVENCE

Perkutdnni vykony na
perifernich tepnach

89411 - PREHLEDNA CI SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE

89415 — PREHLEDNA CI SELEKTIVNi ANGIOGRAFIE
NAVAZUJICi NA PREDCHOZI ANGIOGRAFII (BEZ VYMENY
CEVKY)

89417 — PREHLEDNA CI SELEKTIVNI ANGIOGRAFIE
NAVAZUJICI NA PREDCHOZI ANGIOGRAFII (S VYMENOU
CEVKY)

89421 — MERENI TLAKU PRI ANGIOGRAFII

89423 — PERKUTANNI{ TRANSLUMINALN{ ANGIOPLASTIKA
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89331 - ZAVEDEN| STENTU DO TEPENNEHO CI ZILNIHO
RECISTE

89321 - EXTRAKCE CIZ{HO TELESA Z CEVNIHO RECISTE
89323 - TERAPEUTICKA EMBOLIZACE V CEVNIM RECISTI
89319 - ZAVEDEN/ FILTRU DO DOLNI DUTE ZiLY

KARDIOCHIRURGIE

Vsechny typy
kardiochirurgickych operaci
(revaskulariza¢ni a chlopenni
vykony, operace vrozenych
vad, vykony na aorté a
perikardu, vykony pro
arytmie)

55110 - KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI - JEDNODUCHE — PRIMOOPERACE
55111- KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI - JEDNODUCHE — REOPERACE

55115 - KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI - SLOZITE NEBO OPERACE PRO ZAVAZNE
PORUCHY SRDECNIHO RYTMU BEZ POUZITI MO —
PRIMOOPERACE

55116 - KOREKCE VROZENYCH SRDECNICH VAD NA
ZAVRENEM SRDCI - SLOZITE NEBO OPERACE PRO ZAVAZNE
PORUCHY SRDECNIHO RYTMU BEZ POUZITI MO —
REOPERACE

55120 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD NEBO
OPERACE PRO ZAVAZNE PORUCHY SRDECN{HO RYTMU

S POUZITIM MIMOTELN{HO OBEHU — MTO | VCETNE CENY
MO — PRIMOOPERACE

55121 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD NEBO
OPERACE PRO ZAVAZNE PORUCHY SRDECNIHO RYTMU

S POUZITIM MIMOTELN{HO OBEHU — MTO | VEETNE CENY
MO — REOPERACE

55130 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD

S POUZITIM MO - MTO Il VCETNE CENY MO —
PRIMOOPERACE

55131 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD S
POUZITIM MO —MTO Il VCETNE CENY MO — REOPERACE
55140 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD

S POUZITIM MO — MTO 11l VCETNE CENY MO —
PRIMOOPERACE

55141 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD S
POUZITIM MO —MTO 1Il VCETNE CENY MO — REOPERACE
55150 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD

S POUZITIM MO —MTO IV VCETNE CENY MO —
PRIMOOPERACE

55151 - OPERACE VROZENYCH SRDECNICH VAD

S POUZITIM MO —MTO IV VCETNE CENY MO — REOPERACE
55210 - VYKONY NA ZAVRENEM SRDCI

55220 - JEDNODUCHY VYKON NA SRDCI — PRIMOOPERACE
55221 - JEDNODUCHY VYKON NA SRDCI — REOPERACE
55230 - KOMBINOVANY CHIRURGICKY VYKON NA SRDCI

A HRUDNI AORTE — PRIMOOPERACE

55231 - KOMBINOVANY CHIRURGICKY VYKON NA SRDCI

A HRUDNI{ AORTE — REOPERACE
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e 55225-TRANSKATETROVA IMPLANTACE BIOLOGICKE
SRDECNI CHLOPNE CHIRURGICKOU CESTOU

e 55300 - MINIINVAZIVN{ VIDEOASISTOVANA OPERACE NA
SRDECNICH CHLOPNICH, SRDECNICH SiNiCH A MEZISINOVE
PREPAZCE

e 55414 -ROBOTICKY PROVEDENA NEBO ASISTOVANA
OPERACE NA KORONARNICH TEPNACH —
AORTOKORONARNI BYPASS (TECAB OPERACE)

e 55416 - ROBOTICKY PROVEDENA NEBO ASISTOVANA
OPERACE NA ATRIOVENTRIKULARNICH CHLOPNICH,
SRDECNICH SINiCH A MEZISINOVE PREPAZCE (LEAR
OPERACE)

Srde¢ni transplantace e 55240 - TRANSPLANTACE SRDCE — PRIMOOPERACE

e 55241 -TRANSPLANTACE SRDCE — REOPERACE

CAST IX
ZASADNI KRITERIA

Zasadni kritéria jsou nepodkroCitelnym minimem pro udéleni statutu centra. Uchaze¢, ktery
nesplni zasadni kritéria, bude z dalSiho fizeni vyfazen.

UchazeC€ musi spliovat v dobé podani zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjSich predpisu a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimaini technické
a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni
pozdéjsich predpisl, neni-li dale uvedeno jinak.

Cl. 14
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani Zadosti kritéria podle této vyzvy i nad ramec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeleni zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjSich piedpisl, v€etné nasledujicich personalnich pozadavku:

a) Vedouci pracovnik:
lékaf se specializovanou zpusobilosti v oboru détské kardiologie nebo v oboru
kardiochirurgie s rozsahlou zkuSenosti s détskou kardiochirurgii.

b) DalSi personalni zabezpecéeni sumarizuje tabulka €. 14:
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Tabulka ¢. 14  PoZadavky na persondlni zabezpeceni KKCde-HTx

Odborna zpusobilost / praxe / licence KKCde-HTX

Kardiologie / intenzivni medicina / angiologie / intervenéni radiologie

Specializovana zpUsobilost détska kardiologie *, z toho: 8 lv.
a) Intervencni kardiologie — funkéni licence FO10 2 Qv.
b) Transesofagedlni echokardiografie — funkéni licence FO15 2 Uv.
c) Kardiostimulace — funkéni licence FO11 1 av.
d) Elektrofyziologie / Intervencni arytmologie — funkéni licence 1 dv.

FO13/F014

Vaskuldrni intervencni radiologie nebo intervencni radiologie nebo angiologie s 1 av.

licenci CLK FO21

Anesteziologie / intenzivni medicina 5 Uv.

Kardiochirurgie

Specializovana zpUsobilost kardiochirurgie 4 Qv.

* zvlastni odborna zplsobilost v oboru détska kardiologie

c) nelékaisti zdravotniéti pracovnici podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni personalni zabezpedeni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ve v8ech pfipadech s uvadénou celkovou vySi Uvazk(, je pfipustné sloudit uvazek lékare
ve fakultni nemocnici a na I1ékarské fakulté.

Cl. 15
Kritéria technického
a vécného vybaveni

Uchaze€ musi splfiovat kritéria na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni
ambulantni péce v oboru neurologie stanovena vyhlaskou &. 92/2012 Sb., o poZadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist
domaci péce, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a nad ramec této vyhlasky:

PoZadavky na technické vybaveni jednotlivych center jsou uvedeny v tabulka ¢. 15. Taxativné
jsou vyjmenovany pouze pfistroje pro specializovanou péci. Pfedpokladem je vybaveni pro

béZnou kardiologickou péci:

Tabulka ¢. 15  Technické a vécné vybaveni KKCde-HTx

Typ &innosti /charakteristika KKCde-HTX

Urgentni pfijem °

‘ Dostupna péce

Kardiologie véetné intervencni kardiologie

Kardiochirurgie

Détska chirurgie

Anesteziologie / intenzivni péce

Radiologie a zobrazovaci metody

Intervencni radiolgie
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Gynekologie a porodnictvi °
Neurologie °
Pediatrie a neonatologie °
Vysetreni k posouzeni imunokompatibility °
Geneticka vysetieni KV onemocnéni °
Specializované vysetfeni vzork(i EMB °
Koordinatofi transplantaci °
Péce o nemocné s vzacnymi KV onemocnéni °
LGzkova kapacita
Spolecné pracovisté détské kardiologie a kardiochirurgie
LGzZka intenzivni péce 8
LGzka standardni 8
Katetrizacni a operacni saly
Kat. saly pro srdecni intervence
Kat. saly arytmologické (ablace, implantace)
Operacni saly pro kardiochirurgii 2
Dalsi vybaveni
CT se softwarem pro vysetfeni srdce a perifernich cév °
MRI se softwarem pro vysSetieni srdce a perifernich cév °
Echokardiografie v¢ TEE °
Cévni sonografie °
Ablaéni zafizeni °
Vybaveni pro mech. podpory kratkodobé °
Vybaveni pro mech. podpory dlouhodobé °
Funkéni metody (zatézové) °
Monitorovaci metody (EKG, krevni tlak) °
Plazmaferéza / imunoadsorbce °

® je pozadovano
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Cl. 16
Kritéria minimalniho objemu zajisStovanych
a vykazanych sluzeb ve vymezeném obdobi

Pocty sledovanych vykon( pro uchazece jednotlivych typl center jsou uvedeny v tabulce &. 16.
Bliz8i vymezeni vykona je uvedeno v tabulce ¢.13.

Tabulka ¢. 16 Minimalni pocty vykon( KKCde-HTx

Typ €innosti /charakteristika KKCde-HTX*
‘ Vykony intervencni kardiologie
Srdecni katetrizace 200
‘ Arytmologické vykony
Katetrizacni ablace v¢€. ablaci komplexnich arytmii o*
Implantace kardiostimulator(, defibrilator( a o*
epizodnich zaznamnikd
Cévni perkutanni intervence
Kardiochirurgie
Vsechny typy kardiochirurgickych operaci 300
(revaskulariza¢ni a chlopenni vykony, operace
vrozenych vad, vykony na aorté a perikardu,
vykony pro arytmie)
Srdecni transplantace o**

* u KKCD-HTx pocty nelze fixné stanovit pro obecné nizky a ménlivy pocet vykonl

** Cislo nelze predpovédét, zavisi na dostupnosti darcl organ(

Pocty je nutno uvést za 2023, 2024, od 1.1.do 31.12. daného roku. Za splnéni poZadavku se
povazuje i dosazeni minimalniho poctu v jednom z uvedenych obdobi.
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HLAVA VI

PODMINKY UCASTI
A HODNOCENI UCHAZECU

CAST X
Ministerstvo stanovuje pravidla pro podani zadosti, postup hodnoceni uchazect a zplsob
uréeni vysledného pofadi pro KCdo, KCde, KKCdo a KKCdo-HTx a KKCde-HTx dle nize
uvedenych podminek.

Cl.17
Pravidla pro podani zadosti

Ministerstvo timto uvefejnuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich
predpisu, vyzvu k podani Zzadosti o udeéleni statutu centra vysoce specializované
kardiovaskularni pé€e a vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce.

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

Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované kardiovaskularni a komplexni
kardiovaskularni péée se za optimalni pro CR povazuje:

= 5KCdo

= 1KCde

* 11 KKCdo a 2 KKCdo-HTx

» 1 KKCde-HTx

Statut centra bude udélen na obdobi 5 let.

Zadost se stanovenymi doklady (dle Pfilohy &.1) se predklada ministerstvu datovou schrankou
na adresu pv8aaxd, nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce,
Palackého namésti 4, 128 00 Praha 2, a to ve |h(ité do 20 kalendafnich dnu od zvefejnéni této
vyzvy. Pro tento ucel Ize pouzit doporuceny formular zadosti o udéleni statutu centra uvedeny
v pfiloze 1 této vyzvy.

Cl. 18
Hodnoceni uchazecu
a stanoveni poradi

Ministerstvo vyfadi uchazece, ktefi nevyhovi pozadavkum vyzvy v rozsahu zasadnich kritérii
podle €asti lll (KCdo), V (KCde), VIl (KKCdo vE. KKCdo-HTx) nebo IX (KKCde-HTx) vyzvy.

Poskytovatel Zadajici o udéleni statutu centra musi splfiovat podminky stanovené touto
vyzvou samostatné, nebo spolupraci s nejvyde dvéma dalSimi poskytovateli v rdmci jednoho
centra.
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Zasadnimi kritéria jsou:

Kritéria personalni podle ¢l. 2 (KCdo), ¢l. 6 (KCde), €l. 10 (KKCdo vé. KKCdo-HTx)
a ¢l. 14 (KKCde-HTx),

Kritéria na technické a vécné vybaveni podle ¢&l. 3 (KCdo), ¢l. 7 (KCde),
¢l. 11 (KKCdo v¢. KKCdo-HTx) a ¢l. 15 (KKCde-HTx),

Pozadavky na minimalni objem zajiStovanych a vykazanych sluzeb podle ¢l. 4 (KCdo),
¢l. 8 (KCde), ¢l. 12 (KKCdo v€. KKCdo-HTx) a ¢l. 16 (KKCde-HTx).

Statut bude pfidélen uchaze€um, ktefi se v souladu s ¢l. 17 umisti v pofadi odpovidajicimu
optimalnimu poctu jednotlivych typu center.

Na udéleni statutu centra neni pravni narok.
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HLAVA VII

POZADAVKY NA UCHAZECE, KTERY ZISKA
STATUT KCdo, KCde, KKCdo a KCCdo-HTx, KKCde-HTx

CAST xi
Ministerstvo pro ucel sledovani kvality poskytované zdravotni pée stanovuje pro drzitelé
statutu kardiovaskularni péce a komplexni kardiovaskularni pé€e nize uvedené indikatory
kvality a proces jejich hodnoceni.

Cl.19

Indikatory kvality poskytované zdravotni péce
a vykonnosti centra

UchazeC, ktery ziska statut centra, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni péCe a vykonnosti centra a aktivné spolupracuje na procesu jejich
externiho hodnoceni. Indikatory kvality a vykonnosti ziskava poskytovatel od narodni autority
pro zdravotnicka data Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR) nebo
Kancelare zdravotniho pojisténi (KZP).

Garantem vytvorenych indikatort 1-12 je Ceska kardiologicka spoleénost a Ceska
asociace intervenéni kardiologie

A) Indikatory z dat zdravotnich pojiStoven

1. Pocet pacientl hospitalizovanych v CVSP pro AIM celkové i dle jednotlivych typu infarktu
2. Standardizovana hospitalizaéni a 30denni mortalita pacient s diagnézou AIM celkové
i dle jednotlivych typu infarktu

2.1 Standardizovana hospitalizacni mortalita pacient s diagnézou AIM

2.2 Standardizovana 30denni mortalita pacientd s diagnézou AIM
3. Podil pacientll s AIM, hospitalizovanych na jednotce intenzivni péce celkové i dle
jednotlivych typu infarktu
4. Podil pacientd s diagnézou AIM, kterym byla provedena selektivni koronarografie celkové
i dle jednotlivych typu infarktu.
5. Podil pacientll s diagnézou AIM, kterym byla provedena rekanalizaéni nebo
revaskularizacni péce (PClI nebo CABG) za hospitalizace a do 90 dni celkové i dle
jednotlivych typt infarktu
6. Podil pacientt hospitalizovanych pro AIM, ktefi pfi propusténi z centra uzivaji intenzivni
statinovou 1éCbu.

B) Indikatory z databaze NRKI i dat zdravotnich pojiStoven

7. Vyplnénost databaze NRKI oproti vykazané hospitaliza¢ni péci u pacientt s PCI celkové
i dle jednotlivych typu infarktu.
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C) Indikatory z databaze NRKI

8. Podil pacientd se STEMI, u nichz byl dodrzen ¢as od provedeni prvniho EKG do
rekanalizace tepny
8.1 Cas do 60 minut
8.2. Cas do 90 minut
8.3. Cas do 120 minut
9. Podil pacientd, u nichz byla provedena rekanalizace tepny
9.1 Sekundarni transport
9.2 Primarni pfijeti
10. Podil pacientli s TIMI 3 (trombolyza pfi infarktu myokardu) ze v§ech pacient(, kterym
byla provedena PCl u AIM
11. Podil pacientd soucasné s mimonemocni¢ni nebo nemocni¢ni zastavou (pfed
intervenci), na umélé plicni ventilaci a Skalou KILLIP 3-4 ze v8ech pacientl, kterym byla
provedena PCIl u AIM.

D) Indikatory z jinych odbornych registra

12. Standardizovana 30denni mortalita u izolovaného aortokoronarniho bypassu (CABG).
13. Standardizovana 30denni mortalita u izolované nahrady aortalni chlopné.

14. Standardizovana 30denni mortalita u elektivnich vykonu na bfisni aorté.

15. Standardizovana 30denni mortalita + morbidita u operaci karotid u asymptomatickych
pacientu.

Cl. 20
Proces externiho hodnoceni indikatora kvality
a vykonnosti centra

Ministerstvo na zakladé analyzy dostupnych dat, jejich validace a konzultace s odbornymi
garanty stanovuje pro kazdy indikator cilovou hodnotu spinéni indikatoru.

Vysledky vyhodnoceni indikator(l poskytovatelim sdéluje ministerstvo. Jsou-li splnény cilové
hodnoty, neni nutna dalSi analyza poskytovatelem.

Nejsou-li splnény cilové hodnoty, provede poskytovatel na vyzvu ministerstva vlastni analyzu
pfi¢in nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Zhodnoceni opatfeni se provede pfi
dal§im nasledujicim ro¢nim hodnoceni. V pfipadé opakovaného neplnéni indikatord,
ministerstvo uchazeci muze statut odebrat.
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Ptiloha €. 1

Zadost

o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce

Uchaze¢ timto zada o udéleni statutu (* oznacte centrum, které je pfedmétem zadosti):

a) centra vysoce specializované kardiovaskularni péce pro dospélé™

b) centra vysoce specializované kardiovaskularni péce pro déti*

c) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péée pro dospélé™

d) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé ktera,
provadsji transplantace srdce”

e) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péée pro déti, ktera
provadsji transplantace srdce™

samostatny zadatel

Identifikaéni Gdaje uchazece o statut centra vysoce specializované péce

B =1 (= 0T o T LY 0 T 11
[ Lo =T o3 L= 1L

Uchaze€ timto zada o udéleni statutu Centra vysoce specializované (* oznacte centrum,
které je pfedmétem zadosti)

a) kardiovaskularni péce pro dospélé”*

b) kardiovaskularni péce pro déti*

c) komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé™

d) komplexni kardiovaskularni pé&e pro dospélé ktera, provadéji transplantace srdce ™

e) komplexni kardiovaskularni péce pro déti, ktera provadséji transplantace srdce™
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Uchazec prohlasuje, Ze:

1. v8echny Udaje uvedené v zadosti a pfislusné pfiloze/pfilohach jsou pravdivé,

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

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

4. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatort kvality dle vyzvy a je srozumén
s moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé neuspokojivych vysledkd,

5. se zavazuje prednostné zajistit vysoce specializovanou péci pro obyvatele svého
kraje a spadovych oblasti specifikovanych ve Véstniku MZ CR, jejichz pfijeti k pégi
nesmi odmitnout.

Podpis statutarniho organu a razitko uchazece

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zadost zaslete do 20 kalendarnich dnti od uverejnéni
vyzvy datovou schrankou (pv8aaxd) nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor
zdravotni péce, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.
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Zadost
o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce

Uchazec¢ timto Zada o udéleni statutu (* oznacte centrum, které je pfedmétem zadosti):

f)  centra vysoce specializované kardiovaskularni péée pro dospélé”

g) centra vysoce specializované kardiovaskularni péée pro déti*

h) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé™

i) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé ktera,
provadéji transplantace srdce*

j) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni pé¢e pro déti, ktera
provadéji transplantace srdce ™

zadatel a spolupracujici poskytovatel

1) Identifikaéni udaje uchazece o statut centra vysoce specializované péce
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Uchaze€ timto zada o udéleni statutu Centra vysoce specializované (* oznacte centrum,
které je pfedmétem Zadosti)

a) kardiovaskularni péce pro dospélé”™

b) kardiovaskularni péce pro déti*

c) komplexni kardiovaskularni péée pro dospélé™

d) komplexni kardiovaskularni pé&e pro dospélé ktera, provadéji transplantace srdce ™

e) komplexni kardiovaskularni péce pro déti, ktera provadséji transplantace srdce™

Uchazec€ prohladuje, Ze:

1. v8echny Udaje uvedené v zZadosti a pfislusné pfiloze/pfilohach jsou pravdivé,

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

3. pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény v8ech udaji a podminek, za nichz
mu byl statut udélen, a to nejpozdéji do 15 dnu ode dne jejich vzniku,

4. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatord kvality dle vyzvy a je srozumén
s moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé neuspokojivych vysledkd,

5. se zavazuje pfednostné zajistit vysoce specializovanou péci pro obyvatele svého kraje
a spadovych oblasti specifikovanych ve Véstniku MZ CR, jejichZ pfijeti k pé&i nesmi
odmitnout.

Podpis statutarniho organu a razitko uchazece

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zadost zaslete do 20 kalendarnich dnti od uverejnéni
vyzvy datovou schrankou (pv8aaxd) nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi, odbor
zdravotni péce, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.
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K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované kardiovaskularni péée musi
byt prilozeny:

1.

©

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

ProhlaSeni zadatele o statut KCdo, KCde, KKCdo, KKCdo-HTx nebo KKCde-HTx, zZe
spliuje pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt
vysoce specializovana kardiovaskularni péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni
této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé.

Udaje o objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb, které Zadatel zajistil dle ¢&l. 4, &l. 8,
¢l. 12 nebo €. 16 vyzvy, v letech 2023 a 2024, vzdy od 1.1. do 31.12. daného roku.

Udaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz méa byt vysoce
specializovana péce poskytovana dle ¢€l. 3., €l. 7, €l. 11 nebo €l. 15.

Vedouci centra — jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvyssi dosazené kvalifikaci a vySe
uvazku.

Lékari se specializovanou zpuUsobilosti v oboru kardiologie— jména, pfijmeni, vySe
uvazk( a kopie dokladd specializované zpuUsobilosti.

Lékari v intervenéni kardiologii — jména, pfijmeni a vySe uvazku.

Lékari v transesofagealni echokardiografii — jména, pfijmeni a vySe uvazka.

Lékari v kardiostimulaci— jména, pfijmeni, vySe uvazkl a kopie dokladu specializované
zpUsobilosti.

Lékari s odbornou zpusobilosti v oboru elektrofyziologie / intervenéni arytmologie—
jména, pfijmeni, vySe Uvazkl a kopie dokladli odborné zpusobilosti.

Lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru anesteziologie a intenzivni
medicina— jména, pfijmeni, vySe Uvazku a kopie dokladu specializované zpUsobilosti.
Lékari s odbornou zpuUsobilosti v oboru vaskularni intervenéni radiologie nebo
intervenéni radiologie nebo angiologie s licenci CLK F021 — jména, pfijmeni, vyse
uvazk( a kopie dokladu specializované zpuUsobilosti.

Lékari se specializovanou zpusobilosti v oboru kardiochirurgie — jména, pfijmeni,
vySe Uvazku a kopie dokladu specializované zpUsobilosti.

Lékari se specializovanou zpusobilosti v oboru cévni chirurgie — jména, pfijmeni,
vySe Uvazku a kopie dokladu specializované zpUsobilosti.

Lékari se odbornou zpusobilosti v oboru angiologie — jména, pfijmeni, vySe Uvazku
a kopie dokladu specializované zpusobilosti.

Udaje podle bodu 1-15 vypliite do nasleduijici tabulky, véetné dal$ich udaja:
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Aktualni stav u Zadatele (ke dni
podani Zadosti, neni-li uvedeno
jinak)

KCdo

Personalni pozadavky

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

Jmenny seznam a vySe Uvazkd lékara se
zpUsobilosti v oboru kardiologie

specializovanou

Jmenny seznam a vySe pracovnich uvazk(
v intervencni kardiologii — funkéni licence FO10

lékarh s praxi

Jmenny seznam a vySe pracovnich uvazkd |ékar( s praxi
v transezofagedlni echokardiografii — funkcni licence FO15

Jmenny seznam a vySe pracovnich uvazkd |ékar( s praxi
v kardiostimulaci — funkéni licence FO11

Jmenny seznam a vySe pracovnich dvazkl lékafli s odbornou
zpUsobilosti v oboru elektrofyziologie/intervencni arytmologie —
funkéni licence FO13/F014

Jmenny seznam a vySe pracovnich Uvazkl lékafd s odbornou

zpUsobilosti v oboru Angiologie

Jmenny seznam a vySe pracovnich Uvazkl |ékafd s odbornou
zpUsobilosti v oboru vaskularni intervencni radiologie nebo
intervenéni radiologie nebo angiologie s licenci CLK F021

Jmenny seznam a vySe pracovnich Uvazkl lékafd s odbornou
zpUsobilosti v oboru cévni chirurgie

Kritéria objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb:

Pocty je nutno uvést za 2023,
2024, od 1.1. do 31.12. daného
roku. Za splnéni pozadavku se
povazuje i dosazeni minimalniho
poctu v priméru za stanovené
dvouleté obdobi.

2023 2024

Pocty diagnostickych srdecnich katetrizaci

Pocty perkutannich koronarnich intervenci (PCl)

Pocty perkutannich vykon( na perifernich tepnach

Pocty vykon( na perifernich tepnach

Pocty katetrizacnich ablaci v€. ablaci komplexnich arytmii

Pocty implantaci kardiostimulator(i, defibrilator(i a epizodnich
zaznamnik(

Kritéria technického a vécného vybaveni

Urgentni pfijem

] Ano ] Ne

Heliport

] Ano 1 Ne

Pocet lGzZek standardnich

Pocet lGZek intenzivni péce

Pocet katetrizacnich sald koronarnich / srde¢ni intervence

Pocet katetrizacCnich sal( arytmologickych (ablace, implantace)
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Pocet katetrizacnich sald s angiografickym kompletem 1.

kategorie

Pocet operacnich sall pro cévni chirurgii

CT se softwarem pro vysetieni srdce a perifernich cév ] Ano ] Ne
MRI se softwarem pro vysSetieni srdce a perifernich cév L] Ano L1 Ne
Echokardiografie v¢. TEE ] Ano ] Ne
Cévni sonografie L] Ano L1 Ne
Abla¢ni zafizeni ] Ano I Ne
Funkéni metody (zatéZové) L] Ano L1 Ne
Monitorovaci metody (EKG, Krevni tlak, srde¢ni vydej) ] Ano ] Ne
Ambulance srde¢niho selhani L] Ano L1 Ne
Kopie opravnéni k poskytovdani zdravotnich sluzeb L] Ano ] Ne
Prohlaseni uchazece, Ze splfiuje pozadavky na technické a vécné

vyba_ve.nl' zdralvotlnv|ckého zaFizlenl', vnémima tfytlvysoce o 0 Ano [ Ne
specializovana péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni

této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé
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KCde

Personalni pozadavky

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

Jmenny seznam a vySe pracovnich Uvazk( Iékafl se
specializovanou  zpUsobilosti v oboru kardiologie  détska
kardiologie

Kritéria objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb:

Pocty je nutno uvést za 2023,
2024, 0od 1.1. do 31.12. daného
roku. Za splnéni poZadavku se
povazuje i dosazeni
minimalniho poctu v prdméru
za stanovené dvouleté obdobi.

specializovana péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni
této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé

2023 2024
Souhrnny pocet vykonU intervenéni kardiologie a arytmologickych
vykon(
Kritéria technického a vécného vybaveni
Urgentni pfijem ] Ano ] Ne
Pocet lUZek standardnich
Pocet llZek intenzivni péce
Pocet katetrizac¢nich sali koronarnich / srdeéni intervence
Pocet katetrizacnich salG arytmologickych (ablace, implantace)
CT se softwarem pro vySetfeni srdce a perifernich cév L] Ano L1 Ne
MRI se softwarem pro vySetteni srdce a perifernich cév ] Ano ] Ne
Echokardiografie v¢. TEE L] Ano L1 Ne
Cévni sonografie O Ano 1 Ne
Ablaéni zafizeni L] Ano L1 Ne
Funkéni metody (zatéZové) ] Ano I Ne
Monitorovaci metody (EKG, Krevni tlak) L] Ano L1 Ne
Kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb O Ano ] Ne
Prohlaseni uchazede, ze splfiuje pozadavky na technické a vécné
vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce 0 Ano [ Ne
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KKCdo + KKCdo-HTx

Personalni pozadavky

Jméno a pfijmeni, nejvy$si dosazené vzdélani a velikost
pracovniho Uvazku vedouciho pracovnika centra

Jmenny seznam a vySe Uvazk( |ékarl se specializovanou
zpUsobilosti v oboru kardiologie

Jmenny seznam a vyse pracovnich uUvazk( lékard s praxi
v intervencéni kardiologii — funkéni licence FO10

Jmenny seznam a vySe pracovnich uUvazkd |ékar( s praxi
v transezofagealni echokardiografii — funkéni licence FO15

Jmenny seznam a vySe pracovnich uUvazkd |ékar( s praxi
v kardiostimulaci — funk¢ni licence FO11

Jmenny seznam a vySe pracovnich dvazkl lékafll s odbornou
zpUsobilosti v oboru elektrofyziologie/intervenéni arytmologie —
funkéni licence FO13/F014

Jmenny seznam a vySe pracovnich Uvazk( Ilékar( se
specializovanou zpUsobilosti v oboru anesteziologie/intenzivni
medicina

Jmenny seznam a vySe pracovnich dvazkl lékafli s odbornou
zpUsobilosti v oboru vaskularni intervencni radiologie nebo
intervenéni radiologie nebo angiologie s licenci CLK F021

Jmenny seznam a vySe pracovnich dvazkl lékafli s odbornou
zpUsobilosti v oboru Angiologie

Jmenny seznam a vySe pracovnich Uvazk( Iékar( se
specializovanou zpUsobilosti kardiochirurgie

Jmenny seznam a vySe pracovnich dvazkl lékafli s odbornou
zpUsobilosti v oboru cévni chirurgie

Kritéria objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb:

Pocty je nutno uvést za 2023,
2024, 0d 1.1. do 31.12. daného
roku. Za splnéni pozadavku se
povazuje i dosazeni
minimalniho poctu v priméru
za stanovené dvouleté obdobi.

2023 2024

Pocty diagnostickych srdecnich katetrizaci

Pocty perkutannich koronarnich intervenci (PCl)

Pocty katetrizacnich implantaci chlopni a dalSich perkutannich
strukturdlnich srdecnich intervenci

Pocty katetrizacnich ablaci v¢. ablaci komplexnich arytmii

Pocty implantaci kardiostimulator(i, defibrilator(i a epizodnich
zaznamnikd

Pocty perkutannich vykon( na perifernich tepnach

Pocty vSechny typUl kardiochirurgickych operaci (revaskularizacni
a chlopenni vykony, operace vrozenych vad u dospélych, vykony
na aorté a perikardu, vykony pro arytmie)

Pocty srdecnich transplantaci

Pocty vykonu cévni chirurgie
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Kritéria technického a vécného vybaveni
Urgentni pfijem ] Ano ] Ne
Heliport L] Ano L1 Ne
Pocet ltzek standardnich cévni chirurgie / kardiochirurgie /
Pocet lGzek intenzivni péce cévni chirurgie / kardiochirurgie /
Pocet katetrizacnich sald koronarnich / srde¢ni intervence
Pocet katetrizacnich sal(l arytmologickych (ablace, implantace)
Pocet katetriza¢nich salG sangiografickym kompletem |I.
kategorie
Pocet operacnich sall pro kardiochirurgii
Pocet operacnich sall pro cévni chirurgii
CT se softwarem pro vysetfeni srdce a perifernich cév O Ano 1 Ne
MRI se softwarem pro vysetteni srdce a perifernich cév L] Ano L1 Ne
Echokardiografie vé. TEE O Ano 1 Ne
Cévni sonografie L] Ano L1 Ne
Abla¢ni zafizeni O Ano 1 Ne
Intravaskuldrni ultrazvuk L] Ano L1 Ne
Vybaveni pro mechanickou podporu kratkodobou O Ano 1 Ne
Vybaveni pro mech. podpory dlouhodobé L] Ano L1 Ne
Funkéni metody (zatéZzové) ] Ano ] Ne
I\/!on!torovaci metody (EKG, Krevni tlak, srde¢ni vydej, srdecni 0 Ano [ Ne
vydej)
Plazmafereza / imunoadsorbce ] Ano ] Ne
Ambulance srdeéniho selhani O Ano 1 Ne
Ambulance dlouhodobych srdecénich podpor ] Ano ] Ne
Kopie opravnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb L1 Ano L1 Ne
Prohlaseni uchazece, Ze spliiuje pozadavky na technické a vécné
vyba.ve.m' zdr?vo,tvmckého zaFll’zem', vV némz r,na, byt vysvocel 0 Ano [ Ne
specializovana péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni
této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé
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KKCde-HTx

Personalni pozadavky

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

Jmenny seznam a vyse pracovnich Uvazk( Iékarl se
specializovanou zpUsobilosti détska kardiologie

Jmenny seznam a vyse pracovnich Gvazk( Iékard s praxi
v intervencéni kardiologii — funkéni licence FO10

Jmenny seznam a vyse pracovnich Gvazk( Iékard s praxi
v transezofagealni echokardiografii — funkéni licence FO15

Jmenny seznam a vySe pracovnich Gvazk( Iékara s praxi
v kardiostimulaci — funk¢ni licence FO11

Jmenny seznam a vySe pracovnich Gvazk( Iékar( s odbornou
zpusobilosti v oboru elektrofyziologie/intervenéni arytmologie —
funkéni licence FO13/F014

Vaskuldrni intervencéni radiologie nebo intervencni radiologie
nebo angiologie s licenci CLK FO21

Jmenny seznam a vyse pracovnich Uvazk( Iékarl se
specializovanou zpUsobilosti v oboru anesteziologie/intenzivni
medicina

Jmenny seznam a vyse pracovnich Uvazk( Iékarl se
specializovanou zpUsobilosti v oboru kardiochirurgie

Kritéria objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb:

Pocty je nutno uvést za 2023,
2024, 0d 1.1. do 31.12. daného
roku. Za splnéni poZadavku se

povazuje i dosazeni

minimalniho poctu v priméru
za stanovené dvouleté obdobi.

2023 2024
Pocty srdecnich katetrizaci
Pocty katetrizacnich ablaci v¢. ablaci komplexnich arytmii
Pocty implantaci kardiostimulator(, defibrilator( a epizodnich
zaznamnikd
Pocty vsech typ( kardiochirurgickych operaci (revaskularizacni
a chlopenni vykony, operace vrozenych vad, vykony na aorté
a perikardu, vykony pro arytmie)
Pocty srdecnich transplantaci
Kritéria technického a vécného vybaveni
Urgentni pfijem L] Ano L1 Ne
Pocet lGZek standardnich
Pocet lGZek intenzivni péce
Pocet katetrizacnich sald pro srdecni intervence
Pocet katetrizacnich sald arytmologickych (ablace, implantace)
Pocet operacnich sald pro kardiochirurgii
CT se softwarem pro vysetfeni srdce a perifernich cév O Ano 1 Ne
MRI se softwarem pro vysetteni srdce a perifernich cév L] Ano 1 Ne
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Echokardiografie v¢. TEE ] Ano ] Ne
Cévni sonografie L] Ano L1 Ne
Abla¢ni zafizeni ] Ano I Ne
Vybaveni pro mechanickou podporu kratkodobou L] Ano L1 Ne
Vybaveni pro mech. podpory dlouhodobé ] Ano ] Ne
Funkéni metody (zatézové)

Monitorovaci metody (EKG, Krevni tlak, srdecni vydej) ] Ano L] Ne
Ambulance srdeéniho selhani ] Ano I Ne
Kopie opravnéni k poskytovdani zdravotnich sluzeb L] Ano L] Ne
Prohldseni uchazece, Ze spliuje pozadavky na technické a vécné

vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce 0 Ano [ Ne

specializovana péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni
této péce v rozsahu uvedeném ve vyzvé
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Centra vysoce specializované zdravotni péce pro Ié¢bu pokrocilych
forem endometriézy v CR

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce
pro léébu pokrocilych forem endometriézy podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb.

Il. kolo

CASTI.
1. Kontextové hodnoceni stavu

V roce 2022 byly schvaleny doporuéené postupy pro 1é8bu endometridzy v Ceské republice
(dale jen ,CRY), stale vSak pretrvavaji organizaéni nedostatky v pé&i o pacientky
s endometriézou, které nedovoluji pécli standardizovat a zvySovat jeji kvalitu. Jednim
z hlavnich problém( je neadekvatni chirurgicka Ié€ba pacientek s pokrocilymi formami tohoto
onemocnéni. Ta souvisi jednak s nedostatecnou predoperacni diagnostikou, kvili niz dochazi
k podcenéni nalezl, jednak s neadekvatnim personalnim a technickym vybavenim operacnich
sall, zejména v pripadech, kdy dojde u nedostateCné vySetfené pacientky k prekvapivé
rozsahlému nalezu.

Vysoce specializovana zdravotni pée o pacientky s pokroCilymi formami endometridzy
je aktualné na uzemi CR systematicky zajistovana na pracovistich, ktera jsou certifikovana
jako Centra pro |é€bu endometridzy evropskou certifikaéni autoritou EuroEndoCert (jsou
drziteli certifikatu Endometriosis Centre of Excellence nebo Endometriosis Unit). Soucasti této
certifikace v8ak neni duraz na dostateCny pocCet FeSenych pfFipadd pokroCilych forem
endometridzy, tedy pfedevSim hluboké endometriozy (MKN-10 koéd N80.4), endometriozy
stteva (N80.5), a dalSich zavaznych forem endometriézy, vyzZadujicich mezioborovou
spolupraci, skryvajicich se pod spole¢nou diagnézou N80.8 - ,Jina endometriéza®. Tyto
pfipady zahrnuji pfedevSim pFipady s postizenim panevni stény, moclového méchyre,
mocovodu, panevnich nervd, branice a dalSich. S ohledem na naro¢nost této vysoce
specializované zdravotni péfe nelze na vSech stavajicich pracovistich zaijistit dostatecny
standard mezioborové spoluprace a nasledné péce.

2. Zddavodnéni potieby centralizace

Potfeba centralizace pfinasi pro pacientky s endometriozou nékolik vyhod, jakymi jsou
zejmeéna: pfesna diagnostika, stanoveni spravné léCebné strategie a v pfipadé nutnosti
operacniho feSeni zajisténi multidisciplinarniho tymu schopného proveést slozité operacni
vykony, a to optimalné v jednom kroku.

Centralizace péCe o pacientky s tézkymi formami endometrizy do center vysoce
specializované zdravotni péce pro 1éEbu pokroCilych forem endometriézy (dale jen ,CLE®)
umozfiuje ziskani a udrzeni dostateéné erudice vSech ¢&lend multidisciplinarniho tymu.
Se zvysujici se naro€nosti a individualizaci managementu onemocnéni je mozné ziskat
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a udrzet erudici pouze pfi dostateCném poctu adekvatné I1éCenych pacientek a dostateCném
poctu provedenych radikalnich vykona.

Endometriéza vyZaduje v pfipadé operacniho fedeni mezioborovou spolupraci. Operace jsou
Casto provadény u mladych zen planujicich graviditu. Cilem operacni léCby je excize vSech
symptomatickych lozisek a maximalni snaha o zachovani reproduk&nich organu pfi zachovani
fyziologickych funkci pfedevS§im moCového méchyre a streva.

Je prokazano, Ze je-li operace provedena v akreditovaném centru, vyrazné klesa mira
komplikaci.

Centralizace pacientek s pokroCilymi formami endometriozy umoziuje sou€asné zvySovat
ekonomickou efektivitu, tedy snizit prostfedky vynakladané na diagnostiku, IéEbu a dalSi
sledovani jedné pacientky pfi zachovani nebo dokonce zvySeni kvality poskytované péce.
Centralizovana péce by méla byt racionalné indikovana u pacientek, které mohou z této 1éCby
profitovat nejvice pfi synergii vSech dostupnych modalit diagnostiky a [éCby.

Komplexni |éEba pacientek s tézkou formou endometriozy musi byt koordinovana
gynekologem, ale vyZaduje uzkou spolupraci fady dalSich odbornosti — pfedevsim kolorektalni
chirurgie, urologie, radiologie a asistovana reprodukce.

Soucasti spravného managementu tohoto onemocnéni musi byt i pomérné pfisna indikacni
kritéria zamezuijici riziku overtreatmentu a neodlvodnénych radikalnich operacnich zakroku
s vysokym rizikem komplikaci u pacientek s absenci zavaznych potizi a nevyzadujicich Ié€bu.

Centralizace pacientek a specializovanych diagnostickych a léCebnych vykonl(
ma v neposledni Fadé kliCovy vyznam pro specializani vzdélavani zdravotnickych pracovnikd
v této dosud neoficialni subspecializaci.

3. Vyhodnoceni proveditelnosti a dopadi centralizace

V roce 2022 bylo v CR podle udaji Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky hospitalizovano 2835 pacientek s diagnézou N80.x, pro které bylo provedeno celkem
5544 vykonu. Z toho bylo 937 vykonu klasifikovano jako radikalni, tedy takové, které by mély
byt soustfedény do specializovanych center.

Z toho 89 % radikalnich vykonu (830) bylo provedeno u 9 poskytovatell lGzkové péce, kazdy
v priméru provadél 92 operaci ro¢né (rozmezi 36-215). Zbyvajicich 11 % vykonl (107) bylo
rozdéleno mezi 28 dalSich pracovist, ktera provadéla v priméru jen 4 operace rocné (rozmezi
1-13). Radikalni operace pro hlubokou infiltrujici endometridzu pfedstavuji zvysené riziko
komplikaci (pfiblizné 5 %), pfi€emz na nizkoobjemovych pracovistich je toto riziko vyrazné
vyS8Si. Na zakladé analyzy vykazanych zdravotnich sluzeb je planovana centralizace této
vysoce specializované zdravotni péée do péti vysokoobjemovych pracovist, aby se dosahlo
lepsSi kvality pé€e a nizsiho rizika komplikaci.

Vysoce specializovana zdravotni pé€e bude poskytovana optimalné 8 pracovisti. Pfipadné

snizeni mistni dostupnosti vysoce specializované péce bude kompenzovano ofekavanym
zasadnim zvySenim kvality zdravotnich sluzeb a jejich méfitelnych vysledka.

Pacientky léCené pro endometriézu se nachazeji v produktivnim obdobi zivota (cca 20 az
45 let) a jen zcela vyjimec€né se jedna o péci akutni, vétSi vzdalenost center od mista bydlisté
by tedy neméla byt zasadnim problémem pro dostupnost této specializované zdravotni péce.
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4. Stanovené cile centralizace

Hlavnimi cili centralizace jsou:

« snizeni vyskytu zdvaznych komplikaci u vSech provedenych operaci pod 5 %, sniZeni rizika
dalSich nutnych reoperaci (minéno pro persistenci a recidivy onemocnéni, nikoliv pro
poopera¢ni komplikace) do 20 % v horizontu 5 let a dosazeni 80-90 % uspésnosti operacni
léCby, tedy signifikantniho zlepSeni subjektivnich potizi pacientek o vice nez 50 %;

- zefektivnéni I&éCby a zlepSeni kvality Zivota pacientek v souladu s nastavenymi indikatory
kvality — vytvoreni jednotného postupu v CLE v prabéhu pétiletého centralizaéniho obdobi.

CAST Il
Clanek 1
BlizSi vymezeni centralizované vysoce specializované zdravotni péce

Za zavazné formy endometridzy se povazuje zejména hluboka endometrioza (N80.4)
a endometrioza stfeva (N80.5), dale v nékterych pfipadech adenomyd6za (N80.0), ovarialni
endometridza (N80.1), a dale dalSi, méné typické a v MKN nespecifikované typy endometridzy
(endometriéza mocového méchyie, mo€ovodu, panevnich nervd, plic a pohrudnice, branice,
tfiselného kanalu).

Operacni vykony u téch forem endometridzy, které postihuji i jiné nez gynekologické organy,
musi byt provadény na bazi mezioborové spoluprace, pficemz rozhodujici je dostupnost
mezioborového tymu pfi rozhodovani o zplisobu a rozsahu opera¢niho vykonu, pfi samotné
operaci a pfi feSeni pooperacnich komplikaci.

Za vysoce specializovanou zdravotni péci pri I1é€bé pokrocilych forem endometriozy
se povazuji nize uvedené vykony, které budou provadény pouze v CLE:

« Radikalni operace endometridzy v pfipadé postiZeni stfeva, zahrnujici segmentalni resekci
rektosigmatu, diskoidni resekci rekta, shaving rekta (odstranéni uzlu endometriozy
ze stfevni stény bez praniku do lumen stfeva), ileocékalni resekci, pfipadné segmentalni
resekci klicky tenkého stfeva.

- Radikalni operace endometriézy v pfipadé postizeni uropoetického traktu: resekce
mocoveého méchyfe, pokrocila ureterolyza, stentaz ureteru, shaving ureteru, resekci ureteru
s naslednou reanastomézou ureteru &i reimplantaci, pfipadné ureteroplastiku, nefrektomii.
Radikalni odstranéni lozisek na branici, v hrudni sténé ¢i na plicich.

- Radikalni resekce hluboké endometridzy zahrnujici rozsahlou lyzi adhezi, disekci ureterd,
resekci sakrouterinnich vazl, parametrii a revizi rektovaginalniho septa, pfipadné resekci
pochvy; v indikovanych pfipadech souasné odstranéni délohy a déloZznich adnex
a appendektomii.

« Radikalni resekce retroperitonealni endometriozy dosahujici panevni stény, pfipadné
odstranéni lozisek postihujicich panevni nervy.

- Cytoredukéni operace adenomyodzy (Osadova operace a jeji laparoskopické/robotické
ekvivalenty).
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Operace tézkych (spojenych s hlubokou infiltrujici endometriézou) a predevSim
recidivujicich forem ovarialni endometriézy.
« Tyto vykony Ize v retrospektivnich datech Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb

(NRHZS) identifikovat kombinaci hlavni diagn6zy hospitalizacniho pfipadu N80.x
a nasledujicich kédu vykontd SZV a DRG marker(:

PUNKCE, ODSATI TENKEHO STREVA, MANIPULACE SE STREVEM -

51353 | ENTEROPLIKACE, INTUBACE TENKEHO STREVA, LYSE ADHESI

51355 | DVOJ—AVICENASOBNA RESEKCE A (NEBO) ANASTOMOZA TENKEHO STREVA,
STRIKTUROPLASTIKA
JEJUNOSTOMIE, ILEOSTOMIE NEBO KOLOSTOMIE, ANTEPOZICE TLUSTEHO

51357 | grREVA

51350 | RESEKCE A ANASTOMOZA TLUSTEHO STREVA NEBO REKTOSIGMATU BRISNIM
PRISTUPEM, KOLOMYOTOMIE

51367 | APENDEKTOMIE NEBO OPERACNI DRENAZ PERIAPENDIKULARNIHO
A PERIKOLICKEHO ABCESU

51386 | SUTURA EV. EXCIZE A SUTURA LEZE STENY ZALUDKU NEBO DUODENA NEBO
TENKEHO STREVA NEBO TLUSTEHO STREVA

51388 | GASTROENTEROANASTOMOZA NEBO RESEKCE A (NEBO) ANASTOMOZA

TENKEHO STREVA NEBO VYKONY V MEZENTERIU

51765 | ROBOTICKY ASISTOVANA RESEKCE KONECNIKU

63637 ROBOTICKY ASISTOVANA LAPAROSKOPICKA OPERACE PRO HLUBOKOU
PANEVNI ENDOMETRIOZU (EXTENZIVNI ADHEZIOLYZA)

66839 | EXSTIRPACE NADORU MEKKYCH TKANi — POVRCHOVE ULOZENYCH

66841 EXSTIRPACE NADORU MEKKYCH TKANi — HLUBOKO ULOZENYCH

76341 URETEROTOMIE — NEBO URETEREKTOMIE VC. URETEROVEZIKALNi JUNKCE
JEDNOSTRANNA

76343 | RESEKCE, SUTURA URETERU JEDNOSTRANNA

76369 | RESEKCE MECHYRE, EV. DIVERTIKULEKTOMIE

76477 | NEFREKTOMIE LUMBALNiI JEDNOSTRANNA

76479 | NEFREKTOMIE TRANSPERITONEALNI

90795 | (DRG) APPENDEKTOMIE LAPAROSKOPICKY

90814 | (DRG) TRANSSEKCE SAKROUTERINNICH VAZU LAPAROSKOPICKY

90858 | (DRG) RESEKCE TENKEHO STREVA LAPAROSKOPICKY

90863 | (DRG) DISEKCE URETERU LAPAROSKOPICKY

90864 | (DRG)RESEKCE TLUSTEHO STREVA LAPAROSKOPICKY

90866 | (DRG) NEFREKTOMIE LAPAROSKOPICKY

90880 | (DRG) NiZKA PREDNi RESEKCE REKTA LAPAROSKOPICKY

91748 | (DRG) STRIPPING BRANICE — JEDNA POLOVINA

91770 | (DRG) NiZKA RESEKCE REKTA LAPAROTOMICKY

91786 | (DRG) CYTOREDUKCNI OPERACE ADENOMYOZY

91855 | (DRG) RESEKCE MOCOVEHO MECHYRE LAPAROSKOPICKY

91856 | (DRG) RESEKCE MOCOVODU LAPAROSKOPICKY

91858 | (DRG) RESEKCE POCHVY LAPAROSKOPICKY

91859 | (DRG) RESEKCE SAKROUTERINNICH VAZU LAPAROSKOPICKY

91879 | (DRG) ODSTRANENI PARAMETRII — LAPAROSKOPICKY

91880 | (DRG) ODSTRANENIi PARAMETRIi — OTEVRENY PRISTUP

91885 | (CRG) UVOLNENIi NERVOVYCH STRUKTUR V MALE PANVI — LAPAROSKOPICKY

(DRG) UVOLNENI NERVOVYCH STRUKTUR V MALE PANVI — OTEVRENY

91886 | prisTUP

91896 | (DRG) PERITONEKTOMIE — DOLNi KVADRANT
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91897 | (DRG)PERITONEKTOMIE PANEVNI

91957 | (DRG) SKLEROTIZACE PATOLOGICKEHO UTVARU LAPAROSKOPICKY

91958 | (DRG) SHAVING STREVA LAPAROSKOPICKY

91988 | (DRG) ROBOTICKY ASISTOVANA LAPAROSKOPICKA OPERACE PRO
HLUBOKOU PANEVNI ENDOMETRIOZU (EXTENZIVNI ADHEZIOLYZA)

Vykony Ize provadét jakoukoliv technikou, ale jasné by mély dominovat metody miniinvazivni
(laparoskopie nebo roboticka chirurgie).

Drtiva ¢ast radikalnich resekénich vykonu pro feSeni pokrocilych forem endometridzy
u zavazné symptomatickych pacientek je provadéna v rezimu planovanych operaci, ale
pracovisté musi byt pfipraveno provadét i akutni operacni vykony, jak u akutnich stavu
zpUsobenych samotnym onemocnénim (které jsou u endometridzy vzacné), tak i v pfipadé
pooperacnich komplikaci.

CAST IIL.
ZASADNI KRITERIA

Zasadni kritéria jsou nepodkrocitelnym minimem pro udéleni statutu centra. Uchazec, ktery
nesplni zasadni kritéria, bude z dalSiho fizeni vyfazen.

Uchazec¢ je drzitelem platného certifikatu Centra pro Ié¢bu endometriézy evropskeé certifikacni
autority EuroEndoCert (jsou drziteli certifikdtu Endometriosis Centre of Excellence nebo
Endometriosis Unit).

Clanek 2
Personalni kritéria

Uchaze€ musi splfiovat v dobé podani zadosti kritéria podle této vyzvy i nad rdmec vyhlasky
€. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpec€eni zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 99/2012 Sb.).

Vedoucim pracovnikem CLE je Iékaf se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie
a porodnictvi s ivazkem 1,0 (je mozny soucet |ékafského Uvazku a pedagogického Uvazku na
Iékafské fakulté), s minimalné desetiletou praxi. Vedouci 1ékaf dolozi estnym prohlaSenim
Ucast alesponi u 10 operaci roéné s resekénimi vykony na stfeveé jako prvni operatér, u alespon
2 resekénich vykond na mocovém meéchyfi a alespon u 2 resek&nich vykond na mocovodu
v pribéhu péti let.

2 dalSi lékafi kazdy s uvazkem minimalné 0,8 se specializovanou zpusobilosti v oboru
gynekologie a porodnictvi, ktefi vykonavaji ambulantni i IGzkovou péci o pacientky s tézkou
formou endometriozy.

1 lékaF s Uvazkem minimalné 0,2 se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie

a porodnictvi a nastavbovou specializaci v oboru reprodukéni medicina (mGze byt zajistén
i smluvné z jiného pracovisté).

1 lékaF s ivazkem minimalné 0,1 se specializovanou zpUsobilosti v oboru urologie (mize
byt zajistén i smluvné z jiného pracovisté).
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1 lékai s uvazkem minimalné 0,1 se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie (muze
byt zajistén i smluvné z jiného pracovisté).
Klinicky psycholog (muze byt zajistén i smluvné z jiného pracovisté).

Ostatni nelékarsti zdravotnicti pracovnici podle vyhlasky &¢. 99/2012 Sb.

Clanek 3
Kritéria na technické a vécné vybaveni

Uchaze¢ musi splfiovat v dobé& podani zadosti kritéria na technické a vécné vybaveni
stanovena vyhlaskou €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce; a nad ramec této vyhlasky:

Technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni:

e operacni sal vybaveny pro provadéni radikalnich mezioborovych vykonu a pro minimalné
invazivni chirurgii, disponujici pokrocilym bipolar — cut systémem (pfipadné jeho funkénim
ekvivalentem napf. v podobé harmonického skalpelu),

o technické vybaveni pro provadéni resekénich vykonl na stfevé (linearni a cirkularni

staplery pro laparoskopické i laparotomické pouziti) a uropoetickém traktu (operacni
cystoskopie, stentaz uretert),

e high end ultrazvukovy pfistroj s abdominalni a endokavitalni sondou,

e zafizeni pro fotodokumentaci nebo videodokumentaci v8ech radikalnich operaénich
zakrokau.

Clanek 4

Kritéria minimalniho objemu zajiStovanych a vykazanych sluzeb
ve vymezeném obdobi

Uchaze€ musi splfiovat nasledujici minimalni objem zajiStované vysoce specializované
zdravotni pécCe (dle dat NRHZS za obdobi 2022-2023):

e minimalné 25 hospitalizacnich pfipadd (dale jen ,HP*) roéné s vykonem pro endometriézu
(hlavni diagnéza N80.x) definovanym v Cl. 1 vyzvy. Pro splnéni poZadavku postadi
dosazeni primérné hodnoty 25 pfipadl ro¢né za stanovené dvouleté obdobi.

CASTIV.
OSTATNI KRITERIA

Ostatni kritéria spolu se zasadnimi kritérii slouzi pro stanoveni pofadi uchaze¢ld o udéleni
statutu centra. Poskytovatel spliuje kritérium regionalni potfebnosti za ucelem zajisténi
Ministerstvem zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) poZadované dostupnosti. Uvedené
kritérium uchazel nedoklada a je hodnoceno Komisi na zakladé map pokryti vytvarenych
Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR nebo Kancelafi zdravotniho pojisténi.
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Clanek 5
Ostatni kritéria
CLE musi byt tvofeno funkénim nebo organiza&nim spojenim pfislusnych profilovanych
pracovist.
Uchazeé¢ je povinen:

o vytvofit funkéni multidisciplinarni tym pro diagnostiku a komplexni [éCbu pacientek
s pokrocCilymi formami endometridzy,

e zajistit samostatné lizkovou a ambulantni péci v oboru gynekologie a porodnictvi,

e Zzajistit samostatné nebo smluvné lizkovou péci v oboru chirurgie a urologie a také
radiologické pracovisté disponujici magnetickou rezonanci a zkuSenostmi s diagnostikou
hluboké infiltrujici endometridézy a adenomyozy; dale pracovisté pro asistovanou reprodukci.

Uchaze¢ musi pro pacientky zajistit nasledujici zdravotni péci:
° akutni lGZkova péce intenzivni:
- nejméné 4 luzka, ktera mohou byt soucéasti multioborové JIP s navaznosti
na anesteziologicko-resuscitacni [0zka,

. akutni liZzkova péce standardni v oboru gynekologie a porodnictvi:
- nejméné 5 lGzek vy€lenénych pro pacientky s endometriézou,

) ambulantni péée v oboru gynekologie a porodnictvi
- vCetné zajisténi dispenzarni péce.

Dale musi byt uchaze¢em pro pacientky zajiSténa zdravotni péée v téchto oborech
a v tomto rozsahu:

o Nepfietrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu konziliarnich sluzeb v oborech

radiologie a zobrazovaci metody
klinicka biochemie

hematologie a transfuzni Iékarstvi
- anesteziologie a intenzivni medicina

o Dostupnost béhem pracovni doby v pracovnich dnech:
- ambulantni nebo lizkova péce v oboru vnitini Iékarstvi
- pracovisté lékarské mikrobiologie
- ambulantni pé€e v oboru rehabilitaéni a fyzikalni medicina

o Dostupnost péce, u niz je pfipustné smluvni zajisténi
- ldzkova péce v oboru chirurgie
- ldzkova péce v oboru urologie
- pracovisté radiologie zajist'ujici magnetickou rezonanci
- pracovisté pro asistovanou reprodukci
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Uchaze¢ musi dale spliiovat tyto kritéria:

- je akreditovan ministerstvem pro vzdélavani lékaft ve specializacnim vzdélavani v oboru
gynekologie a porodnictvi,

- je akreditovan ministerstvem pro vzdélavani porodnich asistentek nebo v3eobecnych
sester ve specializacnim vzdélavani v oboru Intenzivni pée v porodni asistenci nebo
Intenzivni pé€e nebo oboru Perioperacni péce,

- podili se na postgradualnim vzdélavani, kterym se rozumi studium podle § 98 zakona
¢. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakonl (zakon
o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjsich predpisu,

- provadi vyzkum v oblasti endometridzy, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich
védeckovyzkumnych projektl, zavadi vysledky I|ékafské védy do praxe, vykazuje
publika¢ni €innost,

- Fidi diagnostiku a lé8bu v souladu se schvalenymi doporudenymi postupy Ceské
gynekologické a porodnické spole¢nosti pro Ié€bu endometridzy,

- sleduje pocty novych zachytl pacientek s dg. N80.x,
- prospektivné sleduje vysledky a komplikace operacni 1é€Eby,
- realizuje multidisciplinarni indikacni seminare (Endoboard),

- zajisStuje foto/videodokumentaci vSech radikalnich operaci provadénych miniinvazivni
technikou (laparoskopicky nebo roboticky).

CAST V.
Clanek 6
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Uchaze€, ktery ziska statut CLE, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni pé€e a vykonnosti centra a aktivhé spolupracuje na procesu jejich
externiho hodnoceni:

- pocet HP s operaci pro endometriézu celkem

- pocet HP s provedenou radikalni operaci pro hlubokou infiltrujici endometriézu celkem
- pocet HP s resekénim vykonem na stfevé

- pocet HP s resekénim vykonem na uropoetickém traktu

- procento a vyCet pooperacnich komplikaci u HP s operaci pro endometriézu celkem a u HP
s vykonem uréenym k centralizaci (dle Cl. 1)

- procento reoperaci u HP s operaci pro endometriézu celkem a u HP s vykonem uréenym
k centralizaci (dle ClI. 1)

spadova centra (hodnoceni spadovosti center).
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Clanek 7
Proces externiho hodnoceni indikatort kvality a vykonnosti centra
Ministerstvo na zakladé analyzy dostupnych dat, jejich validace a konzultace s odbornymi
garanty CGPS CLS JEP stanovuje pro jednotlivé indikatory cilovou hodnotu splnéni indikatoru.
Vysledky vyhodnoceni indikatorl uchazeéum sdéluje ministerstvo.
Jsou-li spIinény cilové hodnoty, neni nutna dalsi analyza uchazecem.

Nejsou-li splnény cilové hodnoty, provede uchaze¢ na vyzvu ministerstva vlastni analyzu
pfi¢in nesplnéni ukazatele a navrhne napravné kroky. Zhodnoceni opatfeni se provede pfi
dal8im nasledujicim ro€nim hodnoceni.

V pfipadé opakovaného nesplnéni indikatord, ministerstvo uchazeci muze statut CLE odebrat.

CAST VL.
Clanek 8
Pravidla pro podani zadosti a stanoveni poradi uchazecu o statut centra

Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejnuje podle § 112 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisl, vyzvu k podani zadosti o udéleni statutu CLE.

Uzemim, pro které ma byt tato vysoce specializovana zdravotni pé&e poskytovana, je Ceska
republika.

Statut CLE bude udélen na obdobi 5 let.

Zadost podava uchazed¢ samostatng, a to podle podminek stanovenych v této vyzvé.
Uchaze€em se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery je definovan prostfednictvim
ICZ.

Zadost se stanovenymi doklady (dle Prilohy &.1) se pfedklada ministerstvu datovou zpravou,
a to ve formatu PDF do datové schranky pv8aaxd, nebo na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi,
odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 00 Praha 2, a to ve Ihité do 20 kalendarnich
dnd od zverejnéni této vyzvy. Pro tento ucel Ize pouzit doporuceny formulaF zadosti o udéleni
statutu CLE uvedeny v PFiloze 1 této vyzvy.

Clanek 9
Hodnoceni uchazecu a stanoveni poradi

Ministerstvo vyfadi uchazece, ktefi nevyhovi pozadavkim vyzvy v rozsahu zasadnich kritérii
podle Casti lll vyzvy.

U uspésnych uchazecl, ktefi nebyli vyfazeni, ministerstvo stanovi poradi podle zasadnich
a ostatnich kritérii.

a) Zasadni
- platny certifikat Centra pro 1éEbu endometridzy evropskeé certifikaéni EuroEndoCert (jsou
drziteli certifikatu Endometriosis Centre of Excellence nebo Endometriosis Unit).
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personalni kritéria,
kritéria minimalniho objemu zajistovanych a vykazanych sluzeb,

kritéria na technické a vécné vybaveni.

Ostatni
akreditace ministerstvem pro vzdélavani Iékafl ve specializaénim vzdélavani v oboru
gynekologie a porodnictvi,

akreditace ministerstvem pro vzdélavani porodnich asistentek nebo vieobecnych sester
ve specializaCnim vzdélavani v oboru Intenzivni péce v porodni asistenci nebo Intenzivni
péc€e nebo oboru Perioperaéni péce,

postgradualni vzdélavani, kterym se rozumi studium podle § 98 zakona ¢. 111/1998 Sb.,
o vysokych Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakonu (zakon o vysokych Skolach),
ve znénim pozdéjSich predpisu,

vyzkum v oblasti endometriézy, zapojeni se do narodnich i mezinarodnich védecko-
vyzkumnych projekt(l, zavadéni vysledkul Iékafské védy do praxe, publikacni ¢innost,

diagnostika a |éba v souladu se schvalenymi doporuéenymi postupy
Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti pro 1é&bu endometridzy,

pocty novych zachytll pacientek s dg. N80.x,
sledované vysledky a komplikace operacni |€Cby,
realizace multidisciplinarniho indikacniho seminare (Endoboard),

zajisténa foto/videodokumentace vSech radikalnich operaci provadénych miniinvazivni
technikou (laparoskopicky nebo roboticky),

a dale dle CI.5

Ministerstvo na zakladé stanoveného poradi udéli statut centra uchaze€im, ktefi se umisti
v limitu pro optimalni kapacitu center.

Na udéleni statutu centra neni pravni narok.
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Priloha ¢. 1
Zadost o udéleni statutu CLE

Identifika€ni tdaje poskytovatele zdravotnich sluzeb — uchazece o statut CLE

Adresa mista poskytovani zdravotnich sluzeb

Statutarni organ

B =11 (o) 1 L= 1 4 - 1|

Poskytovatel zdravotnich sluzeb (dale jen ,poskytovatel”) timto zada o udéleni statutu CLE.
Poskytovatel prohlasuje, Ze:

1. vS8echny udaje uvedené v Zadosti a pfislusné pfiloze/pfilohach jsou pravdivé,

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

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

4. souhlasi s pravidly pravidelného hodnoceni indikatord kvality dle vyzvy a je obeznamen
se zdkonem danou moznosti odebrani statutu centra v pfipadé dlouhodobé& neuspokojivych
vysledkd.

5. Poskytovatel se zavazuje pfednostné zajistit vysoce specializovanou péci pro obyvatele
svého kraje a spadovych oblasti specifikovanych ve Véstniku MZD, jejichZ pfijeti k péci
nesmi odmitnout.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zasSlete do 20 kalendarnich dnu
od uverejnéni vyzvy datovou zpravou do datové schranky pv8aaxd, nebo na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.
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K zadosti o udéleni statutu CLE musi byt pfilozeny:

1. Kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

2. Kopie platného certifikatu Centra pro 1éEbu endometridézy evropské certifikaéni autority
EuroEndoCert (jsou drziteli certifikdtu Endometriosis Centre of Excellence nebo
Endometriosis Unit).

3. Udaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotni pé&e, kterou je uchazed
o statut centra schopen zajistit, dle &asti Ill, Cl.4 vyzvy.

4. Udaje o technickém a v&cném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némZ ma byt
vysoce specializovana zdravotni péce poskytovana, a o jejim personalnim zabezpeceni,
dle &asti lIl, C1.3 vyzvy.

5. Jméno a pfijmeni, kopie dokladu o nejvysSi dosazené kvalifikaci a vySe uvazku
vedouciho pracovnika CLE, Cestné prohlaseni k pozadavkim na pocCet provedenych
resekénich vykon(, dle &asti lll, Cl.2 vyzvy.

6. ProhlaSeni uchazeCe o statut centra, Ze splhuje pozadavky na technické a vécné
vybaveni zdravotnického zafizeni pro poskytovani vysoce specializované zdravotni péce
a pozadavky na personalni zabezpeceni této zdravotni péCe v rozsahu a za podminek
uvedenych ve vyzveé.

7. Smlouva o spolupraci s poskytovatelem, ktery pro uchazece zajistuje chirurgickou péci,
urologickou péé&i a smlouva s radiologickym pracovistém, dle &asti IV., Cl. 5 vyzvy.

8. Smlouva s radiologickym pracovistém, které pro uchazecCe zajiStuje vySetieni
magnetickou rezonanci a ma zkuSenosti s diagnostikou hluboké infiltrujici endometridzy
a adenomyodzy, dle &asti IV., Cl. 5 vyzvy.

9. Smlouva o spolupraci s pracovi$tém pro asistovanou reprodukci, dle &asti IV., Cl. 5
VYZVy.
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Priloha ¢. 2
Tabulka k zadosti o udéleni statutu CLE

Udaje podle poZadavki vyzvy, vyplitte do nasledujici tabulky.

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

Minimalni objem zajiStovanych a vykazanych sluzeb

Pocet hospitalizacnich pfipadd s vykonem pro endometridézu

2022

2023

Kopie platného certifikatu Endometriosis Centre of Excellence, nebo
kopie platného certifikatu Endometriosis Unit

OANO ONE

Jmenny seznam a vys$e minimalnich tvazku

vedouci pracovnik CLE + nejvy$si dosazena kvalifikace + Cestné
prohlaseni k pozadavkim na pocet provedenych resekénich vykon

Iékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru gynekologie
a porodnictvi

lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a
porodnictvi a nastavbovou specializaci v oboru reprodukéni medicina

lékafi (smluvni) se specializovanou zpUsobilosti v oboru urologie

Iékafi (smluvni) se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie

klinicky psycholog (smluvni)

nelékarsti zdravotnicti pracovnici podle vyhlasky o minimalnim
personalnim zabezpecleni

OANO ONE

Technické a vécné vybaveni

operacéni sal vybaveny pro provadéni radikalnich mezioborovych
vykonu a pro minimalné invazivni chirurgii (bipolar — cut systém,
pfipadné jeho funkéni ekvivalent napf. v podobé& harmonického
skalpelu)

OANO ONE

technické vybaveni pro provadéni resekénich vykonl na strevé
linearni a cirkularni staplery pro laparoskopické i laparotomické
pouziti) a uropoetickém traktu (operacni cystoskopie, stentaz ureteru)

OANO ONE

ultrazvukovy pfistroj s abdomindlni a endokavitalni sondou

OANO ONE

zarizeni pro fotodokumentaci nebo videodokumentaci viech
radikalnich operaénich zakroki

OANO ONE
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Ostatni
kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb OANO ONE
akreditace ministerstvem pro vzdélavani Iékaft ve specializaénim ANO ONE
vzdélavani v oboru gynekologie a porodnictvi - -
akreditace ministerstvem pro vzdélavani porodnich asistentek nebo
v8eobecnych sester ve specializacnim vzdélavani v oboru Intenzivni CANO LINE
péCe v porodni asistenci nebo Intenzivni péde nebo oboru
Perioperaéni péce
prokazatelné postgradualni vzdélavani OANO ONE
vyzkum v oblasti endometriézy, zapojeni se do narodnich
i mezinarodnich védecko-vyzkumnych projektt, zavadéni vysledku OANO ONE
lékarské védy do praxe, publikacni ¢innost
diagnostika a lécba v souladu se schvalenymi doporucenymi postupy
Ceské gynekologické a porodnické spolecnosti pro Ié¢bu
endometriozy
pocty novych zachytl pacientek s dg. N80.x
sledované vysledky a komplikace operacni |€Cby OANO ONE
realizace multidisciplinarniho indikacniho seminare (Endoboard) OANO ONE
zajisténa  foto/videodokumentace vSech radikalnich operaci ANO LNE
provadénych miniinvazivni technikou (laparoskopicky nebo roboticky) - -
pocet lGzek akutni IZkové péce intenzivni
pocet l0zek akutni lGzkové péce standardni v oboru gynekologie
a porodnictvi
arpvbulance v oboru gynekologie a porodnictvi (v€etné dispenzarni CANG ONE
péce)
dostupnost 24/7: radiologie a zobrazovaci metody, Klinicka
biochemie, hematologie a transfuzni |ékafstvi, anesteziologie DANO ONE
a intenzivni medicina
dostupnost ambulantni nebo I0zkova péce v oboru vnitfni |€kaFstvi CANO LINE
(béhem pracovni doby v pracovnich dnech)
dostupnos} pracovisté lIékafské mikrobiologie (b&€hem pracovni doby CANG ONE
v pracovnich dnech)
dostupnost ambulantni pé&e v oboru rehabilitatni a fyzikalni ANO LNE
medicina (béhem pracovni doby v pracovnich dnech) - -
dostupnost (smluvni) pracovisté pro asistovanou reprodukci OANO ONE
smlouva o spolupraci s poskytovatelem, ktery pro uchazece zajistuje
chirurgickou pédci, urologickou péci a smlouva s radiologickym OANO ONE
pracovistém
smlouva s radiologickym pracovistém, které pro uchazece zajistuje

OANO ONE

vySetfeni magnetickou rezonanci
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