SCREENINGOVE PRACOVISTE PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu screeningového pracovisté pro
screening karcinomu délozniho hrdla podle § 113d zakona €. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni u¢inném od 1. 1. 2022 - 3. kolo

CAST I
Kontext

Screeningem je minéno organizované, kontinualni a vyhodnocované usili o ¢asny zachyt
zhoubného nadoru délozniho hrdla a jeho predstupntl provadénim preventivnich cytologickych
vySetfeni v celé populaci dospélych Zen, které nepocituji Zadné pfimé znamky pritomnosti
nadorového onemocnéni, se zvlastnim zfetelem k tém, jeZ nenavstévuji pravidelné nebo
vlbec ambulanci gynekologa.

Zamérem screeningu je nabidnout zenam v Ceské republice kvalifikovana preventivni
(screeningova) vySetfeni délozniho hrdla v laboratofich splfiujicich kritéria moderni
diagnostiky.

Cilem screeningu je zvySit vC€asnost zachytu zhoubnych nadord délozniho hrdla
a prednadorovych stav( a tim snizit imrtnost na rakovinu délozniho hrdla v Ceské republice.

Primarni prevence, zdravotni vychova a poskytovani pribéznych informaci o siti schvalenych
referencnich laboratofi jsou nedilnou soucasti screeningu.

Kritéria zafazeni poskytovatell zdravotnich sluzeb do sité screeningovych pracovist byla
pfipravena ve spolupraci Ministerstva zdravotnictvi s Ceskou gynekologickou a porodnickou
spolegnosti CLS JEP, Sekci kolposkopie a cervikalni patologie CGPS CLS JEP, Spole&nosti
klinické cytologie CLS JEP, Spolegnosti &eskych patologti CLS JEP, VSeobecnou zdravotni
pojistovnou CR, Svazem zdravotnich pojistoven CR a Ustavem zdravotnickych informaci
a statistiky CR.




CASTII

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu screeningového pracovisté pro
screening karcinomu délozniho hrdla

Zakladni podminky pro udéleni statutu screeningového pracovisté pro screening
karcinomu délozniho hrdla
Cl.1

Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejhiuje vyzvu k podani zadosti o udéleni statutu
screeningoveého pracovisté pro screening karcinomu délozniho hrdla podle § 113d zakona
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
0 zdravotnich sluzbach), ve znéni u€inném od 1. 1. 2022.

PoZadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, poZadavky na personalni
zabezpeceni a dalSi poZadavky nezbytné pro udéleni statutu musi byt spinény ke dni podani
Zadosti o udéleni statutu.

Uzemim, kde ma byt screening karcinomu délozniho hrdla provadén, je Ceska republika.
Statut screeningového pracovisté bude udélen do 31. 12. 2026.

Zadost se stanovenymi doklady se predklada Ministerstvu zdravotnictvi na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2,
atove Ihité do 30 kalendarnich dnl od zvefejnéni této vyzvy. Lhlta pro podani zadosti
je zachovana, je-li poslednim dnem lhaty zadost podana k postovni prepravé. Bude-li zadost
podana prostfednictvim datové schranky, povazuje se zadost za v€asné podanou,
je - li nejpozdéji posledni den Ihity dodana do datové schranky Ministerstva zdravotnictvi.

Pro tento u€el se doporuCuje pouzit formulaf Zadosti o udéleni statutu screeningového
pracovisté pro screening karcinomu délozniho hrdla uvedeny v pfiloze vyzvy.

Cl. 2
Vstup poskytovatele sluzeb cytologické laboratore do programu screeningu karcinomu
délozniho hrdla

Soustifedéni detekce a diagnostiky karcinomu délozniho hrdla na specializovana pracoviste,
referencni laboratofe, splfujici zvlastni podminky, zajistuje kvalitu, kontinuitu a hodnotitelnost
vysledku, odpovida zajmu Zen i doporu¢enim evropskych organizaci a instituci zabyvajicich
se programy onkologické prevence.

Pokud poskytovatel sluzeb cytologické laboratofe spliiuje pfisluSna pozadovana kritéria
a podminky pro screening karcinomu délozniho hrdla, je doporu¢en Komisi Ministerstva
zdravotnictvi pro screening karcinomu délozniho hrdla k provadéni screeningoveho vysetieni.
Toto stanovisko je podkladem pro jednani se zdravotnimi pojiStovnami za ucelem sjednani
smlouvy o uhradé zdravotni péCe nebo jejiho dodatku.

Ugast pracovist ve screeningu v zajmu kvality, kontinuity a hodnotitelnosti vysledkd mimo
stanovena kriteria nelze vynucovat ani akceptovat udélovanim vyjimek z pfijatych pravidel.



Seznam screeningovych pracovist je uvefejnén a prubézné aktualizovan na webovych
strankach MZ

CL 3
Podminky pro poskytovatele sluzeb cytologické laboratoie k vyhodnoceni cervikalni
cytologie

I) VECNE A TECHNICKE PREDPOKLADY

Standardem je provadéni 20 000 nebo vice vy3etfeni roéné. Jednim vySetifenim se rozumi
cervikovaginalni cytologicky vzorek/vzorky od jednoho rodného Cisla v daném roce.

a) vybaveni cytologické laboratore

Vybaveni cytologické laboratofe je zajisténo v souladu s vyhlaskou €. 92/2012 Sb.,
0 pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domaci péce, v platném znéni. Pro ucely screeningového cytologického vysetfeni
se povazuje za standardni vybaveni dale jeden laboratorni mikroskop s moznosti
fotodokumentace, barvici automat, pocitac¢ a softwarové vybaveni dovolujici provadét vSechny
zakladni statistiky a okamzité vyhledani pfedchoziho vySetfeni.

b) moznost provadéni HPV - testace nukleové kyseliny vysoce rizikovych typti HPV
v cervikalnim stéru

Vybaveni pro provadéni testd pfitomnosti DNA rizikovych typd“ virt HPV. Cytologické
a patologicko-anatomické laboratore, které provadéji nad 50 000 vySetfeni gynekologické
cytologie ro¢né&, mohou provadét HPV testy. Sporné pfipady pfedstavuji cca 4 % cytologicky
vySetfovanych pacientd z primérného poctu vySetfeni za rok. Jak screeningové HPV testovani
v 35. a 45. roce zivota Zeny (tj. vykony €. 95202, 95203 dle seznamu vykonu), tak diagnostické
HPV testovani (vykon €. 95201 dle seznamu vykon() provadéné ve spornych pfipadech (napf.
ASC-US) indikuje l1ékaf gynekolog.

Vykon se provadi metodou detekujici high risk HPV, schvalenou pro ucely screeningu (napf.
Hybrid Capture 2, automatickou izolaci DNA a naslednou amplifikaci a detekci high risk HPV
DNA nebo cilenym zachycenim a amplifikaci 14 high risk HPV mRNA pomoci souprav pro in
vitro diagnostiku CE IVD certifikat).

UCHAZEC O UDELENi STATUTU SCREENINGOVEHO PRACOVISTE PRO SCREENING
KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA DOLOZI:

Udaje o technickém a vécném vybaveni a o personalnim zabezpe&eni zdravotnického zatizeni
uchazeCe o statut screeningového pracovidté pro screening karcinomu délozniho hrdla,
v némz ma byt zdravotni péCe poskytovana.

Pozadavky na technické a vécné vybaveni a personalni zabezpeceni je uchaze¢ o statut
screeningového pracovisté povinen plnit po celou dobu platnosti statutu.



Technické a vécné vybaveni
1. Struény popis laboratornich prostor, odpovidajicich vyhlasce ¢&. 92/2012 Sb.,
0 pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce, v platném znéni.

2. Vyrobni znacka a rok vyroby badatelského mikroskopu, vyrobni znacka nastavné foto
kamery.

3. Pocet rutinnich laboratornich mikroskopli a jejich vyrobni znacky, uZzivanych
v laboratofi.

4. Vyrobni znacka a rok vyroby barviciho automatu. Metoda (resp. modifikace) barveni
cervikovaginalnich cytologickych preparat(l, uzivana v laboratofi.

5. Popis zplisobu umisténi a prostor pro archivaci skel a priivodek.

6. Uzivana vypocetni technika: rok vyroby PC, softwarové vybaveni, pfipadné vybava
sité.

7. Popis zpUsobu vnitfni kontroly kvality, uzivanych v laboratofi.

8. Dostupnost testu detekujiciho pfitomnost high risk HPV, detekujiciho HPV DNA nebo
HPV mRNA (metoda) a informace o jeho vysledku pro laboratof — popis.

9. Jakym zplsobem ziskava laboratof vysledky histopatologické korelace svych nalezd,
a vysledna hodnoceni po provedenych operacich (Ustni sdéleni, kopie nalezu, viastni
dohledavani).

10. Vycet histopatologickych pracovist, s nimizZ je cytologicka laboratof v rutinnim kontaktu.

1) PERSONALNI A KVALIFIKACNi PREDPOKLADY PRACOVNIKU POSKYTOVATELE
SLUZEB CYTOLOGICKE LABORATORE

Kazdy poskytovatel sluzeb cytologické laboratofe zaméstnava minimalné jednoho Iékare
opravnéneho k provadéni gynekologickych cytologii na plny uvazek, ktery je pfitomen celou
pracovni dobu v laboratofi. Je téZ mozné zaméstnavat 2 Iékafe, a to kazdého na polovicni
uvazek. Vzdy vSak nejméné 1 Iékar je pfitomen na pracovisti bEhem celé pracovni doby, jehoz
pfitomnosti je zajisténo tzv. dalsi ¢teni a moznost konzultace pro zdravotniho laboranta.
Definitivni diferencialni diagnézu stanovuje Iékaf. Poskytovatel sluzeb cytologické laboratofe
dale zaméstnava minimalné jednoho cytotechnologa na uplny uvazek.



Lékafi a cytodiagnostikové:

A) lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru patologie dle zakona 95/2004 Sb.,
o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani
IékaFe, zubniho lékafe a farmaceuta, v platném znéni.

B) Iékar se specializaci v oboru gynekologie a porodnictvi a s osvéd€enim o vykonané zkousce
pro odbornou zpUsobilost pro specialni Usek ¢innosti v oboru gynekologicka cytologie dle dfive
platnych pfedpisi nebo absolvovanim jiného obdobného vzdélavaciho programu, ktery byl
schvalen Ceskou lékafskou komorou dle jejich stavovskych predpis,

C) zdravotnicky pracovnik, ktery ziskal odbornou zpUsobilost zdravotniho laboranta podle
zakona €. 96/2004 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisl a specializovanou zpUsobilost v oboru
cytodiagnostika podle nafizeni vlady €. 31/2010 Sb. nebo zvlastni odbornou zpUsobilost
v oboru cytodiagnostika. Na €innosti se mohou dale podilet jini odborni pracovnici a to pod
odbornym dohledem Iékafe nebo zdravotnického pracovnika se zpUsobilosti k vykonu
povolani bez odborného dohledu a specializovanou zpUsobilosti v oboru cytodiagnostika.

UCHAZEC O UDELENIi STATUTU SCREENINGOVEHO PRACOVISTE PRO SCREENING
KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA DALE DOLOZi:

1. Jména a pocet osob, jez uchaze€ o statut screeningového pracovisté zaméstnava
pro prace pomocné a administrativni.

2. Osobni udaje vedouciho pracovnika uchazecCe o statut screeningového pracovisté —
jméno a pfijmeni, kopie dokladu o jeho nejvy$si dosazené kvalifikaci a Udaje o vySi
jeho pracovniho Uvazku.

3. Jména, kopie nejvySsi dosazené kvalifikace a délka Uvazkl odborného zastupce
a pracovniku, ktefi jsou nositeli vykon( v cervikovaginalni cytologii uchazece o statut
screeningoveho pracovisté v obdobi od 1. 1. do 31. 12. pfedes$lého roku a v roce podani
Zadosti.

Cl 4
Ostatni pozadavky

Soucasti podminek je jasné definovana navaznost nalezu cytologické laboratore na konkrétni
gynekologické a onkologické, pfipadné dalsi odborné ambulance, aby zjistény i podeziely
zhoubny nador €i prekancerosa mohly byt bez zbyteného prodleni terapeuticky feSeny
v ramci nezbytné interdisciplinarni spoluprace. Musi byt zajiSt€éna také zpétna informacni
vazba mezi I1ékafi provadé&jicimi chirurgickou 1éEbu, onkology a screeningovym pracovistém.
Poskytovatel sluzeb cytologické laboratofe prabézné vyhodnocuje validitu a efektivitu
screeningovych vy$etieni, ktera provadi.



OSTATNI NALEZITOSTI, KTERE UCHAZEC DOLOZi SE ZADOSTI O UDELENIi STATUTU
SCREENINGOVEHO PRACOVISTE PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO
HRDLA:

10.

11.

Informace, zda je hodnoceni preparatu kvalifikovanym lékafem dostupné v prabéhu
celé pracovni doby.

Vymezeni uzemi, pro které je uchaze¢ o statut screeningového pracovidté pro
screening karcinomu délozniho hrdla schopen zajistit poskytovani screeningu
karcinomu délozniho hrdla.

Udaje o podtu vySetfenych Zen vramci poskytovatele — uchazede o statut
screeningového pracovidté pro screening karcinomu délozniho hrdla v intervalu od
1. 1. do 31. 12. roku 2019 nebo 2020 nebo 2021.

Vycet zdravotnich pojistoven, s nimiz ma laboratof smlouvu o vykonech odb. 817 resp.
823, tykajicich se cytologické diagnostiky, v souladu s vyhl. Ministerstva zdravotnictvi
€. 457/2000 Sb., kterou se vydavaji ramcové smlouvy.

Kopie statistického vykazu uchazece o statut screeningoveho pracovisté za 3 predeslié
kalendaini roky pro UZIS, bez zfetele k pfipadnym zmé&nam osoby vedouciho
pracovnika, nazvu nebo sidla ZZ.

Polet Zen, identifikovanych rodnym Cdislem, jimz pracovisté provedla cytologické
vySetfeni cervikovaginalni oblasti v intervalu od 1. 1. do 31. 12. pfedeslého
kalendafniho roku.

Pocet zen, identifikovanych rodnym d&islem, jimz uchaze¢ o statut screeningového
pracovisté provedl ve stejném obdobi vySetfeni cervikovaginalni oblasti opakovang,
bez zfetele k pracovisti, kde byl proveden odbér materialu.

Popis moznosti vyhledani pfedchozich vySetfeni téZe osoby a dohledani jejiho
substratu (skla). ZplUsob expedice nalezd z uchazee o statut screeningového
pracovisté a obvykly interval od pfijeti preparatu k odeslani vysledku.

PocCet nalezl, kde cytologicky nalez byl formulovan jako ASCUS, resp. ASC-US
v obdobi od 1. 1. do 1. 12. pfedesIého roku.

Kopie vyro¢ni zpravy laboratofe pro gynekology, ktefi ji zasilaji materialy
cervikovaginalni cytologie s pravodnimi komentafi za obdobi od 1. 1. do 31. 12. roku
pfedesiého podani zadosti.

screeningoveho pracovisté zasahuiji.



CL5
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti pracovisté

Uchazeé& musi byt v daném obdobi drzitelem Osvéd&eni o akreditaci dle ISO CSN 15189 nebo
Osvédceni o spInéni podminek auditu Il NASKL.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ziska statut screeningového pracovisté pro screening
karcinomu délozniho hrdla pravidelné sleduje k 31. 12. daného roku nize uvedené indikatory
kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti pracovisté. Sledované indikatory na vyzadani
predlozi Ministerstvu zdravotnictvi.

Screeningova pracovisté, ktera provadi screeningové cytologické gynekologické vySetfeni,
vede samostatné evidenci screeningovych vysetfeni, ktera obsahuje minimalné:

e Celkovy pocet jednotlivych cervikovaginalnich cytologickych vySetieni za obdobi 1 roku.

e Jméno a identifikaCni Cislo pacientky, €islo zdravotni pojistovny pacientky, pofadové Cislo
pravodky, jméno odesilajiciho gynekologa a cytologickou diagnézu.

Screeningové pracovisté poskytuje odbornym ambulancim vyroéni zpravu zahrnujici
procentualni zastoupeni pozitivnich naleza.

Screeningové pracoviSté vede zdravotnickou dokumentaci v souladu s vyhlaskou
0 zdravotnické dokumentaci a je schopna poskytnout anonymizované udaje.

Kontrola plnéni kritérii je provadéna v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy organy k tomu
urCenymi.

Cl. 6
Sledovani a vyhodnocovani €innosti screeningového programu (datovy audit)

Koordinaci datového auditu screeningového programu je povéfen Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky CR (dale jen ,UZIS CR®), ktery spravuje Narodni zdravotnicky informadni
systém uréeny mimo jiné k hodnoceni programu prevence vaznych onemocnéni.

Centralni sbér dat ze screeningovych pracovist dale provadi Institut biostatistiky a analyz
Lékarske fakulty Masarykovy univerzity, Kamenice 126/3, 625 00 Brno (dale jen ,IBA LF MU®),
kterému screeningova pracovisté pfedavaji data na zakladé pisemné smlouvy.

UzIS CR v souginnosti s IBA LF MU a MZ CR zvefejiiuje Metodiku pro provadéni datového
auditu (dale jen ,Metodika®), specifikujici proces sbéru dat a vypocet ukazatell kvality
a vykonnosti.

Screeningové pracovisté pribézné zaznamenava Udaje o screeningovém procesu v rozsahu
definovaném Metodikou a provadi pro ucely sledovani kvality vlastni hodnoceni. Screeningové
pracovisté je povinno dolozit vysledky datového auditu screeningu karcinomu délozniho hrdla



a hodnoty indikatort kvality a vykonnosti v obdobi jeho €innosti v programu screeningu
karcinomu délozniho hrdla.

Screeningova pracovisté dale predavaji pravidelné udaje k centralnimu zpracovani formou
datovych vét v souladu s Metodikou.



Priloha ¢. 1

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi CR
KOMISE PRO SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

Zadost o udéleni statutu screeningového pracovisté pro
screening karcinomu délozniho hrdla

Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Zadam o udéleni statutu screeningového pracovité pro screening karcinomu délozniho
hrdla.

Svym podpisem na této zadosti potvrzuiji, Ze:

1. vSechny Udaje uvedené v zadosti a na akreditaénich formulafich jsou pravdivé

2. dodrzim vSechny podminky a kritéria, kazdou zménu oznamim Ministerstvu zdravotnictvi
nebo jinému zfizovateli a zdravotnim pojiStovnam a umoznim kontrolu jejich plnéni

Dale se zavazuiji, ze

e zajistim sbér a pfedavani udaji o screeningovém procesu pro centralni zpracovani
v souladu s metodikou vydanou Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR,

e souhlasim s tim, aby Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR poskytl udaje,
které vede v Narodnim zdravotnickém informaénim systému o poskytovateli
zdravotnich sluZeb, jehoZ jsem statutarnim organem, MZ CR za ugelem hodnoceni této
Zadosti, &i kontrolu pIinéni podminek dle Vyzvy v budoucnu,

e souhlasim s tim, aby Institut biostatistiky a analyz Lékafské fakulty Masarykovy
univerzity poskytl souhrnné statistické informace o €innosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb, jehoz jsem statutarnim organem, MZ CR za G&elem hodnoceni této zadosti, &i
kontrolu pIlnéni podminek dle Vyzvy v budoucnu.

Podpis statutarniho organu a razitko PZS

Vyplné&nou a podepsanou Zadost zaslete na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni pé&e, Komise pro screening
karcinomu délozniho hrdla, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.



