PRACOVISTE PRO CERVIKALNI SCREENING V PROGRAMU
SCREENINGU KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

Vyzva k podani zadosti o udéleni statusu pracovisté pro screening karcinomu
délozniho hrdla v programu screeningu karcinomu délozniho hrdla podle
§ 113d zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

CASTI
Uvodni ustanoveni

Populaénim screeningem karcinomu délozniho hrdla (dale jen ,screening“) se rozumi
organizované, kontinualni a vyhodnocované usili o €asny zachyt zhoubnych nadort délozniho
hrdla a jeho pfedstuprili provadénim preventivnich cytologickych vysetfeni v celé populaci
dospélych Zen, které nepocituji Zadné pfimé znamky pfitomnosti nadorového onemocnéni,
se zvlastnim zietelem k tém, jez nenavstévuji pravidelné nebo vibec ambulanci gynekologa.

Zamérem screeningového programu je zarudit zenam v Ceské republice kvalifikovana
screeningova vySetifeni délozniho hrdla v laboratofich splfujicich kritéria moderni diagnostiky.

Cilem screeningu je ¢asny zachyt zhoubnych nadord délozniho hrdla a pfednadorovych stavu
a tim zvySeni podilu Casnych stadii na ukor stadii pokrocilych, coz povede k poklesu umrtnosti
na toto onemocnéni.

CASTII

Vyzva k podani zadosti o udéleni statusu pracovisté pro screening karcinomu
délozniho hrdla v programu screeningu karcinomu délozniho hrdla

1.1 Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,MZD*) timto uvefejiiuje Vyzvu
k podani Zadosti o udéleni statusu pracovisté pro screening karcinomu délozniho hrdla
v programu screeningu karcinomu délozniho hrdla (dale jen ,screeningové pracovisté®)
podle § 113d zakona ¢&.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®).

1.2 PozZadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, pozadavky
na personalni zabezpeceni a dalSi pozadavky nezbytné pro udéleni statusu musi byt spinény
ke dni podani zadosti o udéleni statusu.

1.3 Uzemim, pro které ma byt zdravotni péte ve screeningu karcinomu délozniho hrdla
poskytovana, je Ceska republika.

1.4 Status screeningového pracovisté bude udélen na dobu do 31. 12. 2027.

1.5 Zadost se stanovenymi prilohami se predklada elektronickou formou prosttednictvim
aplikace eSTATUS v systému eREG, a to ve Ih(té do 30 kalendarnich dnu od zvefejnéni
této vyzvy. PFistup do aplikace je umoznén pouze autorizovanym uzivatelm po pfihlaseni
do systému eREG na webovém odkazu:




https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/cms/web/Stranky/default.aspx. Kazdy poskytovatel
zdravotnich sluzeb si spravuje pfistupy do systému eREG samostatné prostfednictvim uréené
osoby, tzv. Zadatele, pficemz Zadatel je zodpovédny za pfidélovani a spravu pfistupl
daného poskytovatele zdravotnich sluZzeb do v8ech databazi eREG. Pro pfistup do aplikace
eSTATUS je tak zapotiebi nejprve kontaktovat osobu zadatele ve Vasem zdravotnickém
zarizeni a zazadat si u ni o pristup do aplikace eSTATUS vedené v eREG. Po schvaleni
této zadosti ze strany Narodniho screeningového centra UZIS CR (déale jen ,NSC UZIS CR*)
je mozné zadost o udéleni statusu vyplnit. Paklize Vase pracovisté nema informaci o tom,
kdo je ve VaSem zdravotnickém zafizeni zadatelem, je zapotfebi kontaktovat technicky
helpdesk systému eREG, viz kontakt nize. DalS§i moznosti prihlaSeni do eREG
je prostiednictvim Identity ob¢ana.

1.6 Metodickou podporu zajistuje NSC UZIS CR. Kontakt na jeho helpdesk je: e-mail:
reporty.nsc@uzis.cz, telefon: 770 171 531.

1.7 V pripadé probléml s prihlaSenim do aplikace v systému eREG ¢i v pripadé
potreby zjisténi osoby zadatele Vaseho zdravotnického zafizeni, prosim kontaktujte
technicky HelpDesk systému eREG v pracovni dobé (po—¢t 8.00-16.00, pa 8.00-15.00)
na e-mailu: helpdesk.registry@uazis.cz &i telefonu: 222 269 999.

CAsT I
Podminky pro udéleni statusu screeningového pracovisté

Clanek 2
Obecna ustanoveni k udéleni statusu screeningového pracovisté

2.1 Soustifedéni detekce a diagnostiky karcinomu délozniho hrdla na screeningova pracoviste,
spliujicich stanovené podminky, zajiStuje kvalitu, kontinuitu a hodnotitelnost vysledkd,
odpovida cilim screeningového programu, zajmu Zen i doporu¢enim evropskych organizaci
a instituci zabyvajicich se programy onkologické prevence.

2.2 Poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery splfiuje pfislusna pozadovana kritéria a podminky
pro screening karcinomu délozniho hrdla, je rozhodnutim udélen status screeningového
pracovisteé.

2.3 Toto rozhodnuti je podkladem pro jednani se zdravotnimi pojistovnami za u¢elem sjednani
smlouvy o uhradé zdravotni péce nebo jejiho dodatku.

2.4 V zajmu zajisténi kvality, kontinuity a hodnotitelnosti vysledkd screeningového programu
lze status screeningového pracovisté udélit pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb,
ktery splfiuje v8echna kritéria stanovena touto vyzvou. Udélovani vyjimek z pfijatych pravidel
neni pfipustné.

2.5 Seznam screeningovych pracovist, ktera splfiuji podminku kvality, kontinuity
a hodnotitelnosti dosahovanych vysledkl a byl jim udélen status, je zvefejnén a prabézné
aktualizovan na oficialnich webovych strankach MZD (www.mzd.gov.cz) a na strankach
screeningového programu Www.cervix.cz.



https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/cms/web/Stranky/default.aspx
http://www.mzd.gov.cz/
http://www.cervix.cz/

Clanek 3
Pozadavky na screeningova pracovisté
Pozadavky na pocéty provedenych vysSetreni

3.1 Pracovisté musi prokazat provedeni nejméné 20 000 vySetfeni za rok 2025. Jednim
vySetfenim se rozumi cervikovaginalni cytologicky vzorek/vzorky od jednoho rodného Cisla
v daném roce.

Pozadavky na vécné a technické vybaveni

Vybaveni cytologické laboratore

3.2 Vybaveni cytologické laboratofe je zajisténo v souladu s vyhlaskou &. 92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist, ve znéni pozdéjSich predpisi (vyhlaska o technickém a vécném vybaveni
zdravotnickych zafizeni). Pro ucely screeningového cytologického vySetfeni se povazuje
za standardni vybaveni dale jeden laboratorni mikroskop s moznosti fotodokumentace, barvici
automat, pocita¢ a softwarové vybaveni umozfujici provadét vSechny zakladni statistiky
a okamzité vyhledani pfedchoziho vysetfeni.

Moznost provadéni HPV - testace nukleové kyseliny vysoce rizikovych typt HPV
v cervikalnim stéru

3.3 Vybaveni pro provadéni validovanych test(l k detekci vysoce rizikovych typa HPV (hrHPV).
Cytologické a patologicko-anatomické laboratofe, které provadéji nad 50 000 vySetieni
gynekologické cytologie ro¢né, mohou provadét HPV testy. Sporné pripady pfedstavuiji
cca4d % cytologicky vysSetfovanych pacientd z primérného poctu vySetfeni za rok.
Jak screeningové HPV testovani v 35., 45. a 55. roce zivota zeny (tj. vykony ¢. 95202, 95203
dle vyhlasky €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon( s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdé&jSich predpistl, tak diagnostické HPV testovani (vykon &. 95201
dle seznamu vykon(l) provadéné ve spornych pfipadech (napf. ASC-US) indikuje lékaF
gynekolog.

3.4 Vykon se provadi metodou detekujici high risk HPV, schvéalenou pro ucéely 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).

3.5 Zadatel o udéleni statusu screeningového pracovité doloZi udaje o technickém a vécném
vybaveni a o personalnim zabezpeceni zdravotnického zafizeni., v némz ma byt zdravotni
péce poskytovana.

3.6 Pozadavky na technické a vécné vybaveni a personalni zabezpeceni je Zadatel o status
screeningového pracovisté povinen plnit po celou dobu platnosti statusu.

3.7 Laboratorni prostory musi odpovidat vyhlaSce o technickém a vécném vybaveni
zdravotnickych zafizeni.



Pozadavky na personalni a kvalifikacni predpoklady pracovniki

3.8 Zadatel zajisti personalni zabezpeéeni cytologické laboratofe nejméné jednim Iékafem
opravnénym k provadéni gynekologickych cytologii v rozsahu pracovniho uvazku 1,0
nebo dvéma takovymi lékafi, z nichz kazdy ma pracovni Uvazek v rozsahu 0,5. Po celou
pracovni dobu musi byt na pracovisti pfitomen alespon jeden z téchto Iékaru, ktery zajistuje
tzv. dalsi ¢teni a moznost odbornych konzultaci pro cytotechnologa. Zavér abnormalniho
nalezu stanovi lékar.

3.9 Zadatel dale zaijisti personalni zabezpedeni cytologické laboratofe nejméné jednim
cytotechnologem v rozsahu pracovniho tvazku 1,0.

3.10 V pfipadé provadéni HPV vySetfeni, zajisti zadatel personalni zabezpeceni
screeningového pracovisté nejméné jednim odbornym pracovnikem v laboratornich
metodach, biomedicinskym analytikem, biomedicinskym inZzenyrem nebo vysokoSkolsky
vzdélanym nelékafskym zdravotnim pracovnikem se specializovanou zpuUsobilosti k provadéni
HPV vySetreni.

3.11 Lékafi, VS nelékafi a cytodiagnostikové:
a) lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru patologie,

b) I1ékaf 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 predpist (§ 36 vyhlasky €. 77/1981 Sb., o zdravotnickych
pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist), nebo absolvovanim jiného obdobného vzdélavaciho programu, ktery byl
schvalen Ceskou Iékafskou komorou dle jejich stavovskych predpis,

c) zdravotnicky pracovnik, ktery ziskal odbornou zpusobilost zdravotniho laboranta
podle zvlastniho pravniho pfedpisu a specializovanou zpusobilost v oboru cytodiagnostika
podle zvlastniho pravniho pfedpisu,

d) nelékarsky zdravotnicky pracovnik s vysokoSkolskym vzdélanim — odborny pracovnik
v laboratornich  metodach, v biomedicinské analyze, biomedicinsky inzenyr
nebo VS nelékaisky pracovnik se specializovanou zptisobilosti,

e) na Cinnosti 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.

3.12 Zadatel o udéleni statusu doloZi:

a) jména a pocet pracovniku zajistujicich pomocné a administrativni ¢innosti,

b) jméno a pfijmeni vedouciho pracovnika, kopii dokladu o jeho nejvy$Si dosazené
kvalifikaci a udaj o rozsahu jeho pracovniho uvazku,

c) jméno a pfijmeni odborného zastupce a pracovnikl, ktefi jsou nositeli vykonu
v cervikovaginalni cytologii, kopie dokladul o jejich nejvy$si dosazené kvalifikaci a idaje
o rozsahu jejich pracovnich uUvazki za obdobi od 1. ledna do 31. prosince
predchazejiciho kalendarniho roku a za rok podani zadosti.



Clanek 4
Zajisténi souvisejici péce a ostatni nalezitosti

4.1 Soucasti podminek pro udéleni statusu poskytovateli zdravotnich sluzeb je mit jasné
definovanou navaznost nalezli cytologické laboratofe na konkrétni gynekologické
a onkologické, pfipadné dalsi odborné ambulance, aby zjistény i podeziely zhoubny nador
Ci prekancerosa mohly byt bez zbytecného prodleni terapeuticky feSeny v ramci nezbytné
interdisciplinarni spoluprace. Dale musi mit Zadatel zajisténou zpétnou informacni vazbu
mezi lékafi provadéjicimi chirurgickou Ié¢bu, onkology a screeningovym pracovistém.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb cytologické laboratofe pribézné vyhodnocuje validitu
a efektivitu screeningovych vySetfeni, ktera provadi.

4.2 Ostatni nalezitosti, které zadatel dolozi se zadosti o udéleni statusu:

1. Informace, zda je hodnoceni preparatu kvalifikovanym |ékafem dostupné v pribéhu
celé pracovni doby.

2. VycCet zdravotnich pojistoven, s nimiz ma laboratof smlouvu o vykonech odb. 817
resp. 823, tykajicich se cytologické diagnostiky, v souladu s vyhlaskou MZD
€. 618/2006 Sb., kterou se vydavaji ramcové smlouvy.

3. Zadatel musi byt v daném obdobi drzitelem Osvédéeni o akreditaci dle ISO CSN
15189 nebo Osvédc&eni o spIinéni podminek auditu Il NASKL.

4. Screeningové pracovisté poskytuje odbornym ambulancim vyro¢ni zpravu zahrnujici
procentualni zastoupeni pozitivnich nalezu.

5. Screeningové pracovisté vede zdravotnickou dokumentaci v souladu s vyhlaskou
€. 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci a je schopna poskytnout anonymizované
udaje.

6. Kontrola pInéni kritérii je provadéna v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy organy
k tomu uréenymi.

Clanek 5
Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)

5.1 Koordinaci datového auditu screeningového programu je povéren UZIS CR,
ktery spravuje Narodni zdravotnicky informaéni systém, jehoz soulasti je Narodni registr
preventivnich a screeningovych vySetieni (dale jen ,NRPSV®). Screeningové pracovisté
ma k dispozici vysledky datového auditu cervikalniho screeningu a vybranych hodnot
indikatord kvality, a to ve formé pravidelné zasilaného protokolu, tzv. Reportu indikatorud
kvality, ktery je screeningovym pracovistim zasilan ze strany UZIS CR.

5.2  Sbér a hodnoceni dat ze screeningovych laboratoFi provadi NSC UzIS CR. Udaje
o pacientkach a provedenych cervikalnich vySetfenich v ramci cervikalniho screeningu jsou
pFedavany ze strany screeningovych pracoviét elektronickou formou na UZIS CR pro dalsi
centralni vyhodnoceni. Udaje jsou predavany ze strany screeningovych pracovist do NRPSV
v souladu se zakonem o zdravotnich sluzbach a ze strany zdravotnich pojiStoven
do Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.



53 Data se ze strany screeningového pracovidté predavaji po dokon&eni vySetfeni
pacientky, nejpozdéji do jednoho mésice od vySetreni, pficemz tato Ihlita je zapoCata ¢asem
vydani vysledku pozadujicimu poskytovateli. Screeningové pracovisté poskytne soucinnost
pfi opravé dodanych zaznamd.

54 Data jsou ze strany screeningového pracovi$té predavana zpracovateli, kterym je UZIS
CR, ve struktufe v souladu s datovym rozhranim zvefejnénym na webovych strankach UZIS
CR. Podrobny popis sbéru dat cervikalniho screeningu je uveden na webovych strankach
uzIs CR.

55 Screeningové pracovisté (screeningova laboratof) dale zajisti sbér a pfeda udaje
o screeningovém procesu do Sdileného zdravotniho zaznamu dle zakona &. 325/2021 Sb.,
o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisa.

5.6 PFi zjisténi nedostatku pfi provadéni screeningu je screeningovému pracovisti odeslan
tzv. vytykaci dopis se Ihatou k jejich odstranéni. Neni-li ve stanovené Ih(té zjednana naprava,
je provedena nasledna kontrola pracovni skupinou povéfenou Komisi. Pokud poskytovatel
zdravotnich sluzeb prestal splfiovat nékterou z podminek pro udéleni statusu nebo zavaznym
zpUsobem ¢&i opakované porusil podminky stanovené timto screeningovym programem,
MZd odejme status screeningového pracovisté podle § 113e odst. 2 pism. b) nebo c) zakona
o zdravotnich sluzbach.

1 https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--narodni-zdravotni-registry--narodni-registr-preventivnich-a-

screeningovych-vysetreni--modul-screeningu-karcinomu-delozniho-hrdla
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