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Véstnik MZd CR, ¢astka 10/2006

ZPRAVY A SDELENI
1.

STATUT A JEDNACI RAD KOMISE PRO POSUZOVANI ROZMISTENI PRISTROJOVYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

ZN.: 0ZP43827/2006

REF.: Zdenka MindoSova, tel. 22497 linka 2805

Ministerstvo zdravotnictvi zverejhuje Statut a Jednaci rad Komise pro posuzovani rozmisténi
pristrojovych zdravotnickych prostredkl ze dne 31.10.2006.

STATUT A JEDNACI RAD
KOMISE PRO POSUZOVANi ROZMISTEN{ PRISTROJOVYCH ZDRAVOTNICKYCH

PROSTREDKU

K odbornému posouzeni zadosti zdravotnickych zafizeni o souhlas s umisténim a provozem
pristrojovych zdravotnickych prostfedkd zfizuji pri Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen
~ministerstvo”) Komisi pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych
prostfedku (dale jen ,Komise”), kterd je odbornym poradnim sborem ministerstva dle §70 odst. 6
zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist, a vydavam pro jeji
Cinnost tento Statut (Cast A) a Jednaci rad (cast B):

Cast A:

STATUT

Cl1

Ukoly Komise

1. Komise projednava dle kritérii, uvedenych v odstavci 3, zadosti o umisténi a provoz pristrojovych zdravotnickych
prostfedkd (dale jen ,PZP"), které jsou hrazeny z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi prostrednictvim vykon( na
nich poskytovanych, nebo jde-li o nakup pfistrojd s poskytnutim dotace ze statniho rozpoctu.
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2. Mezi pristrojové zdravotnické prostredky patfi:

a) pocitaCovy tomograf,

b) magneticka rezonance,

c) angiografické a kardioangiografické pfistroje

d) terapeuticky ozarovac,

e) RTG simulator pro radioterapii,

f) RTG skiaskopicko-skiagraficky pfistroj s velkou rozliSovaci schopnosti,

g) gamakamera,

h) PET kamera, vcetné hybridnich systém,

i) lithotryptor (neinv. na principu razové viny),

j) hyperbarickad komora,

k) mamograficky rtg pfistroj,

l) hemodialyzac¢ni 18zka a hemodialyza¢ni monitory,

m) pldnovaci 3D systém pro radioterapii,

n) rtg celotélovy dvoufotonovy kostni denzitometr,

0) operacni lasery,

p) systémy pro peroperacni navigaci,

r) pfistroje pro chirurgickou robotiku a dalsi investi¢né a provozné nakladné pristrojové
zdravotnické prostredky, na kterych se ¢lenové Komise dohodnou.
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3. Kriteria pro posuzovani zadosti:

spInéni podminek na strané Zadatell na vyrovnané hospodareni, erudice personalniho
obsazeni

daného pracovisté a zajisténi piného vyuZiti pristrojovych zdravotnickych prostredkd,

pozadavky na statni rozpocet na pofrizeni pristrojovych zdravotnickych prostredkd,

pozadavky na zdroje verejného zdravotniho pojisténi,

odborna kritéria pro rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostredkd, schvalovanych
Komisi, a schvalenych ministrem na zakladé platnych koncepci prislusnych obord,
srovnavani se stavem v zahrani¢i a na zakladé studii typu Health Technology
Assessment (HTA), popr. dalSich studif, které hodnoti klinickou efektivitu; kritéria
obsahuiji i indikace a rozsah poskytovanych vykond a jsou projedndvéna Ceskou
lékaFskou spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (déle jen ,CLS JEP“), V&deckou radou
ministerstva a Ceskou Iékafskou komorou, soulad se ¢lenénim obor( dle zakona ¢.
95/2004 Sb.

vysledky vybérovych fizeni na lGzkovou péci, cile restrukturalizace IGzkovych
zdravotnickych zafizeni,

pocet, dostupnost a vyuziti pfistrojovych zdravotnickych prostredk( (dale jen PZP) ve
spadovém Uzemi, se zarucenim minimalniho poctu vysetreni v indikovanych pripadech

stanovisko vyssich Gzemnich samospravnych celkd,

minimalni dolni hranice pofizovaci ceny pfistrojovych zdravotnickych prostredkd je
stanovena ve vysi 3 mil. K¢.
Cl.2
SloZeni ¢lent Komise
1.
zastupci ministerstva zdravotnictvi

3 zastupci

zastupci Otevieného svazu zdravotnich pojistoven

3
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2 zastupci

zastupci Svazu zdravotnich pojistoven CR (déle jen ,.SZP*)
2 zastupci

zastupci krajl

1 zastupce (ke konkrétni Zadosti zdravotnického zafrizeni)

zastupci odbornych spole¢nosti

1 z4stupce (ke konkrétnimu pfistroji a indikaci jeho pouziti dle CI.1 odst. 2).

2. Zastupce Komise za jednotlivé organizace jmenuje a odvoladva ministr na ndvrh téch, kteri
jsou opravnéni za zucastnéné pojistovny, kraje a odborné spolecnosti jednat.

Cl. 3

Kladné stanovisko Komise je podminéno souhlasem vsech pfitomnych ¢lenl Komise s
hlasovacim pravem.

Kladné stanovisko Komise vSak nezakladd povinnost zdravotni pojistovny uzavfit smlouvu o
poskytovani a Uhradé zdravotni pécCe v souvislosti s pofizenim pfistroje.

Komise je usnasenischopna, je-li pritomna nadpolovi¢ni vétsina ¢lent Komise.

v s

Clenové Komise podepidi pisemné ¢estné prohldseni, Ze nejsou v pracovnépravnim poméru k
projednavanému zdravotnickému zafizeni, nebo Ze nejsou ve vztahu k projednavané véci podjati.

Cl. 4
Finan¢ni zabezpeleni ¢innosti Komise

Zrizeni a Cinnost Komise s sebou nenese zadné naroky na jeji financni zabezpeceni.

S ¢lenstvim v Komisi neni spojen narok na odménu.

Céast B:

JEDNACI RAD

Cl.5

Cinnost Komise
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1. Komise zaseda podle potreby, minimalné 4x rocné. Podklady pro jednani Komise soustreduje
ministerstvo a predklada je ¢lendim Komise nejpozdéji 2 tydny pred jednanim Komise. Podklady pro
jednani Komise tvori zadosti uchazecd a dalsi souvisejici podklady, priloZzené v souladu s prilohou
tohoto Statutu a Jednaciho fddu Komise. Clenové komise maji pravo pozadovat doplfiujici
informace.

2. Zasedani Komise svolava povéreny pracovnik ministerstva (dale jen ,tajemnik komise"),
ktery také vede veSkerou administrativu spojenou s ¢innosti Komise (evidence zadosti, pfiprava
materiall pro jednani Komise, zapis z jednani Komise)

3. Na jednani Komise jsou zvani uchazeci k zddostem nové pofizovanych pfistrojovych
zdravotnickych prostredk(. Pokud se jedna pouze o prodlouzeni stanoviska Komise po uplynuti 1
roku od jeho vydani, jsou uchazedi zvani jen v odlvodnénych pripadech.

4. Pfi kazdém jednani voli jmenovani ¢lenové komise ze svého stfedu predsedu jednani.
5. Jednani Komise zahajuje, fidi a ukonCuje zvoleny predseda.

6. Na jednani Komise mohou byt vedle uchazecl zvani i dalsi odbornici podle povahy
projednavanych pristrojovych zdravotnickych prostredkd.

7. Z4dosti uchazetl podepsané statutarnimi zastupci pfislusnych zdravotnickych zafizeni, ktefi
odpovidaji za pravdivost a Gplnost dajt uvedenych v Zadostech, prezentuje predseda Komise.

8. Je-li prizvan uchaze¢, uvede oddvodnéni zadosti a odpovida na pripadné dotazy ¢lenl
Komise. Uchazec neni pfitomen rozpravé Komise.

9. Projednavani zadosti jednotlivych uchazecl je ukon¢eno rozpravou Komise. V této rozpravé
se posuzuje opravnénost zadosti, véetné majetkopravnich vztahl k posuzovanému pristrojovému
zdravotnickému prostredku v souladu s Kritérii uvedenymi v €l. 1 odstavci 3. Komise po rozpravé, a
po posouzeni zadosti vyslovuje hlasovanim stanovisko, které uvede do zapisu z jednani.

10. Vysledna stanoviska Komise, po ovéreni, podepisuje predseda Komise.

11. Po projedndni vSech zadosti je bezprostfedné po jednani Komise pripraven tajemnikem
Komise zapis z jednani, ktery obsahuje vSechna vysledna Stanoviska Komise, a ktery vSichni
pritomni Clenové podepisuiji.

12. Stanoviska Komise, v¢etné zapisu z jednani se zasilaji na védomi ministrovi, zdravotnim
pojistovnam, prislusnému kraji a uchaze¢lm, a to nejpozdéji do 30 dndl od jednani Komise.

13. Platna stanoviska Komise se zvefejnuji ve Véstniku MZ. Platnost stanoviska je stanovena 1
rok ode dne vydani.

14. Kladné Stanovisko Komise nezaklada povinnost ministerstva k poskytnuti dotace ze statniho
rozpoctu na pofizeni pristrojovych zdravotnickych prostredkd.
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15. Zjisti-li Komise zasadni zménu skutecnosti, souvisejici s nakupem pfistrojovych
zdravotnickych prostredkd, a to napriklad na zakladé vyjadreni kraje (napfr. rozsifeni oboru péce),
nebo odborné spole¢nosti, mlze Komise ucinit zavér s tim, Ze Ize predloZzenou zaddost opétovné
projednat na nejblizsim dalsim jednani Komise s doplnénymi nalezitostmi s zadosti souvisejicimi.

16. Z&dosti jsou zafazovany do pofadi na jedndni Komise jen v pfipadé, jsou-li podany na

prislusném formulafi, ktery je uveden v priloze tohoto Statutu a Jednaciho fadu Komise. Tajemnik
Komise potvrdi zadateli pfijeti Zadosti, kterd musi obsahovat veskeré pozadované nalezitosti.

Cl. 6
Zavérecné ustanoveni

Pfikazem ministra ¢. 41/2006 se zrusuji Statut a Jednaci fad Komise PZP vydané Prikazem
ministra ¢. 24/2006 v rubrice ,Zavazna opatreni” Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astce 3 z
roku 2006.

MUDr. Tomas Julinek

ministr zdravotnictvi

Priloha
Zé&dost zdravotnického zafizeni k projednéani v Komisi pro posuzovani rozmisténi

pristrojovych zdravotnickych prostredkd

Za
da
tel

Predmét zadosti:

ZdUvodnéni nezbytnosti ndkupu a vyhodnoceni efektivnosti

1. U nové porizované techniky - stru¢na charakteristika ZZ, potfebnost pfistrojovych
zdravotnickych prostredkl z hlediska dostupnosti a navaznosti zdravotni péce, soucasny
zplsob zajisténi dané péce, predpokladany pocet vykonl za rok, schopnost zajisténi piného
vytizeni pfistroje, zajisténi potfebnych medicinskych navaznosti dolozeni spadového Uzemi
odhadované navyseni zdrojli z verejného zdravotniho pojistént.

2. Jiné doprovodné zavazné (daje a sdéleni.

Zajisténi provozu pfistrojového zdravotnického prostfedku po strance personalni, vécné a
prostorové:

Typ uvazovaného pfristrojového zdravotnického prostredku:
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Zajisténi hrazeni nakupu a provozu pfistrojového zdravotnického prostfedku - samostatné
prohlaseni:

Stanoviska zdravotnich pojistoven k Ghradam:

Stanovisko prislusné odborné spole¢nosti (fakultativné):

Stanovisko zfizovatele i zakladatele a prislusného kraje (hejtmana) event. podlozené
projednanim v Radé kraje, navaznost na krajskou koncepci zdravotnictvi:

Razitko a podpis

Datum zpracovani zadosti: Predklada: Lo L
statutarniho organu:

Jind podplirna vyjadrent:

Kritéria a indikace pro rozmisténi a provoz pfistrojovych
zdravotnickych prostredkd

Uvod

Komise pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostredkd (dale jen
,Komise"”) projednava zadosti zdravotnickych zafizeni o souhlas s nakupem, umisténim a
provozem pristrojovych zdravotnickych prostredk( na zakladé Zadosti, podanych na pfislusném
formulari, véetné vsech pozadovanych dokladd.

Komise posuzuje Zadosti z hlediska prirozené spadovosti, frekvence vykont, parametri
efektivity doby vyuziti, indikaci k vykonlm a erudice personalu k provozovani pristrojd. Kromé
uvedenych hledisek posuzuje Komise soulad provozovani pristrojd s koncepcemi odbornych
spole¢nosti, optimalni koncentraci specializovanych pracovist v I8zkovych zdravotnickych
zafizenich, dostupnost v celostatnim méritku s cilem zabezpeceni jejich rovnomérného rozlozeni
(sit pristrojovych zdravotnickych prostredkd) s ohledem na koncepce zdravotnictvi jednotlivych
krajl, sleduje dovybaveni zdravotnickych pracovist pristrojovymi zdravotnickymi prostredky dle
priorit stanovenych krajem.

Kritéria a indikace jsou aktualizovana 1x ro¢né, v pripadé podnétu zastupcl odbornych
spole¢nosti v kratsim terminu, jelikoZ provozovani pristrojovych zdravotnickych prostredkd musi
byt v souladu s trendy EU a potfebami Ceské republiky.

Kritéria a indikace pro rozmisténi, provoz pfistrojovych

zdravotnickych prostredkd

Pristrojové zdravotnické prostredky spadajici do oboru intervencni radiologie,

zobrazovaci metody, kardiologie a angiologie:

1) Pristroj MR:
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amortizacni doba cca 8 let (10 let v pripadé, ze byl po 4-6 letech proveden na pfistroji zasadni
upgrade)

I. kategorie
vyzkumna centra, fakultni nemocnice, nadregionalni nemocnice

pfirozena spadova oblast 250 tis. obyvatel na 1 MR pfistroj, specialni indikace bez spadového
vymezeni,

sila magnetického pole nad 1T, rychlé sekvence, moznost spektroskopie,
dvousménny provoz, stala dostupnost,

tri 1ékari - radiologové s potfebnym vzdélanim a erudici, 1 technik - vysokoskoldk, kvalifikovani
stfedné zdravotnicti pracovnici (SZP),

pocet vysetreni - min. 3.500 nemocnych ro¢né (nutno vsak zohlednit spektrum vykon( - jejich
Casovou a technickou narocnost);

. kategorie

velké viceoborové nemocnice s napojenim na neurochirurgii a traumatologii, pfirozena spadova
oblast 250 tis. obyvatel,

dvousmeénny provoz, stald dostupnost,

tri Iékari - radiologové s potfebnym vzdélanim (zakon ¢. 95/2004 Sb.) a erudici (alespon dva s
erudici na Skolicim pracovisti - 800 vykonl MR, z toho 400 vlastnich popisd), kvalifikovani
SZP,

pocet vySetreni - min. 3.500 nemocnych ro¢né.

2) CTpfistroj:
amortiza¢ni doba 8 let

I. kategorie
velké viceoborové nemocnice, fakultni nemocnice, specializované Ustavy,
vysoce vykonné multispiralni CT pfistroje nejvyssi tridy,

dvousmeénny provoz, stala dostupnost, nejmoderné;jsi spektrum aplikaci (angiografie, vySetreni
srdce - véncitych tepen),
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tri 1ékari - radiologové s potfebnym vzdélanim a erudici, kvalifikovani SZP,

pocet vysetreni - min. 5 tisic nemocnych ro¢né (nutno vsak zohlednit spektrum vykont - jejich
casovou a technickou narocCnost);

Il. kategorie

nemochice stfedniho typu ( pfirozend spadova oblast cca 120 tis. obyvatel, spad vsak neni
rozhodujicim hlediskem; tim je napojeni na urgentni medicinské obory - ARO, traumatologie
a dalsi;

CT pfistroj stfedni tfidy s (multi)spiralni vySetfovaci technikou,
vyuziti alespon béhem celé pracovni doby, stald dostupnost,
2 |ékari - radiologové s potfebnym vzdélanim a erudici, kvalifikovani SZP,

pocet vySetfeni - min. 3 tisice nemocnych rocné.

3) Angiograficky komplet

amortiza¢ni doba pristrojd cca 8 let (12 let v pfipadé, ze byl po 5-6 letech proveden na pfistroji
zasadni upgrade s vymeénou zobrazovaciho retézce a softwaru). RozliSuji se angiokomplety:

I. A kategorie: dvouprojekcni pfistroj nejvyssi tfidy s velkoploSnym zesilovacem, piné
digitalizovany, v¢etné intervenc¢nich programd;

I. B kategorie: pIné digitalizovany pfistroj, jedna projekce s velkoplosSnym zesilovacem;

II. kategorie: univerzalni sklopna sténa s C ramenem, velkoplosSnym zesilova¢em a angio
programy, (drive skiaskopicko-skiagraficky komplet I. kategorie);

pristroje jsou pouzivany angio-intervencnimi centry I. a Il. kategorie.

Angio-intervenc¢ni centrum |. kategorie

soucast radiologickych nebo angiologickych klinik a oddéleni, provadeéjicich perkutanni
endovaskularni intervencni vykony v celotélovych indikacich mimo srdce a véncité tepny,

nadregionalni spadova oblast,
pracovisté je vybaveno bud, a) angiokompletem I. a/nebo, b) angiokompletem I. B

stala dostupnost,
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vyskoleny tym - minimalné 3 interven¢ni radiologové nebo angiologové Skoleni v cévnich a
nebo mimocévnich intervencich, kvalifikovani SZP,

minimalni pocCet katetrizaci (bez rozliSeni spektra) 1500 ro¢né.
Angio-interven¢ni centrum Il. kategorie:

na pracovistich intervencni radiologie nebo angiologie velkych nemocnic, které zabezpecu;ji
mimo jiné i neurochirurgické a/nebo urgentni angiologické sluzby;

pracovisté je vybaveno jednim pfistrojem - angiokompletem I. B nebo II. kategorie,

minimalné 2-3 intervencni radiologové nebo angiologové sSkoleni v cévnich a nebo mimocévnich
intervencich, kvalifikovani SZP,

stala dostupnost,

minimalni poCet katetrizaci 700 roCné.

4) Skiaskopicko-skiagraficky komplet s velkou rozliSovaci schopnosti:

amortiza¢ni doba 8-12 let

jde o zakladni vybaveni RDG pracovist v nemocnicich akutni [izkové péce, ve kterych neni
zfizeno angio-intervencni pracovisté I. - nebo Il. typu,

sklopna sténa s velkoplosnym zesilovacem a digitalizaci obrazu, fixni kolma osa rentgenka-
zesilovac vici vysSetrovacimu stolu (bez C-ramene). Pristroj je urcen k nativnim skiaskopiim,
kontrastnim vySetfenim GIT a k intervencnim mimocévnim diagnostickym a terapeutickym
vykondim (PTC event. PTD, ERCP event. urologické instrumentalni vykony),

vyuziti v celém rozsahu pracovni doby, stala dostupnost,

jeden az dva radiologové s patfi¢nou erudici, kvalifikovani SZP.

5) Mamograficky pristroj

Pfirozend spadova oblast 110-180 tis. obyvatel, pro pfistroj se stereotaxi asi 400 tis., pro
screeningové pracovisté pfiblizné 180-250 tis. obyvatel. Udaje o spadové oblasti jsou pouze
orientacni, spadovost se posuzuje vzdy individualné podle dostupnosti péce v regionu.

Mamograf s prislusenstvim bez zafizeni pro stereotaxi nebo se zafizenim pro stereotaxi. U
stereotaktického zafizeni se doporucuje digitalizace obrazu.

10
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U diagnostické (nescreeningové) mamografie minimalné 1 radiodiagnostik (radiolog) s
erudici splnujici kvalifikaci u prislusnych vykon( dle vyhlasky MZ. Seznam zdravotnich vykond s
bodovymi hodnotami v platném znéni. U screeningové mamografie 2 radiologové pro zajisténi
druhého Cteni, nejméné 2 radiologické laborantky Ci asistentky, nejméné jedna z nich s
absolvovanym specializa¢nim studiem ¢i ekvivalentnim vzdélanim.

U diagnostické (nescreeningové) mamografie minimalni pocet vysetrfenych zen 2 500/rok.

Pristrojové zdravotnické prostredky spadajici do oboru kardiologie:

6) Pracovisté intervencni kardiologie (kardio-angiograficky komplet ):
amortizace cca 8 let,
pfirozend spadova oblast 300-500 000 obyvatel na jedno pracovisté,

alespon 3 drzitelé licence na plny Uvazek pro intervencni kardiologii na kazdém pracovisti, -
pracovisté musi provadét intervencni vykony u alespon 500 pacientd ro¢né,

celoro¢ni zajisténi 24 hodinové sluzby na pracovisti,

technické parametry: C rameno, kardioprogram, vysoka rozliSovaci schopnost, zaznam v
systému DICOM.

Pristrojové zdravotnické prostredky spadajici do oboru radioterapie:
RT pracovisté I. kategorie: krajska zdravotnicka zafizeni, vybrana fakultni pracovisté
Vybaveni:

2-3 vysokoenergetické ozarovacle, prednostné linedrni urychlovace, minimdiné jeden z nich s
dudlni energii X a elektrony (X 6 a 18 MV, elektronovy svazek 4-15 MV). 2 urychlovace 6 MV,
MLF kolimator v rozsahu ,high tech”, sitové propojeni, verifikacni systém.

Simulator (Rtg simulator, pfip. CT simulator).
Planovaci systém 3 D.

Dozimetricky systém, véetné dozimetrie in vivo.
Vse v sitovém propojeni.

Specializovana pracovisté: specidlni vybaveni pro TBI, stereotaktické ozarovani, IMRT,
hypertermii apod.

11
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Afterloadingovy systém pro brachyterapii.

Vhodny rtg pfistroj napf. C rameno (s moznosti skiaskopie a skiagrafie) pro brachyterapii.

Moznost planovaciho CT v rozsahu 10-15 hodin tydné.

Personalni vybaveni: Lékafi s atestaci z radioterapie Il. st. 1/200 novych

pacientl/rok, minimalné 4

Radiologicky fyzik 3 avice

InZenyr elektrotechnik: 2

Radiologicky laborant/asistent - simulator: 2

Radiologicky laborant /asistent-Linac: 3/pfistroj/na 1 sménu
Radiologicky asistent - pldnovani: 2

Radiologicky laborant/asistent-brachyterapie: 1-2

Technici: 2

Technik/laborant v modelové laboratofri: 2

LGZkova kapacita podle charakteru prirozené spadové oblasti - min. 20 18zek.

RT pracovisté Il. A kategorie: vybrana oblastni zdravotnicka zafizeni, vybaveni pro radikalni
radioterapii vybranych diagnéz (ve spolupraci s pracovistém |. typu) a pro paliativni radioterapii.

Vybaveni:
2 vysokoenergetické ozarovace - linearni urychlovac + kobaltovy ozarovac.
Simulator.
Kvalitni planovaci systém.
Dozimetrie.
Verifikacni systém.
Moznost CT planovani.

ev. AFL systém pro brachyterapii (neni podminkou).

12
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Personalni zajisténi: Lékari s atestaci z radioterapie Il. st. - minimalné 3

Radiologicky fyzik: 2-3
Inzenyr elektrotechnik: 1

Radiologicky laborant/asistent na
simulatoru:

Radiologicky laborant/asistent na Linac  3/pfistroj,/ 1 sménu
na Co 60 2/pristroj /sménu
Radiologicky laborant brachyterapie: 1

Technik: 1

Technik/laborant v modelové laboratofi: 1
LGZkova kapacita dle charakteru spadové oblasti cca 20 radioterapeutickych 18zek.

RT pracovisté Il. B kategorie: okresni zdravotnicka zafizeni Zajistuje zasadné jen paliativni
radioterapii a nenadorovou terapii.

Vybaveni:
Izotopovy ozarovac.
Rtg lokalizace.
Jednoduchy planovaci systém.

Zakladni dozimetrické vybaveni.

Personalni vybaveni podle typu a po¢tu ozarovacl a podle poc¢tu ozarovanych pacientd.
Radiologicky fyzik musi byt pfitomen.

RT pracovisté lll. kategorie:
Zajistuje nenadorovou radioterapii v daném rozsahu. Nema vlastni radioterapeuticka I0zka.
Personalni vybaveni: |ékar specialista v radioterapii (v souCasnosti atestace I. stupné).
Vybaveni:

Rtg hloubkovy pfistroj/Cesiovy ozarovac.

Dozimetrie zajistovana smluvné.

7) Linearni urychlovac

Linearni urychlovac s jednou energii svazku X-6MeV
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Linearni urychlovac s dualni energii svazku a s elektronovym svazkem
vCetné MLC, verifikacniho systému a portal vision. Rezim IMRT podléha zviastnimu schvaleni.
Prirozené spadové Uzemi: 1 linearni urychlovac na 350.000 obyvatel.
Sménnost: 1.5 smény (6 hod. sména), 1.25 sménném provozu (8 hod. sména).
Pocet vykont/rok:
1.5 smény (6 hod.) nebo 1.25 sménném provozu (8 hod.)

30 000 poli/rok (pfi zohlednéni fyzikalnich kontrol a Gdrzby).

8) Kobaltovy ozarovac
Pfirozené spadové Uzemi: 1 kobaltovy ozarovac na 400.000 obyvatel.
Sménnost: 1.5 smény (6 hod. sména) nebo 1.25 smény (8 hod. sména).

Pocet vykond/rok: 25.000poli/rok pri zohlednéni fyzikalnich kontrol a Udrzby.

9) Rtg simulator

jeden pro kazdé pracovisté.

10) CT simulator

jeden pristroj pro kazdé pracoviste.

11) Afterloadingovy pfistroj pro brachyterapii (HDR)

(vCetné rtg pristroje - C rameno, planovaci konsola)

Prirozené spadové Uzemi: 700.000 obyvatel.

Personalni vybaveni: 2 |ékafi s atestaci Il.st z RTO a s predchozi zkuSenosti s brachyterapii.
Radiologicky fyzik: 1

Pocet vykont/rok: minimalné 400-600.

12) Planovaci systém 3D pro radioterapii:

1 soubor pro kazdé pracoviste.

13) Rtg terapeuticky ozarovac:
Prirozené spadové Uzemi: 1 rtg terapeuticky ozarovac na 500 000 obyvatel.

Personalni vybaveni: 1 |ékar s atestaci z radioterapie I. nebo Il. st. / | sména.

14
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Radiologicti laboranti: minimalné 1 laborant / 1 sména (+ zastup o dovolené a nemoci).
Smeénnost: 1.5 smény (6 hod. sména ), 1.25 smény (8 hod. sména).
Pocet vykont/ rok: 10 000 poli / rok.

Lécebné indikace: nenadorova radioterapie, nadory klize, kostni metastazy.

Dozimetrické vybaveni radioterapeutického pracovisteé:

Podle zakona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni
(atomovy zédkon) a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist, a
nasledujicich vyhlasek je nezbytné nutné pro zabezpecovani jakosti celého terapeutického

procesu mit dostate¢né dozimetrické a méfici vybaveni. Toto vybaveni je nutné pofridit vzdy
soucasné s novymi pristroji a mdze slouzit po zna¢né dlouhou dobu (10 let). Nékteré ¢asti
celého souboru je nutné doplnovat, opravovat nebo zcela nahradit v pribéhu uzivani, a to asi
do vyse 3 % z celkové porizovaci ceny za jeden rok. Rozsah dozimetrického vybaveni zavisi na
poctu ozarovacich jednotek, na jejich typu, na lIé¢ebné technice, kterd je na daném pracovisti
pouzivana. Cast pfistrojl je spole¢nd pro viechny ozafovace, ¢ast musi byt trvale
nainstalovana na jednotlivych ozarovacich. Typické vybaveni a jejich ceny jsou dany v
nasledujicim prehledu.

Druh dozimetrické

techniky Zakladni pristroje

vodni scanovaci fantom, soubor detektord, ridici
Relativni dozimetrie pocitac, software, densitometr, kabely, prislusenstvi,
kontrolni dozimetry pro jednotlivé ozarovace (3 ks)

referen¢ni dozimetr s ioniza¢ni komorou, kontrolni

Absolutni dozimetrie zaric, kalibrace elektrometru, pracovni dozimetr s
ionizacnimi komorami, kontrolnim zdrojem

zarizeni na stanovovani geometrickych a optickych
Zajisténi jakosti vlastnosti svazkl, méfici zarizeni mechanickych
parametrd, atd., denni kontrolni dozimetry

meéfici pristroj, polovodiCové detektory, kabelaz,
prislusenstvi, pocitac pro zpracovani dat, software
(pro 1 ozarovac). TLD dozimetrie, detektory,
anealingova pec, prislusenstvi, atd.

In vivo dozimetrie

Pristrojové zdravotnické prostredky spadajici do oboru nuklearni medicina:

Pracoviste |. kategorie:

nemocnice nadregionalniho typu s pfimou vazbou na védeckovyzkumnou cinnost, pregradualni
vyuku a postgradualni doskolovani s dostate¢nym zazemim ostatnich klinickych obord.
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Poskytuje komplexni spektrum vySetfovacich metod v nuklearni mediciné. Navaznost na
kardiochirurgii, onkologii, transplantologii, neurochirurgii, neurologii atd.,

nadregionalni plisobnost,

minimalné 4 (optimalné 5-6) scintilacnich kamer, z toho na nékterych pracovistich dedikovana
PET nebo PET/CT kamera,

doporucena denni doba provozu 10 hod. s prisluzbou, optimalné s nepretrzitou pohotovostni
sluzbou, v pripadé vybaveni PET (PET/CT) kamerou prodlouzena sména (1,5 smeény), resp.
dvousménny provoz,

personalni vybaveni: minimalné 4 (optimalné 6) Iékafi s prislusnou kvalifikaci a erudici, 2
technici - vysokoskoldci, kvalifikovany stfedné zdravotnicky personal (SZP),

predpokladany pocet vySetreni 8 tisic ro¢né.
Pracovisté Il. kategorie:

okresni nemocnice poskytujici komplexni spektrum vysetrovacich metod v nuklearni mediciné
se stanovenym minimalnim rozsahem poskytovanych vysetreni (viz Koncepce oboru
nukledrni medicina, pfiloha 3),

spadova oblast pro 100-200 tisic obyvatel (pro jeden a vice okres(),
minimalné 2 (optimalné 3) scintilacni kamery,
doporucena denni doba provozu 6-8 hod., doporucena prisluzba, resp. pohotovostni sluzba,

personalni vybaveni: minimalné 2 (optimalné 3) Iékafi s prislusnou kvalifikaci a erudici 1 technik
- vysokoskolak, kvalifikovany SZP,

predpokladany pocet vysSetreni 4-7 tisic rocne.
14) Gamakamera

Scintila¢ni kamera se dvéma a vice detektory s moznosti jednofotonové emisni vypocetni
tomografie (SPECT) a celotélové detekce.

Vyhodnocovaci jednotka s vykonnym pocitacem a modernim softwarovym vybavenim,
zobrazovacim (hard copy) zafizenim, archiva¢ni média.

15) Kamera pro PET

Celokruhova kamera pro pozitronovou emisni tomografii (PET), vyhodnocovaci zafizeni s
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pocitacem, prislusny software, eventualné hybridni systém s kombinaci PET a CT.
Kritéria pro umisténi PET kamery:

Pracovisté |. kategorie (vyplyva z Koncepce oboru nuklearni medicina), tj.fakultni nemocnice
a velké regionalni nemocnice.

Prirozena spadovou oblast okolo 1 mil. obyvatel.
Dalsimi dllezitymi kritérii pro umisténi PET kamery jsou:

geografickd rovnomérnost rozmisténi a spad,
personalni a odborné zajisténi pracoviste,
kvalitni klinické zazemi (je pfedpokladem pracovisté I. kategorie, viz vyse).

Nezbytné personalni vybaveni:

pfi instalaci PET skeneru - 2 |ékafi - specialisté v oboru nuklearni medicina (resp. 1 se
specializaci, 1 ve specializacni pfipravé),

pfi instalaci PET/CT - navic 2 Iékafi - specialisté v oboru radiodiagnostika (resp. 1 se specializaci
a 1 ve specializacni pfipravé),

prodlouzeny provoz (12 hod. denné), resp. dvé smeny,
predpokladany pocet vysetreni okolo 1500 rocné (zalezi na typu pfistroje).

Dalsi pristroje pristrojové zdravotnické prostredky:

16) Lithotryptory

Lithotryptor pro urologii:
1 pfistroj na cca 1 mil. obyvatel,

litotryptor vybaveny RTG (digitalni zobrazovaci fetézec) a sonografickym zamérovacim
zafizenim,

dostupnost pracovisté do 100 km,

pocet vykond na jedno pracovisté 600 vykonl za rok, t.j. 2,4 vykonu na jeden pracovni den,
stacionarni umisténi pristrojd ve velkych nemocnicich, kde je poskytovana komplexni péce,

personalni zajisteni:

17



www.novyepis.cz 01.05.2025

vedouci pracovisté: atestace z urologie Il. stupné, opravnéni zvlastni odborné zplsobilosti k
vykonavani ¢innosti zvlasté dllezitych z hlediska radiacni ochrany, erudice v endourologii
hornich mocovych cest a invazivni uroradiologii,

4 vyskoleni [ékafli - atestace z urologie I. ¢i ll. stupnég,

permanentni dostupnost pristroje pro reseni akutnich pripadd (ureterolitidza),

pristroj by mél byt k dispozici urologlim i gastroenterologim (event. i ortopeddm).
17) Hemodialyzacni [Gzka, hemodialyza¢ni monitory:

pocet dialyza¢nich monitorl je dan poctem dialyzacnich 1Gzek, doporuceny koeficient
dialyza¢nich monitor( je 1,3;

provoz 3-2 sménny;

HDS se zfizuji jako samostatna ZZ nebo jako soucast nemocnic; - HDS Ié¢i akutné nebo
chronicky nemocné.

HDS I. typu:
zajistuje chronicky program, resi akutni zhorseni zdravotniho stavu chronickych pacientd,
minimalni pocet 8 IGzek, 10 dialyza¢nich monitord,
vécné, prostorové a personalni vybaveni fesi metodicky navod z roku 1995.
HDS II. typu:
zajistuje chronicky a akutni program, resi akutni stavy chronickych pacientd,
vécné, prostorové a personalni vybaveni fesi metodicky navod z roku 1995.
HDS 1lI. typu:

je soucasti jednotky JIP a pracovist zamérenych na intoxikaci a zajiStuje predevsim akutni
dialyzy,

vécné, prostorové a personalni vybaveni fesi metodicky navod z roku 1995.

18) Hyperbaricka komora:
PRACOVISTE I. KATEGORIE

Hyperbaricka komora stfedniho az velkého typu
zasada 1 misto v barokomore/100 000 obyvatel ve velkych nemocnicich,

technické vybaveni umoznujici 1é¢bu akutné indikovanych pacientd vyzadujicich intenzivni péci,
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nepretrzitd dostupnost
3 |ékari se specializovanou erudici v oboru
4 specializované zdravotni sestry,

pocet |é¢ebnych expozic: 5/16 hodin maximalné, v no¢ni sméné jen akutni indikace (viz priloha
Lindikace").

PRACOVISTE II. KATEGORIE

Hyperbaricka komora stfedni nebo dvé jednomistné
jedna z téchto alternativ s kapacitou jedno misto v barokomore na 100 000 obyvatel,
stala dostupnost,
2 erudovani |ékari, 3 specializované zdravotni sestry,

pocet IéCebnych expozic: 2 - 3/24 hodin, v nocni sméne jen akutni indikace (viz priloha
~indikace").

19) Rtg dvoufotonovy celotélovy kostni denzitometr:

Pristroje typu DXA, umoznujici vysetfeni kostni density v osovém skeletu jsou umistény v
Osteocentrech a Osteologickych pracovistich. Pro Osteologické centrum je toto vybaveni
nezbytnou podminkou.

V souladu s koncepci klinické osteologie je k rozhodovacimu diagnostickému procesu pro
stanoveni diagnosy (a zahajeni adekvatni terapie) nezbytné vysetreni density kostniho mineralu
v osovém skeletu. Obvyklymi méfenymi misty jsou oblast bederni patefe a proximalniho
femuru. K tomuto méreni je nutno vyuzit techniky dvouenergiové rtg absorptiometrie (DXA).

Pristroje typu DXA s moznosti méreni BMD v osovém skeletu jsou rozmistovany v souladu s
koncepci oboru po konsultaci s krajskymi organy a dle doporuceni odborné spolecnosti pro
metabolickd onemocnéni skeletu (SMOS) . V soucasné dobé jsou pristroje DXA rozmistovany v
Osteocentrech a Osteologickych pracovistich. Tato pracovisté musi mit odpovidajici personalni,
prostorové a pfistrojové vybaveni a poskytovat komplexni péci o nemocné s metabolickymi
onemocnénimi skeletu (preventivni, diagnostickou i [éCebnou). Spadova oblast pristroje DXA je
obvykle 200.000-300.000 obyvatel s pfirozenym spadem.

Osteologické centrum slouzi jako:

a) pracovisté |écebné péce v rozsahu ambulantnim i hospitalizacnim,

b) diagnostické pracovisté komplementovaného typu pro prirozeny spadovy region,
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) superspecializované pracovisté nastavbového typu pro komplikované diagnostické i
terapeutické stavy,

d) edukacni a metodické stredisko pro postgradualni doSkolovani ve vSech tfech oblastech
¢innosti (klinické, zobrazovaci, laboratorni),

e) vyzkumné pracovisté ve smyslu grantd, sponzorovanych studii a v rdmci Spolec¢nosti pro
metabolicka onemocnéni skeletu.

Osteologicka centra:

a) personalni vybaveni predstavuji odbornici specialisovani na problematiku metabolickych
chorob skeletu

b) nezbytnym vybavenim je celotélova kostni densitometrie, dostupnost dalsi nejméné jedné
zobrazovaci techniky (periferni skelet) a pokryti piného spektra laboratornich metod,

¢) tym spolupracujicich odbornikl riznych medicinskych specializaci.

Predpoklady pro zfizeni Osteologického centra:

1. Personalni vybaveni
a) vedouci centra,

b) vedouci ambulance,
c) dalsi 1ékafri centra,

d) spolupracujici odbornici (pediatrie, gynekologie, ortopedie, rehabilitace, radiodiagnostika,
laboratorni medicina, endokrinologie, histologie),

e) 1-2 sestry, rehabilitaCni pracovnice.

2. Technické vybaveni

a) celotélovy kostni densitometr typu DXA,

b) dalsi typ zobrazovaci techniky pro vySetreni kostni tkané,
¢) ambulantni prostory (vySetrovny),

d) lGzkova basa,

e) odbérova mistnost,
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f) specializovana laborator,
g) prostory pro rehabilitaci,
h) zajisténi kostnich biopsii.

Osteologické pracovisté

se zfizuje na Urovni okresu s dostate¢nou spadovou oblasti. Vybaveni pristrojem typu DXA je
doporuc¢enym vybavenim. Persondlné je Osteologické pracovisté vedeno osteologem s
patricnou kvalifikaci a proskolenim v Osteocentru, verifikovanou odbornou spolecnosti pro
metabolickd onemocnéni skeletu (SMOS).

Pozn.:

Pristroje neuvedené v predchozim textu nemaji dosud stanovena kritéria.
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