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VYDANA OSVEDCENI 0 ZPUSOBILOSTI K PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI
A KLINICKYCH ZKOUSEK ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK(U PRO ZDRAVOTNICKA PRACOVISTE

Odbor farmacie v souladu s §16 odst. (3) zdkona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
nékterych souvisejicich zdkont, v platném znéni, zvefejiiuje vydana osvédceni o zpusobilosti k provadéni
klinického hodnoceni a klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkl pro zdravotnickd pracoviste:

Vitkovicka nemocnice a.s.
Zaluzanského 1192/15
703 84 Ostrava

Platnost osvédceni do 1. 1. 2014
Vydané pro zdravotnické prostfedky zatazené podle CSN EN ISO 15225 v kategoriich:

kéd 01 — aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky

kéd 04 — elektro/mechanické zdravotnické prostredky

kéd 05 — zdravotnické prostiedky v nemocni¢nim vybaveni

kéd 07 — neaktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

kéd 09 — zdravotnické prostiedky-ndstroje pro opakované pouziti
kéd 10 — zdravotnické prostiedky pro jednordzové pouziti

Nemocnice Jihlava
prispévkova organizace
Vrchlického 59

586 33 Jihlava

Platnost osvédceni do 28. 2. 2015, pro neurologické oddéleni
Vydané pro zdravotnické prostfedky zatazené podle CSN EN ISO 15225 v kategoriich:

kéd 01 — aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky

kéd 04 — elektro/mechanické zdravotnické prostfedky

kéd 05 — zdravotnické prostiedky v nemocni¢nim vybaveni

kéd 09 — zdravotnické prostiedky-ndstroje pro opakované pouziti
kéd 10 — zdravotnické prostiedky pro jednordzové pouziti

kéd 11 — zdravotnické prostiedky pro postizené osoby
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OZNAMENI MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi O TERMINU KONANi ZKOUSKY
0 ODBORNE ZPUSOBILOSTI K VYKONU ODBORNEHO DOHLEDU NAD VYUZIVANIM
A OCHRANOU PRIRODNICH LECIVYCH ZDROJU
A ZDROJU PRIRODNICH MINERALNICH VOD

ZN. CIL-2.3.2010/12813-V
REF: Mgr. Lucie Valovi, tel. 224972816, Lucie. Valova@mzcr.cz

Na zékladé § 2 odst.1 vyhlasky ¢. 370/2001 Sb., o zkousSce o odborné zpisobilosti k vykonu odborného
dohledu nad vyuzivanim a ochranou pfirodnich 1éCivych zdrojii a zdroji pfirodnich minerdlnich vod,
oznamuje Ministerstvo zdravotnictvi, 0ZS/4 Cesky inspektorat 1azni a zfidel (dale jen ,,CIL*) kondni zkousky
v nasledujicim terminu

16. ¢ervna a 13. fijna 2010 od 10:00 hodin

Misto konani zkousky: Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého ndm. 4, 128 01 Praha 2, Cesky inspektorat
lazni a zfidel, kancelar ¢. 307

Zadost o provedeni zkousky, splitujici poZadavky ust. § 1 odst. 2 pism. a) a pism. b) vyhlasky €. 370/2001
Sb., predlozi uchazeéi CIL nejpozdéji 30 kalenddinich dnii pred terminem kondni zkousky.
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DOPORUCENY STANDARD PRO POSKYTOVANI SCREENINGU KARCINOMU PRSU
A PROVADENI DIAGNOSTICKE MAMOGRAFIE V CESKE REPUBLICE

Sl 1
Obecna ustanoveni

. Screeningem karcinomu prsu (ddle jen screening) se rozumi organizované, kontinualni a vyhodnocova-
né usili o ¢asny zachyt zhoubnych nadord prsu provadénim screeningového mamografického vySetieni
a doplnujicich diagnostickych metod u populace Zen, které nepocituji Zadné pfimé znamky pritomnosti
karcinomu prsu.

. Zamérem screeningového programu je zarudit Zendm v Ceské republice kvalifikovand screeningovd vy-
Setfeni prsu na pracovistich spliujicich kriteria moderni specializované, efektivni a komplexni mamarni
diagnostiky.

. Cilem screeningu je zvyseni ¢asnosti zachytu zhoubnych nadort prsu a prednadorovych stavli a tim zvy-
Seni podilu ¢asnych stadii na tkor stadii pokrocilych, coz povede k poklesu imrtnosti na toto onemocnéni.
Dalsimi cili jsou redukce abla¢nich operaci, dosazeni vysokého podilu operaci zachovavajicich prs, Sirsi
uplatnéni cilenych operaci na lymfatickych uzlinach umoznujicich lymfatickou drenaz horni koncetiny
a redukce aplikaci a intenzity cytotoxické chemoterapie.

. Diagnostickym vySetfenim prsu se rozumi vysetfovani Zen s ptiznaky, které by mohly byt s vyssi pravde-
podobnosti projevem zhoubného onemocnéni prsu.

. Cilem diagnostického vySetfeni prsu je zjistit podstatu piiznak a vyloucit ¢i potvrdit malignitu.

¢l.2
Organizace a Fizeni screeningového programu

. Screeningovy program centralné fidi na celostatni irovni Komise pro screening naddort prsu Ministerstva
zdravotnictvi CR (déle jen ,,JKomise*). Komise je poradnim orgdnem zfizenym ministrem zdravotnictvi
k podpote casného zachytu nadord prsu, k zabezpeceni spravného provadéni screeningu a optimalizace
sité screeningovych pracovist a zajisténi interdisciplindrni spoluprace odbornikil, zabyvajicich se proble-
matikou diagnostiky nddori prsu. Cinnost Komise se fidi jejim statutem.

. Komise zejména:posuzuje splnéni podminek provadéni screeningu a doporucuje ministrovi zdravotnictvi
zatazeni screeningovych center do programu, vyhodnocuje vysledky auditu programu, navrhuje legislativ-
ni zmény tykajici se screeningu a mamarni diagnostiky a navrhuje vedeni Ministerstva zdravotnictvi (ddle
jen ,,MZ*) zmény ve sloZeni Komise.

. Komise pfi feseni odbornych zaleZitosti uizce spolupracuje s odborniky, organizacemi a sdruZenimi, zejmé-
na s Komisi odbornikii pro mamarni diagnostiku Radiologické spole¢nosti CLS JEP (d4le jen ,,KOMD*),
Asociaci mamodiagnostikii CR (déle jen ,,AMA®), Institutem biostatistiky a analyz Masarykovy Univer-
sity v Brn¢ (déle jen ,,IBA*), s vybory odbornych spolecnosti zabyvajicimi se problematikou diagnostiky
a 1éCeni chorob prsu, pacientskymi organizacemi, zdravotnimi pojistovnami a dal$imi.

. Na navrh KOMD a AMA Komise schvaluje pro kazdé screeningové centrum z fad odborniki tzv. koordi-
nétora, ktery sleduje kvalitu provadéni screeningu v centrech a regionech, koordinuje ¢innost center a po-
maha fesit odborné nedostatky pii provadéni screeningu a pfi jeho hodnoceni. Podobné schvaluje Komise
na ndvrh KOMD a Spole¢nosti radiologickych asistentii Ceské republiky (dile jen ,,SRLA®) pro kazdé
centrum radiologickou asistentku — screeningovou specialistku, kterd uzce spolupracuje s koordinatorem
pri feSeni problematiky spadajici do kompetence radiologickych asistentl.

. Koordinatofti predkladaji kazdoroc¢né€ do 31. 12. KOMD, AMA a Komisi zprdvu o kvalité provadéni scre-
eningu v jim pfidélenych centrech z odborného hlediska.

. Zprava slouzi jako podklad pfi hodnoceni zadosti zdravotnickych zafizeni o udéleni Osvédceni o splnéni
podminek k provadéni screeningu a zafazeni do mamarniho screeningového programu ¢i pokraovani
screeningu (Cl. 3 odst. 4).
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¢l.3
Akreditace a reakreditace screeningovych center

Pravidla pro vstup a dcast zdravotnickych zafizeni a jejich radiologickych pracovist do screeningového
programu jsou stanovena na zakladé konsensu ¢lenid Komise, zdravotnich pojistoven, KOMD a AMA.
Screening karcinomu prsu se soustieduje na specializovana pracovisté oboru radiologie a zobrazovaci
metody (dale ,,screeningova centra®), splitujici podminky kvality, zabezpeovani pozadavka radiacni
ochrany, odbornosti a zkusenosti zdravotnickych pracovnikii, kontinuity a hodnotitelnosti dosahovanych
vysledkd.

Zadost o udéleni Osvédéeni o splnéni podminek k provddéni screeningu a zafazeni do mamdrniho scre-
eningového programu (akreditace) ¢i k pokradovani screeningu (reakreditace) podava na formulafich
dostupnych na webovskych strdnkdch MZ (www.mzcr.cz) a AMA (www.mamo.cz) statutdrni orgdn zdra-

s vz

votnického zatizeni MZ. Soucésti z4dosti jsou v elektronické formé vyplnéné a aktualizované ptilohy.
Pted projedndnim zddosti v Komisi pozada tato KOMD a AMA o spolecné posouzeni zddosti z odborné-
ho hlediska.

Pfi nutnosti zjistit nékteré dalsi skutecnosti ustanovi pfedseda ¢i mistopfedseda Komise pracovni skupi-
nu, slozenou ze zdstupce MZ, zdravotnich pojistoven, koordindtora a nejméné jednoho odbornika, ktera
provede Setfeni na misté. O Setfeni na misté je vZdy vyhotoven zdpis.

O splnéni podminek provadéni screeningu a o doporuceni zatadit do mamarniho screeningového progra-
mu (o akreditaci a reakreditaci) rozhoduje Komise dle schvaleného statutu hlasovdnim, a to nadpolovicni
vétSinou hlast pfitomnych.

Osvédceni o splnéni podminek k provadéni screeningu a zarazeni do mamarniho screeningového progra-
mu (déle jen ,,Osvédceni®) se udéluje u noveé zarazenych screeningovych center na 1 rok, ddle pak na dobu
maximalné 3 let. Na zdkladé zZadosti podané screeningovym centrem a pfi splnéni podminek k provadéni
screeningu se osvédceni vzdy prodluzuje na dalsi obdobi. Neudéleni Osvédceni u stadvajiciho screeningo-
vého centra, to znamend vyfazeni z programu pii splnéni vSech nize uvedenych podminek, neni mozné.
Pfi zjisténi nedodrzeni podminek béhem schvileného obdobi, tedy v dob¢€ platnosti osvédcent, je scree-
ningové centrum MZ na tuto skutecnost pisemné upozornéno. Pokud nedojde k nédpravé ani po upozorne-
ni, je vydano nové stanovisko o nesplnéni podminek a vyfazeni z programu.

Vysledek Zadosti o udéleni ¢i neudéleni OsvédCeni je oznamen pisemnou formou Zadateli do 30 dnti od
projednani v Komisi.

10. Aktudlni seznam screeningovych center je zvetfejiovan a aktualizovan na internetovych strankidch MZ

1.

(www.mzcr.cz) a AMA (Www.mamo.cz )

¢l. 4
Podminky pro vstup a ucast ve screeningovém programu, sit center

Integrace a komplexnost diagnostického procesu

Screeningové centrum provadi minimdalné tyto metody a ukony: mamografii (screeningovou i diagnos-
tickou, zdkladni i dopliujici projekce), duktografii, ultrasonografii prsi, ultrasonograficky navigované
intervencni vykony (tenkojehlovou aspiraci, core-cut biopsii), cilené klinické vySetfeni (palpaci, aspekci).
Povinnou soucésti screeningového programu je i ziskavani anamnestickych a klinickych tudajt (naptiklad
formou dotazniku) potfebnych pro spravné zhodnoceni snimkii, k uréeni diagnézy ¢i k selekci vysoce
rizikovych zen vhodnych k dispenzarizaci. Pokud screeningové pracovisté¢ samo neprovadi stereotaktic-
kou lokalizaci a punkci, vySetfeni prstt magnetickou rezonanci ¢i vakuovou biopsii, uvede v zddosti, kam
klientky indikované k témto dopliujicim vykonim posil4.

Trvani screeningu a nasledného diagnostického procesu

Nalez u negativniho vysledku je vyhotoven nejpozdé€ji do 3 pracovnich dn. I pfi nejednoznaénych, pode-
zielych ¢i pozitivnich nalezech vyzadujicich dalsi vySetfeni musi byt zarucen co nejrychlejsi postup, jehoz
vysledkem je oznameni alespon pfedbézného vysledku nejpozdé€ji do 15 dni. Pokud je tfeba ve vyjimec-
nych piipadech provést zvlast specializované vykony mimo zdravotnické zafizeni, odpovida Cas k ziskani
definitivniho vysledku moznostem provedeni metod v jiném zdravotnickém zafizeni.



VESTNIK MZ CR @ CASTKA 4

3.

Kovalifikace pracovniki

K zajisténi prvniho a druhého hodnoceni (Cteni) screeningové mamografie a zabezpeceni provedeni dal-
Sich naslednych diagnostickych metod jsou ve screeningovém centru pozadovani minimdlng 2 1ékafi se
specializovanou zpusobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody (dale jen ,,radiolog®). Alespon je-
den Iékat musi byt zaméstnan v uvazku minimdlné 0,7, pficemzZ v ordinacni dobé centra je alespoii jeden
1€kai vzdy pritomen. Pied vstupem do programu je nutnd praxe v hodnoceni mamografie a provadéni
ultrasonografie prsu, pfiCemz za minimalni pocet zhodnocenych mamografickych vySeteni se povazuje
2 tisice vySetfeni/1 rok u kazdého lékate v poslednich 3 letech.

Pro nejméné jednu radiologickou asistentku provadéjici mamografii je pozadovano osvédceni k vykonu
zdravotnického povolani bez odborného dohledu (registrovany radiologicky asistent) ¢i ekvivalentni vzdé-
lani podle doporuceni SRLA.

Pfi procesu opétovného posuzovani screeningového centra (reakreditaci) je poZadovano, aby nejméné jed-
na radiologicka asistentka absolvovala certifikovany kurz zaméfeny na mamarni diagnostiku nebo ziskala
specializaci v mamarni diagnostice. Pro radiologa je pozadovana ucast nejméné na jedné akci roéné zame-
fené na problematiku mamarni diagnostiky a mamografického screeningu.

Pfi radiologickych cinnostech musi byt k dispozici (naptiklad na zdklad€ pracovné pravniho vztahu,
smlouvy apod.) radiologicky fyzik s pfislusnou specializovanou zpusobilosti v oblasti radiodiagnostiky,
ktery v ptipadé potieby poskytuje konzultace o optimalizaci, véetné dozimetrie pacientky, zabezpecovani
jakosti, v€etné operativniho fizeni jakosti, a ktery v pripad€ nutnosti poskytuje poradenstvi v zalezitostech
tykajicich se radiacni ochrany pii 1ékatském ozareni.

Pocty provedenych vySetreni

Zdravotnické zatizeni (pracovisté) splni v tomto bodé vstupni kriteria k provadéni screeningu a k moz-
nému zatazeni do mamarniho screeningového programu, pokud se mamografickou diagnostikou zabyva
alesponi 3 roky a v poslednich tiech letech na zdklad€ spravné indikace (podle popisu vykonu v Seznamu
zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami) mamograficky vysetfilo nejméné 3500 Zen/1 rok. Toto vstup-
ni kriterium se povazuje za splnéné i u zdravotnického zafizeni (pracoviste), které zaméstnava v tvazku
minimalné 0,7 mimoradné zkuSeného 1€kate, ktery v poslednich 3 letech prokazateln¢ zhodnotil mamo-
gramy u minimdlné 4000 Zen ro¢né, véetné druhého Cteni.

K ziskani a udrzeni erudice screeningového centra a validity indikatort kvality a sledovanych dat je po zara-
zeni do programu pozadovano pfi spravné indikaci mamograficky vysetfit nejméné 5000 Zen ro¢n€ a soucas-
né alesponi jeden 1ékar centra musi rocn€ zhodnotit mamografie nejméné u 3500 Zen, véetné druhého cteni.

Sit screeningovych center, piredsunuté screeningové jednotky

K zabezpeceni dobrého pokryti a zaroven dostatecného poctu vysetfeni v jednotlivych centrech se za op-
timalni pocet v Ceské republice povazuje 5565 screeningovych center. Nové (dalsi) centrum se zafazuje
do screeningového programu pii nedostupnosti péce a dlouhych objednacich dobach ve stavajicich scree-
ningovych centrech v regionu (pfesahujicich dlouhodobé 1 mésic). Z hlediska dostupnosti screeningu by
nemeéla byt silnicni vzdalenost center vétsi nez 70 km.

K udrzeni ¢i zvySeni ucasti ve screeningu ve Spatné€ dostupnych oblastech miiZze byt ve vyjimecnych
pripadech pii nesplnéni poctl vysetfeni u screeningového centra povolena jeho transformace v tzv. pred-
sunutou screeningovou jednotku (ddle jen ,.satelit™) jiného stavajiciho (,,matefského) screeningového
centra. Podminkou je, Ze ,,matefské“ centrum i satelit budou soucasti jednoho zdravotnického zafizeni.
V satelitu musi byt vSechna vySetieni vCetn€ navazujicich metod (specidlni projekce, ultrasonografie aj.)
hodnocena vyhradné 1ékari ,,matefského* screeningového centra. Komise doporucuje vznik satelitu na
zaklad€ Zadosti ,,matefského* screeningového centra, pficemz zdkladnimi podminkami jsou: Spatna geo-
graficka dostupnost, splnéni vSech podminek pro provadéni screeningu u ,,matefského* screeningového
centra (v€etné poctl vySetieni), provadéni screeningu satelitem v minulém obdob{ pfi splnéni podminek
k provadéni screeningu kromé pocti vySetieni, souhlasné stanovisko KOMD a AMA, souhlas alespon 3
zdravotnich pojistoven s nejvétsim podilem pojisténcti v regionu.

Pozadavky na technické vybaveni
Podrobnéjsi technické pozadavky na provadéni analogové a digitdlni mamografie (screeningové i diagnos-
tické) jsou uvedeny v piiloze II tohoto pfedpisu. Technické parametry, doporuc¢ené a pozadované tole-
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rance, neuvedené v tomto Vestniku, se fidi dokumentem European Guidelines for Quality Assurance in
Breast Cancer Screening and Diagnosis — European Protocol for the Quality Control of the Physical and
Technical Aspects of Mammography Screening, 4. vydani, European Commission, Office for Official
Publications of the European Communities, Luxembourg, 2006 (ISBN 92-79-01258-4). Maximalni stafi
mamografického pfistroje (systému) je 8 let.

Soucésti vybaveni screeningového centra je také ultrazvukovy pfistroj nejméné stfedni tfidy s linedrni
sondou se stfedni frekvenci minimalné 7,5 MHz a stafim maximalné€ 8 let, dale nastroje pro duktografii
a bioptické d€lo se 14-16G jehlou pro ultrasonograficky navigovanou core-cut biopsii. Stereotaktické
zafizeni a zafizeni pro vakuovou biopsii nejsou nezbytnd, pfedpokladd se vSak dostupnost této metody
v indikovanych ptfipadech pfimym odeslanim klientky do jiného zdravotnického zafizeni s piisluSnym
vybavenim.

7. Pozadavky na zabezpeceni radiacni ochrany
Zdravotnické zatizeni provadéjici mamograficky screening musi mit platné povoleni Statniho uradu pro
jadernou bezpec¢nost ve smyslu ust. § 9 odst. 1 pism. i) zdkona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jader-
né energie a ionizujictho zareni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni nékterych zakont.
Zdravotnické zatizeni zabezpeci spravné pouziti radiodiagnostické zobrazovaci metody tak, aby dévky ve
tkanich byly co nejnizsi, aniz by se tim omezilo ziskdni nezbytnych radiodiagnostickych informaci.

8. Interdisciplinarni spoluprace a navaznost péce pri zjisténi nadoru prsu
Soucasti podminek pro provadéni mamografického screeningu je jasné definovand navaznost zdravotnic-
kého zafizeni na tzv. komplexni onkologicka centra ¢i skupiny, chirurgické, gynekologické a onkologické
ambulance a mamarni komise, aby zjistény ¢i podeziely zhoubny nador byl bez zbytecného prodleni
ovéfen a terapeuticky feSen v rdmci nezbytné interdisciplindrni spoluprice. Je zajisténa také zpétnd in-
formacni vazba mezi l1€kati provadejicimi chirurgickou 1écbu, onkology a screeningovym centrem, které
prubézné vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetieni, kterd provadi.

9. Kontinuita screeningu nadoru prsu

Zdravotnické zatizeni provadéjici screening vede zaznam kazdé klientky o provedeném preventivnim vy-
Setfeni a jeho vysledku v pisemné, obrazové, ptfipadné elektronické podobé, pficemz doba archivace se
fidi platnymi pfedpisy. Mamogramy z piedchozich screeningovych vysetieni jsou k dispozici na jednom
pracovisti, vzhledem k tomu, Ze o zachytu nddoru prsu mize rozhodnout dynamika zmén v Case. Zdra-
votnické zafizeni zajisfuje na vyzadani se souhlasem klientky pfedani celé dokumentace o dosavadnim
screeningovém vysetfeni novému screeningovému centru, které péci o zZenu prebira (napiiklad z divodu
zmény bydlisté nebo na prani klientky).

10. Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)
Screeningové centrum zaznamendvd udaje o screeningovém procesu v rozsahu stanoveném timto doku-
mentem (pfiloha I) a eviduje a provadi analyzu tzv. intervalovych karcinomu. Screeningové centrum je
povinno dolozit vysledky datového auditu mamografického screeningu v obdobi jeho ¢innosti v progra-
mu screeningu nadorl prsu, zejména pak nasledujici indikatory kvality screeningového procesu:

= pocet vySetienych Zen

= pocet diagnostikovanych zhoubnych nadora

= detekéni mira

= podil dopliiujicich vySetteni (further assessment rate)

= podil Zen pozvanych k dopliiujicimu vySetfeni (recall rate)

= pomér pocCtll benignich a malignich otevienych biopsii

» podil pokrocilych zhoubnych nadort (TNM stadium II a vice)

» podil invazivnich zhoubnych nddori

= podil pNO zhoubnych nadord mezi invazivnimi

= podil minimélnich zhoubnych nddort (do 10 mm, pTla + pT1b) mezi invazivnimi

Definice a doporucené hodnoty téchto indikatord respektuji mezindrodni doporuceni kodifikované v do-
kumentu European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis v posled-
nim vydani.
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11.

1.

Centralnim sbérem dat screeningového programu a poskytovanim vysledkd datového auditu screeningo-

vym centriim, Komisi pro screening nadort prsu MZ a KOMD je povéten Institut biostatistiky a analyz

Masarykovy univerzity, Kamenice 126/3, 625 00 Brno (déle jen zpracovatel).

Minimdlni rozsah dat sbiranych screeningovymi centry pro ucely datového auditu je stanoven timto do-

kumentem v pfiloze 1. Tento soubor parametrii miize byt aktualizovan dodatky schvilenymi KOMD

aAMA.

Data ze screeningovych center jsou zpracovateli pfedavana na zaklad¢é pisemné smlouvy, uzaviené mezi

zpracovatelem a zdravotnickym zafizenim, jehoZ soucésti je screeningové centrum.

Screeningova centra pouZivajici pro sbér dat software MaSc® budou data predavat ve form¢ standardniho

exportu z tohoto programu. Screeningova centra pouzivajici jiné nastroje pro sbér dat budou data predavat

ve struktuie v souladu s timto doporuc¢enim.

Centralni sbér dat probiha na pokyn KOMD nebo AMA nejméné dvakrat ro¢né:

» Do 30. dubna kazdého roku je zpracovateli pfedan tplny export dat screeningového centra, véetné
kompletnich tdajt za predchédzejici rok

» Do 30. zafi kazdého roku je zpracovateli predan export dat screeningového centra obsahujici opravené
udaje za predchézejici rok. Pro tento ucel poskytuje zpracovatel screeningovym centriim tzv. validacni
reporty, které obsahuji dostate¢né informace pro opravu chybnych zaznamu tak, aby byla zajiSténa
maximalni spravnost analyzovanych dat

Data se pfeddvaji kumulativné, tedy nejen za prislusny rok, ale vZdy kompletné od zahajeni Cinnosti scre-

eningového centra.

Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Provozovatel zdravotnického zafizeni, které provozuje mamdarni screeningové centrum, umozni v tom-
to zdravotnickém zafizeni provedeni mistniho Setfeni, které bude provadét komise povéfend ministrem
zdravotnictvi. Predmétem mistniho Setfeni bude ovéreni naplnéni a dodrzovani podminek k zarazeni do
Programu screeningu nadort prsu, stanovenych ve Véstniku.

¢l.5
Zakladni podminky provadéni diagnostické mamografie na pracovistich
bez,Osvédceni o splnéni podminek k provadéni screeningu”

Mezi zakladni podminky fddného provadéni diagnostické mamografie patfi: mamograficky ptistroj ma-
ximdlniho stéfi 8 let, minimalni poCet mamograficky vySetfovanych Zen 2 500/rok pfi spravné indikaci
mamografického vySetieni (podle popisu vykonu v Seznamu zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami
v platném znéni a Cl. 6 tohoto predpisu). Zdravotnicka zafizeni, jejichZ pracoviste provadéji vyhradné dia-
gnostickou mamografii a kterd nejsou screeningovym centrem, musi byt soucasti Komplexni onkologické
skupiny (KOS) ¢i Komplexniho onkologického centra (KOC).

. Podrobnéjsi technické pozadavky na provadéni analogové a digitdlni mamografie jsou uvedeny v ptiloze II

tohoto predpisu. Technické parametry, doporucené a poZadované tolerance, neuvedené v tomto Vestniku,
se fidi dokumentem European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagno-
sis — European Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical Aspects of Mammography
Screening, 4. vydani, European Commission, Office for Official Publications of the European Communi-
ties, Luxembourg, 2006 (ISBN 92-79-01258-4).

¢l. 6
Podminky uhrady screeningové a diagnostické mamografie

. Screeningova mamografie, to je mamografie k vyhledavani nadorti prsu a prekancerdz, se provadi z divo-

du radiaéni ochrany a zabezpeceni optimalni kvality jen ve screeningovych centrech.

. Podminkou uhrady screeningové mamografie z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi vcetné pripad-

nych dopliujicich vySetieni je:

a) provadéni vysetfeni ve screeningovém centru,

b) indikace registrujicim gynekologem nebo vSeobecnym praktickym lékarem,
¢) vk nad 45 let a dvouroc¢ni interval nebo
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d) vysetfeni Zen s velmi vysokym rizikem na zakladé€ dispenzarizace (sekundarni prevence) podle ptislus-
né vyhlasky. V tomto pfipade€ indikuje vySetteni dispenzarizujici 1€kart a interval kontrol mezi vysette-
nim a vékova skupina je stanovena individudln€ podle miry rizika.

Velmi vysoké riziko vzniku zhoubného nddoru prsu maji:

« Zeny s genetickym rizikem — tj. Zeny se zdrode¢nou mutaci gentl spojenych s vysokym rizikem kar-
cinomu prsu (BRCA 1, BRCA 2, TP 53 a dédi¢né syndromy zptisobené mutac{ jiného genu — ataxia
teleangiectatica, Peutz-Jegherstiv syndrom, Cowdentlv syndrom, Lynchiv syndrom),

» Zeny bez prokazané genové mutace, u nichZ je vzhledem k rodinné a osobni anamnéze riziko vzniku
zhoubného nadoru prsu vyssi nez 20 % (riziko stanovi zpravidla genetik),

« Zeny s histologickym nalezem atypické hyperplazie nebo lobularniho karcinomu in situ,

« Zeny, které prodé€laly radioterapii na oblast hrudniku do 18. roku véku.

3. Pro zvyseni efektivity mamografického screeningu je nezbytné provadét nezavislé hodnoceni snimka dru-
hym radiologem (druhé ¢teni). Pokud neni druhé ¢teni soucasti vykonu screeningové mamografie, vyka-
zuje se navic dalsim k tomu uréenym kédem.

4. Screeningovou mamografii 1ze provést ve screeningovém centru také na vlastni zadost pacientky, a to od
40. roku véku, pficemz interval by nemél byt kratsi nez 1 rok. Pfi preventivnim vySetieni Zeny mladsi nez
40 let v€ku se provadi ultrasonografie. Vysetfeni na vlastni Zadost nejsou hrazena z prostfedki verejného
zdravotniho pojisténi a vhodnost provedeni a indikace vySetfeni urCuje radiolog screeningového centra.

5. Podminkou uhrady diagnostické mamografie ¢i duktografie z prostiedkd vetejného zdravotniho pojisténi
v¢etné pripadnych dopliujicich vySetfeni je
a) vySetfeni Zen s priznaky, které by mohly byt s vyss$i pravdépodobnosti pfiznakem zhoubného nadoru

prsu (napt. masivni krvava ¢i ser6zni sekrece, hmatnd rezistence nemeénici se s cyklem, vtaZeni Ci za-
rudnuti kize, zmény bradavky apod.),
b) vySetfeni zen s jiz diagnostikovanym zhoubnym nddorem prsu (naptiklad v pribéhu 1€¢by, po 1€¢bé),
c) dopliujici vySetfeni ke screeningové mamografii: kontrola v krat$im intervalu u kategorie BIRADS-3,
dopliujici snimky k pfesnéjsimu zhodnoceni zmény apod. Dopliiujici vySetieni jsou z divodu nutnosti
sledovani zmén obrazu v Case, radiacni ochrany a v rdmci zabezpeceni komplexni diagnostiky provadé-
na ve screeningovych centrech.

6. Diagnosticka mamografie neni hrazena z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi pii vySetieni prove-
deném na vlastni Zddost pacientky (bez fddné indikace lékafem), pfed kosmetickou operaci prst a také
pokud indikace k tomuto vykonu nejsou v souladu s popisem (definici) vykonu v Seznamu zdravotnich
vykonti s bodovymi hodnotami (Vyhlaska MZ CR ¢&. 472/2009 Sb.) — napiiklad stav po operaci nebo
sledovéani pro benigni zmény, mamograficky ¢i pohmatovy nélez prsii s bohatou Zlazou, cyklicka ¢i pre-
chodna mastodynie, prechodna hmatna rezistence, preventivni vysetfeni Zen bez velmi vysokého rizika
apod.

¢lL7
Vysetiovaci metody a jejich kombinace

1. Screeningové vySetfeni (mamograficky screening) zahrnuje:

a) sbér anamnestickych udaji nutnych pro spravné provedeni a vyhodnoceni vysetfeni a pro selekci Zen
s velmi vysokym rizikem k dispenzarizaci ve specidlnich poradnach. Indikace ke genetickému vySetfeni
ve specializovanych poradnach a zptisob (metody, intervaly) vySetfovani Zen s velmi vysokym rizikem
doporucuje a pribézné aktualizuje na webovych strankach www.mamo.cz KOMD a AMA v konsen-
zu s Ceskou gynekologickou a porodnickou spole¢nosti CLS JEP a Ceskou onkologickou spole¢nosti
CLS JEP,

b) vlastni analogovou ¢i digitdlni screeningovou mamografii v projekcich kraniokaudélni a mediolaterdlni
Sikmé podle kriterii v ¢l. 8,

¢) v piipadé nejednoznacného, podezielého ¢i pozitivniho nalezu dalsi dopliiujici metody, zejména ultra-
sonografii prsu, cilené klinické vySetieni, mamografii ve specidlnich projekcich, cilenou mamografii
s bodovou kompresi, mamografii se zvétSenim a cilenou punkcni biopsii (core-cut ¢i vakuovou),

d) hodnoceni snimkii druhym radiologem (druhé ¢teni).
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2. V z4jmu zjisténi vysledku v co nejkratsi dobé v ptipadech uvedenych v odstavci 1 pod bodem c) urcuje
a bez prodleni indikuje jednotlivé dopliujici vysetfovaci metody radiolog screeningového centra, ktery
plné zodpovida za kvalitu provedenych vySetieni a za zajisténi nasledné péce v pripade zjisténi z hlediska
malignity pozitivniho vysledku.

¢l. 8
Zakladni kriteria spravnosti zhotoveni mamografickych snimk

1. Obecna kriteria pro hodnoceni kvality zobrazeni v zakladnich projekcich jsou:
» spravna poloha komurky expozi¢niho automatu,
» dostateCnd komprese,
= absence zahybu ktize, artefaktii prekryvajicich snimek (rameno apod.), pohybu, artefaktd vzniklych pfi
zpracovani (prach apod.),
» spravna identifikace snimku,
= sprdvnd expozice,
= spravnd technika zpracovani filmi ¢i digitdlnich obrazd,
» symetrické obrazy obou stran.

2. Kriteria pro hodnoceni snimk v kraniokaudalni projekci jsou:
= je zobrazena medidlni hranice prsu a maximum lateralni ¢ésti prsu,
= na vétsiné hodnocenych snimk je patrny stin pektordlniho svalu dorzalné,
= bradavka je v profilu,
= symetrické obrazy obou stran.

3. Kriteria pro hodnoceni snimkil v mediolaterdlni Sikmé projekci jsou:
= celd tkan prsu je zfetelné zobrazena,
» stin pektordlniho svalu vychazi z drovné bradavky ¢i niZe,
= thel prsniho svalu nejméné 15 °,
» symetrické obrazy obou stran,
» bradavka z profilu,
» inframamarni thel je zfetelné zobrazen na vétsiné hodnocenych snimki.

4. Postup provadéni mamografie by mél byt pfedem Zené strucné vysvétlen a vlastni vySetfeni by mélo byt
provadéno ohleduplng, ve vétsiné pripadi bez bolestivosti ¢i nepfijemnych pocitll na strané Zeny. Na za-
kladé pfani zeny by mélo byt provadéni vysetfeni ihned zastaveno.

Prilohy :
Priloha I — Doporucené parametry datového auditu
Priloha II — Technické prilohy
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Priloha | : Doporucené parametry datového auditu

TABULKY UDAJU PRO VYPOCET PARAMETRU
DATOVEHO AUDITU

Pozn: nepovinné polozky z hlediska datového auditu jsou uvedeny na bilém pozadi.

TAB. 1: ZAKLADNIi UDAJE O KLIENTCE

PARAMETR DATOVY TYP POPIS
ID_KLIENTKY Integer (9) identifikator — primarni kli¢ pro zéznamy
klientky
REZERVA - Prazdna polozka

Pole nahrazuje parametr ,3ifrované RC*
v predchdzejici verzi rozhrani. Obsah tohoto
pole nebude importovan do centrdlni databaze.

datum narozeni Date datum narozeni klientky (Format: DD.MM.RRRR)

pojistovna Text (3) zdravotni pojistovna, u niz je klientka aktualné
pojisténa - vyjadieno kédem podle ¢iselniku 1.1
Pozn. Kéd samoplétkyné (‘000') Ize pouzit pouze
v piipadé, kdy klientka hradila veskera vysetieni
sama

Okres Text(30) Okres trvalého pobytu klientky.

Povolené nézvy okrest jsou uvedeny v ¢iselniku
1.2. U klientek bez trvalého pobytu v CR pouzijte
specidlni kdd 99999. U klientek s trvalym
pobytem v CR, u nichz neni adresa pobytu
znama, prazdna polozka.

Pole nahrazuje parametr,PSC” v pfedchézejici
verzi rozhrani. Pokud bude pole obsahovat
pétimistné PSC, bude nahrazeno za okres
béhem importu do centrdlni databaze.

TAB. 2: PROVEDENE VYSETRENI

PARAMETR DATOVY TYP POPIS
ID_VYSETRENI Integer (9) identifikator — primarni kli¢ pro provedené
vysetfeni
cteni Integer (1) doplnék primarniho kli¢e - u mamografie

vyjadreno kédem podle ¢iselniku 2.1,
u ostatnich vysetreni vzdy 1

ID_KLIENTKY Integer (9) identifikator — cizi kli¢ — z tabulky ,Zakladni
udaje o klientce”

metoda Integer (2) typ provedeného vysetieni - vyjadieno kédem
podle ¢iselniku 2.2

datum Date datum provedeného vysetieni
(Format: DD.MM.RRRR)

lékar Text (30) jméno lékare, ktery provedl vysetreni

vysledek Integer (2) vysledek vysetieni — vyjaddieno kédem podle
¢iselniku 2.3

tabar Integer (1) mamograficky typ zlazy dle Tabara — vyjadieno

kodem podle ¢ciselniku 2.4 (tyka se pouze
mamografickych vysetreni, v ostatnich
pfipadech 0)
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PARAMETR

DATOVY TYP

POPIS

uzliny

Integer (1)

stav axilarnich uzlin - vyjadfeno kédem podle
ciselniku 2.5

minulé pracovisté

Text (40)

nazev pracovisté, kde probéhlo minulé vysetieni

samoplatkyné

Integer (1)

udaj, zda vysetieni hradi zdravotni pojistovna,
nebo klientka sama - vyjadieno kédem podle
¢iselniku 2.6

shodné cteni

Integer (1)

pouze u mamografie: Udaj, zda vysledek 2. ¢teni
mamografie se pIné shoduje s vysledkem 1.
¢teni — vyjadieno kédem podle ciselniku 2.7,

v ostatnich pfipadech 0

definitivni vysledek

Integer (2)

u mamografie: definitivni vysledek vysetreni na
zakladé obou ¢teni - vyjadieno kédem podle
¢iselniku 2.3

u ostatnich vysetieni stejny Gdaj jako v polozce
‘vysledek’

cislo vysetreni

Integer (2)

poradové cislo tohoto typu vysetfeni u dané
klientky

U klinického vysetreni navic (u ostatnich vysetreni prazdné polozky):

T Text (10) T kategorie podle platné TNM klasifikace
N Text (10) cN kategorie podle platné TNM klasifikace
M Text (10) cM kategorie podle platné TNM klasifikace
Vék v dobé vysetieni Integer(3) Vék klientky pfi provedeném vysetieni — pocet

rokd

TAB. 3: NALEZENA LOZISKA
(PROVAZANO S KONKRETNIM VYSETRENIM)

PARAMETR DATOVY TYP POPIS

ID_VYSETRENI Integer (9) identifikator — primarni a cizi kli¢ - z tabulky
,Provedené vysetieni”

cteni Integer (1) identifikdtor — primarni a cizi kli¢ — z tabulky
,Provedené vysetieni”

Cislo loziska Integer (2) poradové Cislo loziska v ramci daného vysetieni
(resp. ¢teni) — soucast primarniho klice

strana Integer (1) strana téla, na které se loZisko nachazi —
vyjadieno kédem podle ¢iselniku 3.1

lokalizace v prsu Integer (2) segment prsu, kde je loZisko umistnéno —
vyjadreno kédem podle ¢iselniku 3.2

cetnost lozisek Integer (1) Cetnost loZisek — vyjadieno kédem podle
¢iselniku 3.3

rozmér x Integer (5) nejvétsi rozmér loziska v mm

rozmér y Integer (5) rozmér loziska v roviné kolmé na rovinu
nejvétsiho rozméru loziska v mm

rozmér z Integer (5) rozmér loziska ve 3. kolmé roviné
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TAB. 4: BIOPSIE A HISTOLOGICKE VYSETRENI

PARAMETR DATOVY TYP POPIS

ID_B_VYSETRENI Integer (9) identifikator — primarni kli¢ pro biopsii/
histologické vysetreni

ID_KLIENTKY Integer (9) identifikator — cizi kli¢ — z tabulky ,Zakladni
udaje o klientce”

datum odbéru date datum provedeni odbéru tkané pro histologické
vysetfeni
(Format: DD.MM.RRRR)

zplsob odbéru Integer (1) zplsob odbéru tkdné pro histologické vysetreni
- vyjadieno kédem podle ¢iselniku 4.1

metoda lokalizace Integer (1) metoda lokalizace loZiska (zplisob navadéni pfi
biopsii), pokud byla pouzita - vyjaddieno kodem
podle ¢iselniku 4.2

lékar Text(30) jméno lékare provadéjiciho odbér tkané

lateralita Integer (1) strana téla, ze které byl vzorek odebran —
vyjadieno kédem podle ¢iselniku 4.3

datum histologie Date datum stanoveni vysledku histologického
vysetieni
(Format: DD.MM.RRRR)

histolog Text (30) jméno lékare (patologa), ktery proved|
histologické vysetreni

definitivni histologie Integer (1) ano/ne (1/0); definitivni histologie = histologie
provedena po otevieném operacnim zakroku
nebo maligni histologie z biopticky odebraného
vzorku bez néasledné operace

vysledek Integer (1) vysledek histologického vysetreni — vyjadifeno
kédem podle ¢iselniku 4.4

MKN-O-2 morfologie Text (5) morfologicky kod dle klasifikace MKN-O-2, bez
lomitka

MKN-O-2 topografie Text (4) topograficky kdd dle klasifikace MKN-O-2,
s uvodnim C bez te¢ky

grading Text(2) grading zjisténého nadoru - vyjadieno kédem
podle ¢iselniku 4.5 (jen u malignich nadort)

MKN-10 Text(4) kéd onemocnéni podle klasifikace MKN-10

pT Text(10) kod pT dle platné TNM klasifikace, viz ciselnik 4.6

pN Text(10) kod pN dle platné TNM klasifikace viz ¢iselnik 4.7

pM Text(11) kod pM dle platné TNM klasifikace viz ¢iselnik

4.8

Vsem mamografickym centrlim jsou zasilany jednou ro¢né tzv. valida¢ni reporty, kde jsou reportovany nedostatky
nalezené v datech centra. Centrum bud data opravi nebo poskytne vysvétleni. Pro nej¢astéjsi vysvétleni je navrzeno
nasledujici univerzalni datové rozhrani. Dle néj je mozné zakladni vysvétleni zasilat elektronicky. Soucasti rozhrani je
¢iselnik 5.1 atabulka 5.2, kde jsou popsany jednotlivé vysvétlované polozky reportu a povolena vysvétleni. Zarover je
uvedeno, jak a ke kterému vysetieni dané vysvétleni spravné prifadit (zplsob nastaveni identifikator(i ID_KLIENTKY,
ID_VYSETRENI/ID_B_VYSETRENI, ¢teni). Data jsou zasilana v samostatném souboru vysvetleni.txt.
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TAB. 5: VYSVETLENI K VALIDACNIMU REPORTU
PARAMETR DATOVY TYP POPIS

ID_KLIENTKY Integer (9) Identifikator klientky

ID_VYSETRENI/ID_B_VYSETRENI Integer (9) Identifikator vysetieni nebo biopsie

Cteni Integer (1) u mamografie vyjadieno kédem podle
¢iselniku 2.1, u ostatnich vysetieni vzdy 1

Kéd polozky Integer (2) Kéd vysvétlované polozky valida¢niho
reportu dle ¢iselniku 5.1

Kéd vysvétleni Integer (2) Kéd vysvétleni. Mozné kédy pro jednotlivé
polozky uvédi tabulka 5.2

CIiSELNiKY

Ciselnik 1.1

KOD ZDRAVOTNI POJISTOVNA
000 samopléatkyné
111 Vieobecna zdravotni pojistovna CR (VZP)
201 Vojenska zdravotni pojistovna CR
205 Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
207 Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancll bank, pojistoven a stavebnictvi
209 Zaméstnanecka pojistovna SKODA
211 Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra CR
213 Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna
217 Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE
228 Zdravotni pojistovna MEDIA

Ciselnik 1.2
OKRES OKRES
Benesov Nymburk
Beroun Olomouc
Blansko Opava
Brno-mésto Ostrava
Brno-venkov Pardubice
Bruntal Pelhfimov
Breclav Pisek
Cheb Plzen-jih
Chomutov Plzen-mésto
Chrudim Plzen-sever
Ceska Lipa Prachatice
Ceské Budgjovice Praha hl.m.
Cesky Krumlov Praha-vychod
Décin Praha-zépad
Domazlice Prostéjov
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OKRES OKRES

Frydek-Mistek Pferov

Havli¢ckav Brod Pribram

Hodonin Rakovnik

Hradec Krélové Rokycany

Jablonec nad Nisou Rychnov nad Knéznou

Jesenik Semily

Jicin Sokolov

Jihlava Strakonice

Jindfichv Hradec Svitavy

Karlovy Vary Sumperk

Karvina Tébor

Kladno Tachov

Klatovy Teplice

Kolin Trutnov

Kromériz Trebic

Kutna Hora Uherské Hradisté

Liberec Usti nad Labem

Litoméfice Usti nad Orlici

Louny Vsetin

Mélnik Vyskov

Mladé Boleslav Zlin

Most Znojmo

Nachod Zd4r nad Sazavou

Novy Ji¢in Klientka bez trvalého bydlisté v CR
Ciselnik 2.1

KOD CTENi MAMOGRAFICKEHO SNIMKU

1 1. &teni

2 2. ¢teni
Ciselnik 2.2

KOD TYP PROVEDENEHO VYSETRENI

1 klinické vysetieni

2 doplniujici mamografie (mamografické vysetieni, které je na zakladé nejasného nebo podezielého nélezu pfi

screeningové mamografii provedeno v dfivéjsim terminu nez 2 roky od minulé mamografie)

3 ultrasonografie (USG)

4 magnetickd rezonance (NMR)

5 pocitactova tomografie (CT)

6 mamoscintigrafie

7 screeningova mamografie

9 diagnostickd mamografie
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Ciselnik 2.3

KOD

VYSLEDEK VYSETRENI

—_

nejednoznacny nalez - potfeba dalsiho vysetieni

2 negativni
3 benigni
4 pravdépodobné benigni
5 podeziely nélez (plvodné oznacovano jako pravdépodobné maligni)
6 pravdépodobné maligni nalez (plivodné oznacovano jako maligni)
7 bez zndmek recidivy
8 suspektni recidiva
9 recidiva
10 Znama malignita (BIRADS-6)
51 Pravdépodobnost malignity je nizka (BIRADS-4a)
52 Pravdépodobnost malignity je stfedni (BIRADS-4b)
53 Pravdépodobnost malignity je vysoka (BIRADS-4c)
Ciselnik 2.4
KOD MAMOGRAFICKA TYPOLOGIE MLECNE ZLAZY DLE TABARA
1 Tabar |
2 Tabar
3 Tabar Il
4 Tabar IV
5 TabarV
6 Prsniimplantaty
Ciselnik 2.5
KOD STAV AXILARNICH UZLIN
1 fyziologické
2 patologické
3 nejsou patrné
4 suspektni
Ciselnik 2.6
KOD ZPUSOB UHRADY VYSETRENI
1 vysetieni hradi zdravotni pojistovna
2 vysetieni hradi klientka (samoplatkyné)
3 Vysetieni hrazeno z jinych zdroja (napft. akce AVON)
4 Centrdlni zvani VZP
Ciselnik 2.7
KOD STUPEN SHODY VYSLEDKU 1. A 2. CTENi MAMOGRAFICKEHO SNiMKU
1 vysledek 2. ¢teni se lisi od vysledku 1. ¢teni
2 vysledky 1. a 2. ¢teni se zcela shoduji
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Ciselnik 3.1

KOD

LATERALITA LOZISKA

1

prava strana (I. dx.)

2

leva strana (l. sin.)

Ciselnik 3.2

KOD

LOKALIZACE LOZISKA V PRSU

—_

bradavka

centralni ¢ast

vnitfni horni kvadrant (MHK)

vnitini dolni kvadrant (MDK)

zevni horni kvadrant (ZHK)

zevni dolni kvadrant (ZDK)

rozhrani hornich kvadrantd (HKK)

rozhrani dolnich kvadrantt (DKK)

W (N[ |lwu|h~|wW|N

rozhrani zevnich kvadrant( (ZKK)

i
o

rozhrani vnitinich kvadrantt (MKK)

1

jiné umisténi

Ciselnik 3.3

KOD

CETNOST NALEZENYCH LOZISEK

1

multifokalni

multicentrické

solitarni

2
3
4

mikrokalcifikace

Ciselnik 4.1

KOD

ZPUSOB ODBERU TKANE NA BIOPSII

1

FNAB (cytologické biopsie tenkou jehlou)

core-cut biopsie

otevfena biopsie (chirurgicky)

2
3
4

vakuova biopsie (mamotomie)

Ciselnik 4.2

KOD

METODA LOKALIZACE (ZPUSOB NAVADENI) PRI BIOPSII

1 mamograficky
2 ultrasonograficky
3 palpacné

Ciselnik 4.3

KOD

STRANA TELA, ZE KTERE BYL VZOREK ODEBRAN

1 prava
2 leva
3 prava + leva
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Ciselnik 4.4

KOD

VYSLEDEK HISTOLOGICKEHO VYSETRENI

1

maligni

suspektni z malignity

benigni

2
3
4

nezdareny odbér

Ciselnik 4.5

KOD STUPEN DIFERENCIACE NADOROVYCH BUNEK (GRADING)
GX stupen diferenciace nelze hodnotit

G1 dobte diferencovany

G2 stredné diferencovany

G3 $patné diferencovany

Ciselnik 4.6

KOD

PT KLASIFIKACE

pTX primarni nador nelze hodnotit

pTO bez zndmek primarniho tumoru

pTOis karcinom in situ

pT1mic mikroinvaze 0.1 cm nebo méné v nejvétsim rozméru

pTla nador vétsi nez 0,1 cm, ne viak vice nez 0,5 cm v nejvétsim rozméru

pT1b nador vétsi nez 0,5 cm, ne vsak vice nez 1 cm v nejvétsim rozméru

pTic nador vétsi nez 1cm, ne viak vice nez 2 cm v nejvétsim rozméru

pT2 nador vétsi nez 2cm, ne viak vice nez 5 cm nejvétsim rozméru

pT3 nador vétsi nez 5cm v nejvétsim rozméru

pT4 nador jakékoliv velikosti s pfimym Sifenim do stény hrudni nebo pouze do klze
pyTX predléceny primarni nddor nelze hodnotit

pyTO bez znamek primarniho tumoru po predléceni

pyTOis predléceny karcinom in situ

pyT1mic mikroinvaze 0.1 cm nebo méné v nejvétsim rozméru po predléceni

pyTla predléceny nador vétsinez 0,1 cm, ne vsak vice nez 0,5cm v nejvétSim rozméru
pyT1b predléceny nador vétsi nez 0,5 cm, ne viak vice nez 1 cm v nejvétsim rozméru
pyT1c predléceny nador vétsi nez 1cm, ne vsak vice nez 2 cm v nejvétsim rozméru
pyT2 predléceny nador vétsi nez 2 cm, ne viak vice nez 5 cm nejvétsim rozméru

pyT3 predléceny nador vétsi nez 5cm v nejvétsim rozméru

pyT4 predléceny nador jakékoliv velikosti s pfimym Sifenim do stény hrudni nebo pouze do kiize

Ciselnik 4.7

KOD

PN KLASIFIKACE

PNX

regionalni mizni uzliny nelze hodnotit (nebyly k vy3etfeni odstranény nebo byly odstranény dfive)

pNO

v regionalnich miznich uzlinach nejsou metastazy

PN1Tmi

mikrometastazy (vétsi nez 0,2 mm, ne v3ak vétsi nez 2 mm v nejvétsim rozmeéru)
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KOD PN KLASIFIKACE

pN1 metastazy v 1- 3 stejnostrannych axilarnich miznich uzlindch (uzliné) a/nebo ve stejnostrannych vnitinich
mamadrnich miznich uzlindch s mikroskopickymi metastdzami detekovanymi pii disekci sentinelové mizni
uzliny, avsak klinicky nepriikazné

pN1a metastazy v 1-3 axilarni mizni uzliné (uzlindch), z nichz alespori jedna je vétsi nez 2 mm v nejvétsim rozméru

pN1b vnitfni mamarni mizni uzliny s mikrometastazami detekovanymi pfi disekci sentinelové mizni uzliny, aviak
klinicky neprlikazné

pNic mamadrnich miznich uzlindch, s mikrometastdzami detekovanymi pfi disekci sentinelové mizni uzliny, aviak
klinicky neprikazné

pN2 metastazy v 4 - 9 stejnostrannych axildrnich miznich uzlindch, nebo v klinicky zjevnych 3) stejnostrannych
vnitfnich mammarnich miznich uzlindch (uzliné), bez metastaz v axilarnich miznich uzlinach

pN2a metastazy v 4 - 9 axilarnich miznich uzlindch, z nichz alespon jedna je vétsi nez 2mm

pN2b metastazy v klinicky zjevné vnitfni mamarni mizni uzliné (uzlindch), pfi nepfitomnosti metastaz v axilarnich
miznich uzlinach

pN3 metastazy v 10 a vice stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach; nebo ve stejnostrannych podklickovych
miznich uzlindch; nebo v klinicky zjevnych stejnostrannych vnitinich mamarnich miznich uzlinach
s pritomnosti jedné ¢i vice pozitivnich axildrnich miznich uzlin; nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich
miznich uzlinach, s klinicky negativnimi, mikroskopickymi metastdzami ve vnitinich mamarnich miznich
uzlindch; nebo metastazy ve stejnostrannych nadklickovych miznich uzlinach

pN3a metastazy v 10 a vice axilarnich miznich uzlinach (alespori jedna je vétsi nez 2 mm), nebo metastazy
v podkli¢kovych miznich uzlinach

pN3b metastazy v klinicky zjevné vnitini mamarni uzliné (uzlindch) s pfitomnosti pozitivni axilarni mizni uzliny
(uzlin); nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich miznich uzlindch a mikrometastazy ve vnitfnich mamarnich
uzlinach zjisténych disekci sentinelové uzliny, avsak klinicky neprikazné

pN3c metastazy v nadklickové mizni uzliné (uzlinach)

pyNX regiondlni mizni uzliny nelze hodnotit (nebyly k vysetfeni odstranény nebo byly odstranény dfive) - po
multimodalni 1é¢bé

pyNO v regionalnich miznich uzlinach nejsou metastazy — po multimodalni [é¢bé

pyN1Tmi mikrometastazy (vétsi nez 0,2 mm, ne viak vétsi nez 2 mm v nejvétsim rozméru) — po multimodalni |é¢bé

pyN1 metastazy v 1- 3 stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach (uzliné) a/nebo ve stejnostrannych vnitfnich
mamadrnich miznich uzlindch s mikroskopickymi metastdzami detekovanymi pfi disekci sentinelové mizni
uzliny, avsak klinicky nepriikazné — po multimodalni lécbé

pyN1a metastazy v 1-3 axilarni mizni uzliné (uzlinach), z nichz alespon
jedna je vétsi nez 2 mm v nejvétsim rozméru — po multimodalni [é¢bé

pyN1b vnitfni mamarni mizni uzliny s mikrometastazami detekovanymi pfi disekci sentinelové mizni uzliny, aviak
klinicky nepriikazné — po multimodalini [é¢bé

pyN1c mamadrnich miznich uzlindch, s mikrometastdzami detekovanymi pfi disekci sentinelové mizni uzliny, avdak
klinicky nepriikazné — po multimodalini lé¢bé

pyN2 metastazy v 4 - 9 stejnostrannych axildrnich miznich uzlindch, nebo v klinicky zjevnych 3 stejnostrannych
vnitfnich mamarnich miznich uzlindch (uzliné), bez metastaz v axilarnich miznich uzlinédch - po
multimodalni 1é¢bé

pyN2a metastazy v 4 - 9 axilarnich miznich uzlinach, z nichz alespori jedna je vétsi nez 2 mm — po multimodalni
lécbé

pyN2b metastazy v klinicky zjevné vnitini mamarni mizni uzliné (uzlinach), pfi nepfitomnosti metastaz v axilarnich
miznichuzlinach - po multimodalni Ié¢bé

pyN3 metastazy v 10 a vice stejnostrannych axilarnich miznich uzlinach; nebo ve stejnostrannych podklickovych
miznich uzlindch; nebo v klinicky zjevnych stejnostrannych vnitfnich mamarnich miznich uzlinach
s pfitomnosti jedné ¢i vice pozitivnich axilarnich miznich uzlin; nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich
miznich uzlinach, s klinicky negativnimi, mikroskopickymi metastazami ve vnitinich mamarnich miznich
uzlindch; nebo metastazy ve stejnostrannych nadklickovych miznich uzlindch - po multimodalni 1é¢bé
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KOD PN KLASIFIKACE
pyN3a metastazy v 10 a vice axilarnich miznich uzlinach (alespon jedna je vétsi nez 2 mm), nebo metastazy
v podkli¢kovych miznich uzlinach - po multimodalni 1é¢bé
pyN3b metastazy v klinicky zjevné vnitini mamarni uzliné (uzlindch) s pfitomnosti pozitivni axilarni mizni uzliny
(uzlin); nebo metastazy ve vice nez 3 axilarnich miznich uzlindch a mikrometastézy ve vnitfnich mamarnich
uzlinach zjisténych disekci sentinelové uzliny, avsak klinicky nepriikazné — po multimodalni [é¢bé
pyN3c metastazy v nadklickové mizni uzliné (uzlinach) - po multimodalni 1écbé
Ciselnik 4.8
KOD PM KLASIFIKACE
Neprovedeno
pMX vzdalené metastazy nelze hodnotit
pMo nejsou vzdalené metastazy
pM1 vzdalené metastazy
Ciselnik 5.1
KOD VYSVETLOVANA POLOZKA
1 Chybi doplnujici vysetieni (pro SCMG s vysledkem NR). Vysvétleni se pfifazuje prvnimu ¢teni dané
screeningové mamografie
2 Dvé stejnd zobrazovaci vysetreni ve stejny den. Vysvétleni se pfifazuje alespon jednomu ze dvou vy3setieni
vzdy pro prvni ¢teni
3 Dvé biopsie provedené ve stejny den. Vysvétleni se pfifazuje alespon k jedné ze dvou biopsii, parametr
»Cteni” nastaven na 1
Tabulka 5.2
KOD POLOZKY | KOD VYSVETLENI | POPIS VYSVETLENI
1 1 Doplnujici vysetieni provedeno fadné do 1 mésice po SCMG
1 2 Dopliujici vysetfeni provedeno se zpozdénim
1 3 Doplniujici vysetieni nebylo mozné provést
2 2 Ano - dveé stejnd vysetieni provedend ve stejny den
3 2 Ano - dvé bioptovana loziska
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FORMAT DAT

Primarni kli¢ (jedinec¢ny identifikator fadku) je v jednotlivych tabulkach tvoren témito polozkami
Tabulka 1: ID_KLIENTKY
Tabulka 2: ID_VYSETRENI, ¢teni
Tabulka 3: ID_VYSETRENI, ¢teni, ¢islo loziska
Tabulka 4: 1D_B_VYSETRENI
Tabulka 5: ID_VYSETRENI, ¢teni, kéd polozky
Jednou pfidélené primarni klice nesmi byt v pribéhu celého screeningu ménény ¢i opakované pouzity!

Vazby mezi jednotlivymi tabulkami (relace) jsou nasledujici:

Tabulka 1 :Tabulka 2 1:n  cizim klicem je ID_KLIENTKY
Tabulka 1 : Tabulka 4 1:n cizim klicem je ID_KLIENTKY
Tabulka 2 : Tabulka 3 1:n cizim klicem je ID_VYSETRENI, ¢teni

Tabulka 1: Tabulka 5:  1:n cizim klicem je ID_KLIENTKY
Tabulka 2: Tabulka 5: 1:n cizim klicem je ID_VYSETRENI, ¢teni
Uvedend konzistence dat je v exportnim souboru striktné vyzadovana.

Format exportnich soubort
prosty text (5 soubor()
jednotlivé polozky oddéleny stfednikem
+ desetinna ¢ast redlnych cisel je oddélena desetinnou teckou
« textové a datumové polozky musi byt oboustranné oddéleny apostrofem
 poradijednotlivych polozek musi respektovat poradi v uvedenych tabulkach

prazdné textové polozky museji byt nahrazeny prazdnymi apostrofy (pt.;; "), u prazdnych ¢iselnych polozek
se exportuji pouze ohranicujici stfedniky

kodovani ¢estiny — WIN 1250
+ povinné nazvy soubord jsou:
1. klientky.txt
vysetreni.txt
loziska.txt
histologie.txt

vk W

vysvetleni.txt
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Priloha Il - Technické prilohy

A. Prehled sledovanych parametri a nezbytné materialni vybaveni k realizaci zkousek provozni

stalosti - nedigitalizovana pracovisté (film)

Sledovany parametr Potirebné materialni vybaveni
1 | Optimalizace vyvolavactho procesu Senzitgmetr . .
Motorizovany nebo bodovy denzitometr, digitdlni teplomér
2 Stanoveni CENTRALNI OD TESTO/VACI.FANTOM (viz definice)
Bodovy denzitometr
3 | Vizudlni kontrola negatoskopu
4 | Senzitometrie Senzitgmetr .
Motorizovany nebo bodovy denzitometr
5 | Teplota vyvolavaci lazné (idaj na displeji)
6 | Dlouhodob4d reprodukovatelnost TESTOVACT FANTOM (viz definice), bodovy denzitometr
7 | Artefakty
Vizudlni kontrola stavu kazet a zesilujicich o Cvax  prtir
8 1ir Miexot iTer Pomtcka pro ¢isténi folii
folii, Cisténi folii
9 | Vizualni kontrola kompresni desky
o Zeslabovaci vrstvy 30, 40, 60 mm PMMA
10 | Kompenzace tloustky Bodovy denzitometr
11 RozliSent syst,emu zobrazenim Pomticka pro rozliSeni pfi nizkém kontrastu
mamografického fantomu
" ; Analogové nebo digitdlni vahy
12 | Pfesnost sily komprese V piipadé potieby mekky blok
13 | Fyzikalni kontrast Mamograficky Al klin
14 Homogenita komprese pfi maximalni klinicky | Pfedmét, ktery velikosti a komprimovatelnosti pfiblizné
pouzivané kompresni sile simuluje pramérny prs
15 | Presnost indikatoru tloustky komprese Zeslabovaci vrstvy 30, 40, 60 mm PMMA
16 | Analyza opakovani snimka
17 Souliivd naméfené teplqty nyOJky s referen¢ni Digitln{ teplomér
naméfenou teplotou vyvojky
Pomucka pro rozliSeni pfi vysokém kontrastu aspon
18 | Rozliseni pri vysokém kontrastu do 20 Ip/mm
Lupa (desetindasobné zvétseni)
19 | Doba zpracovani filmu Stopky
20 | Retence ustalovace na filmu Specidlni roztok
21 | Kompenzace napsti Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
p p Bodovy denzitometr
22 | Kontakt mezi zesilujici folif a filmem Mamografickd mfizka pro kontrolu kontaktu félie-film
23 | Ochranné osvétleni temné komory Zeslab(?va(n vistva 40mm PMMA
Bodovy denzitometr
24 Relativni citlivost systému kazeta — zesilujici | Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
folie Bodovy denzitometr
25 Odchylka primérné citlivosti riznych formati | Zeslabovaci vrstva PMMA
kazet
26 | Svétlotésnost temné komory Zeslabcgvam vIstva 40mm PMMA
Bodovy denzitometr
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Sledovany parametr

Potirebné materialni vybaveni

27 | Negatoskopy

Pristroj pro méfeni jasu — kandelametr
Ptistroj pro méfeni osvétleni — luxmetr

28 | Kontrola denzitometru Kontrolni prouzek
29 | Sv&tlotssnost kazet Zeslabgvam vrstva 40mm PMMA
Bodovy denzitometr

B. Pozadavky na technické vybaveni mamografického pracovisté *)

B.1. Mamografické zarizeni

¢asti mamografu parametr pozadavky
generator typ vysokofrekvenéni
minimdlni rozsah pouzitelného napéti [kV] 23 az 34
rentgenka typ anody rotacni
material anody Mo Y2
velikost ohniska [mm] 0,1/0,3; 0,15/0,4%
pridavné filtry riznych materidli dva
material pfidavnych filtra Mo a Rh»997
svételné zaméfeni pole ano
expozicni automat volitelna pozice senzorti ano ¥
pocet stupitit z&ernani 279
indikace Q [mAs] po expozici ano
automaticka volba vysokého napéti ano pro screening
vySetfovaci naradi minimalni vzdalenost ohnisko-film [cm] 60
motorizovany vertikalni pohyb ano
indikace uhlu rotace ano
motorizovand komprese u novych zafizeni ano
indikace kompresni sily ano pro screening
automatickd dekomprese po expozici ano
indikace tloustky prsu ano
znaceni parametrl vySetieni na film ano pro screening
Bucky clona ano

D u DR systémt muZe byt materidl anody i W
2 material druhé anody muze byt Rh nebo W
9 velikost ohniska 0,15/0,4 pfi vzdalenosti > 70 cm

4)

u DR systémil miiZzou byt jiné kombinace dvou materiald pfidavnych filtrd (napf. Rh a Ag)

% u starych nescreeningovych pfistrojii je moZzna kombinace pfidavnych filtrit Mo a Al
% tfetim pfidavnym fitrem muze byt Al
7 automatickd volba Rh filtru pti RUTINNI EXPOZICI minimélng od tloustky 65 mm PMMA; u jiZ instalo-

vanych nescreeningovych zafizeni alesponi ru¢ni volba druhého filtru

® netyka se systému DR

B.2. Negatoskopy : negatoskop s jasem minimdlné 3000 cd.m? (doporuc¢eno minimalné 3500 cd.m?) s re-
gulaci jasu a pohyblivymi clonami. Negatoskop je dostatecné velky, aby se mohly soucasné kontrolovat

4 snimky (8 snimki u screeningu) o velikosti 18 x 24 cm.

B.3. Bodové svétlo s irrisovou clonou pro screening.

B.4. Vyvolavaci automat **): samostatny vyvolavaci proces vhodny pro mamografii s moznosti regulace
teploty vyvojky a Casu vyvolavaciho procesu.

B.5. Kazety se zesilujici folii pro mamografii a kazety pro CR systém; pro screening jsou pozadovany roz-
méry 18 x 24cm a 24 x 30cm.

*) netykd se pracovist uzivanych vyhradné pro biopsii
**) netyka se digitalizovanych pracovist
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C. Kontrolované parametry, doporucené a pozadované tolerance pfi prejimacich zkouskach
a zkouskach dlouhodobé stability (pro screeningova a nescreeningova mamograficka
zdravotnické zafizeni)

C.1. Definice pojmu
OD: Opticka hustota.

RUTINNI EXPOZICE: Pouzité parametry — napéti, filtr, anoda jako v klinické praxi (vétSinou pln& auto-
maticky rezim); kompresni deska v kontaktu s fantomem; senzor co nejblize hrudni sténé; stupen z€ernani
takovy, aby byl co nejblize k CENTRALNI OD, je shodny s klinicky pouZivanym stupném. OD se mé&{ pted-
nostné v REFERENCNIM BODE.

CENTRALNI OD: OD, ktera by méla byt dosahovdna na snimku ziskaném pfi RUTINNI EXPOZICI. Jeji
hodnota je stanovena na zdkladé rozhodnuti l1ékafe (v rozmezi povolené tolerance) jako optimélni pro mistni
zobrazovaci systém. Pokud nestanovi 1ékat ze zavaznych diivodu jinak, je tato dlouhodobé (v pribéhu néko-
lika let) udrzovana v ramci povolené tolerance na konstantni Urovni. Je mezi 1,45 az 1,9 (vCetné D,,,). Jeji
zménu je nutno konzultovat s 1ékarem.

STANDARDNI TESTOVACI FANTOM: Blok PMMA o tloustce (45 + 0,5) mm, obdélnikového tvaru
> 15 x 10cm, nebo ptlkruh s polomérem > 10 cm.

TESTOVACI FANTOM: Testovaci objekt pfiblizn& reprezentujici priimérny prs pro potieby zkousek pro-
vozni stilosti. MiiZe byt pouZit blok PMMA 40 nebo 45 mm (obdélnikového tvaru > 15 x 10 cm nebo pilkruh
s polomérem = 10 cm), pfipadné mamograficky fantom (reprezentujici 45 mm tlusty prs, 50% tuku, 50%
vazivové tkang).

REFERENCNI EXPOZICE: STANDARDNI TESTOVACI FANTOM; U = 28 kV; material anody Mo; filtr
Mo; kompresni deska v kontaktu s fantomem; poloautomaticky rezim; nastaveny stupen z¢ernani takovy, aby
byl co nejblize k REFERENCNI OD v REFERENCNIM BODE; senzor co nejbliZe k hrudni sténg; protiroz-
ptylova mfizka ptitomnd; vzdalenost ohnisko kazeta odpovidajici fokusaci protirozptylové mfizky.

REFERENCNI BOD: Pozice na vstupni plose objektu tlustého 45mm, vzddlend 60 mm od okraje hrudni
stény, kolmo uprostred.

REFERENCNI OD = 1,45 + D,,;,. Kontroluje se v REFERENCNIM BODE.

REFERENCNI SLEDOVACI OBDOBI: Obdobi pro sledovani senzitometrickych parametril, b&hem kte-
rého by se nemély vyznamné a dlouhodobé ménit. Optimalizace vyvoldvaciho procesu automaticky pieru-
Suje REFERENCNI SLEDOVACI OBDOBI. Lze jej kratkodob& zménit z diivodu doddni film@ & chemie
s vyrazné jinou citlivosti ¢i kontrastu nebo z jiného zavazného divodu vyznamné ovliviiujictho vyvolavaci
proces. Pfi kazdém pteruseni REFERENCNIHO SLEDOVACIHO OBDOBI je nutné zaznamenat diivod.
Pokud dochézi k jeho astému prerusSovani, je nutné vyhodnotit senzitometrické veli¢iny zpétné€ az k posledni
optimalizaci vyvoldvaciho procesu a provést analyzu vyznamnych vychylek senzitometrickych veli¢in, pfi-
padné vyvodit disledky.

D,in: OD neexponovaného filmu po vyvoladni. Typickd hodnota do 0,25.

Sia INDEX CITLIVOSTI: Opticka hustota senzitometrického kroku, ktery byl po optimalizaci vyvolavaci-
ho procesu nejblizsi vys§i nad OD = 1,0 + D,

Ci,a INDEX KONTRASTU: Rozdil optické hustoty senzitometrického kroku, ktery byl po optimalizaci

vyvoldvaciho procesu nejblizsi vyssi nad (OD = 2 + D,;,,) a INDEXU CITLIVOSTI (pozn.: doporucujeme
uziti této definice).

D,..,: Maximalni dosazend optickd hustota na senzitometrické kfivce (nemusi to byt nutné OD posledniho

kroku).

AvGrad — STREDNI GRADIENT: Vyjadfuje kontrast snimku v diagnostické oblasti. AvGrad charakteri-
zuje sklon Usecky mezi témito body: D, = D, + 0,25 a D, = D,,;;, + 2. Vzhledem k tomu, Ze senzitometricka
ktivka je lomena ¢ara — aproximace skutecného prib&hu, x-ové souradnice bodii D; a D, (X, a x,) je nutno
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zjistit interpolaci mezi jejich nejbliz§imi zméfenymi body. Linedrni interpolace se povazuje za dostatecné
pfesnou metodu. Pro pfesny vypocet hodnoty AvGrad je nutné znit mnozstvi svétla E, a E, odpovidajici
zCerndni D, a D, na senzitogramu. Nezndme-li hodnoty E, a E, je pro odhad hodnoty AvGrad moZno pouZit
napiiklad vztah AvGrad = 1,75 / log,, (x, — x,). Typickd hodnota AvGrad je 2,8 aZ 3,8.

SYMETRICKA ZATEZ: Komprimovany pfedmét je uloZen ve stfedu kompresni desky ve sméru kolmém
k ose rentgenky a ptisazen k hrudni stén€¢ ve sméru osy rentgenky. Predmét velikosti, komprimovatelnosti
a ulozenim simuluje prs pfi béZném vysetfeni. Ax je rozdil komprimované tloustky ve sméru anoda katoda.

NESYMETRICKA ZATEZ: Komprimovany predmét je pfisazen k okraji ve sméru kolmém k ose rentgen-
ky. Pfredmét velikosti, komprimovatelnosti a uloZenim simuluje prs. Ay je rozdil komprimované tloustky ve
sméru kolmém k ose rentgenky:.

HOMOGENITA JASU =100% * (Lo — Linin) / Le, kde L. je maximalni naméfeny jas na plose negatosko-
pu, L, je minimalni naméfeny jas na plose negatoskopu a L. je jas ve stiedu negatoskopu.
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Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/10-FAR
ze dne 22. bfezna 2010,
kterym se stanovi seznam ATC skupin lécivych pripravkii a potravin
pro zvlastni lékaiské icely nepodléhajicich regulaci ceny piivodce

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organt Ceské republiky
v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, podle § 1 odst. 6 a § 10 zdkona €. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni
pozdéjsich predpist, podle § 39a odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisu, a na zaklade bodu II. odst. 5 cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR
o regulaci cen 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely, ve znéni pozdéjsich predpist, vydava
toto cenové rozhodnuti:

Seznam ATC skupin, které v uvedené lékové formé nepodléhaji cenové regulaci
stanovenim maximalni ceny piivodce

ATC Nazev ATC skupiny Forma
A02BA02 Ranitidin p.o.
A02BA03 Famotidin p-o.
A02BCO01 Omeprazol p-o.
A02BCO03 Lansoprazol p-o.
A04AA01 Ondansetron parent.
A04AA01 Ondansetron p.o.
A04AA02 Granisetron p-o.
AO05BAO3 Silymarin p-o.
A09AA02 Multienzymové pripravky (lipaza, protedza apod.) p.o.
A10BAO2 Metformin p.o.
A10BB12 Glimepirid p-o.
AI12AA04 Uhli¢itan vdpenaty p-o.
A12AX Vépnik, kombinace s jinymi 1éCivy p.o.
A12CC06 Magnesium-laktat p-o.
BO1ABO1 Heparin parent.
BO1ACO05 Tiklopidin p-o.
B0O5BA02 Tukové emulze parent.
B05BAO3 Cukry parent.
B05BBO01 Elektrolyty parent.
B05BB02 Elektrolyty se sacharidy parent.
B05BCO01 Mannitol parent.
B05XAO01 Chlorid draselny parent.
C01BCO03 Propafenon p-o.
C01BDO01 Amiodaron p.o.
CO01CAO07 Dobutamin parent.
COIDA14 Isosorbid-mononitrat p.o.
C02ACO05 Moxonidin p.o.
C02CA04 Doxazosin p.o.
CO03EAO01 Hydrochlorothiazid a kalium Setfici diuretika p-o.
C04ADO03 Pentoxifylin p-o.
C07AB02 Metoprolol p.o.
C07AB03 Atenolol p.o.
C07AB07 Bisoprolol p-o.
C07AG02 Karvedilol p-o.
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C08CAO01 Amlodipin p.o.
CO08CA02 Felodipin p.o.
CO08CAO08 Nitrendipin p-o.
CO8DAO1 Verapamil p-o.
C09AA02 Enalapril p-o.
C09AA03 Lisinopril p.o.
C09AA05 Ramipril p.o.
C09AA09 Fosinopril p-o.
CO09BAOS Ramipril a diuretika p-o.
C09CAO01 Losartan p.o.
C09DAO01 Losartan a diuretika p.o.
C10AA01 Simvastatin p-o.
CI0AAO05 Atorvastatin p-o.
CI10ABO5 Fenofibrat p-o.
DO1ACO1 Klotrimazol lok.
DO01BAO2 Terbinafin p.o.
D07ACO01 Betamethason lok.
GO1AF02 Klotrimazol vag.
GO03CA03 Estradiol lok.
G04CA02 Tamsulosin p.o.
G04CBO1 Finasterid p-o.
G04CX02 Serenoovy plod (Serenoa repens) p-o.
HO1ACO1 Somatropin parent.
JOICE02 Fenoxymethylpenicilin p.o.
JOICRO2 Amoxicilin a enzymovy inhibitor p.o.
JOIFA09 Klarithromycin p.o.
JOIFA10 Azithromycin p-o.
JOIMAO2 Ciprofloxacin parent.
JOIMAO2 Ciprofloxacin p-o.
JO1XDO1 Metronidazol parent.
JO2ACO1 Flukonazol parent.
JO2ACO01 Flukonazol p-o.
L01BAO1 Methotrexat parent.
L01CA04 Vinorelbin parent.
L01DBO1 Doxorubicin parent.
LO1XAO03 Oxaliplatin parent.
L02BBO01 Flutamid p.o.
L02BGO03 Anastrozol p.o.
MO1ABOS5 Diklofenak parent.
MO1ABOS5 Diklofenak p-o.
MO1AC06 Meloxikam p-o.
MO1AEO1 Ibuprofen p.o.
MO1AXO05 Glukosamin p.o.
MO1AX17 Nimesulid p.o.
MO02AA10 Ketoprofen lok.
MO02AA1S5 Diklofenak lok.
MO5BA04 Kyselina alendronova p.o.
NO02ABO03 Fentanyl trans.
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N02AX02 Tramadol parent.
NO02AX02 Tramadol p.o.
NO02BAO1 Kyselina acetylsalicylova p-o.
NO2BEO1 Paracetamol p-o.
NO2BEO1 Paracetamol p.rect.
N02CCO01 Sumatriptan p.o.
NO3AF01 Karbamazepin p.o.
NO03AGO1 Kyselina valproova p-o.
NO3AX09 Lamotrigin p-o.
NO3AXI11 Topiramat p.o.
NO3AX12 Gabapentin p.o.
NO04BA02 Levodopa a inhibitor dekarboxylazy p-o.
N04BDO1 Selegilin p-o.
NO5AH04 Kvetiapin p-o.
NO5AX08 Risperidon p.o.
NO5CDO08 Midazolam parent.
NO6ABO03 Fluoxetin p-o.
NO06AB04 Citalopram p-o.
NO6ABOS Paroxetin p.o.
NO6ABO06 Sertralin p.o.
NO6AXI11 Mirtazapin p.o.
NO6AX16 Venlafaxin p-o.
N06BX03 Piracetam p-o.
N06DX02 Ginkgo biloba (jinan dvojlalo¢ny) p.o.
NO7CAO01 Betahistin p.o.
RO3AC13 Formoterol inhal.
RO3BAO1 Beklometason inhal.
RO3BA02 Budesonid inhal.
RO5CBO1 Acetylcystein p.o.
RO5CB02 Bromhexin p.o.
RO5CB06 Ambroxol p-o.
RO6AEQ07 Cetirizin p-o.
RO6AX13 Loratadin p.o.
SO1EDO1 Timolol lok.
SO01XA20 Umélé slzy a jiné indiferentni pfipravky lok.
VO07AB Rozpoustédla a fedidla, v¢etné irigacnich roztoki parent.

ZruSovaci ustanoveni

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/10-FAR ze dne 10. prosince 2009, kterym se stanovi
seznam ATC skupin 1éCivych pripravkl a potravin pro zvlastni 1ékatské pouziti nepodléhajicich cenové
regulaci, se zruSuje.

Udinnost

Toto rozhodnuti nabyva u¢innosti dnem 15. dubna 2010.

Ministryné zdravotnictvi:

Dana Juraskova
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Distribuce: predplatné, jednotlivé ¢astky na objednavku i za hotové — SEVT, a. s.,
Pekafova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 352, 283 090 354, fax:
233 553 422; drobny prodej v prodejnich SEVT, a. s. — Praha 4, Jihlavskéa 405,
tel./fax: 261 260 414 — Brno, Ceska 14, tel.: 542 213 962 — Ostrava, roh ul. NadraZni
a Denisovy, tel./fax: 596 120 690 — Ceské Budgjovice, Ceska 3, tel./fax: 387 319 045
a ve vybranych knihkupectvich. Distribu¢ni podminky piedplatného: jednotlivé ¢ast-
ky jsou expedovany piedplatitelim neprodlené po dodani z tiskarny. Objednavky no-
vého predplatného jsou vyfizovany do 15 dnt a pravidelné dodavky jsou zahajovany
od nejblizsi ¢astky po ovéfeni thrady predplatného nebo jeho zilohy. Castky vyslé
v dobé od zaevidovéni predplatného do jeho thrady jsou doposilany jednorazoveé.
Zmény adres a poctu odebiranych vytiski jsou provadény do 15 dni. Lhata pro uplat-
néni reklamaci je stanovena na 15 dnti od data rozeslani, po této lhuté jsou reklamace
vyfizovany jako b&Zné objedndvky za thradu. V pisemném styku vzdy uvadéjte IC
(pravnicka osoba), rodné ¢islo bez lomitka (fyzickd osoba) a kmenové Cislo pied-
platitele. Podavéani novinovych zisilek povoleno RPP Praha &.j. 1178/93 ze dne
9. dubna 1993. Podévanie novinovych zésiliek v Slovenskej republike povoleno RPP
Bratislava, posta 12, ¢.j. 440/94 zo diia 27. 12. 1994.
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