CENTRA VYSOCE SPECIALIZOVANE HEMATOLOGICKE PECE V CR

Cl.1
Kontext

Zvysujici se naro¢nost a individualizace poZzadavki na vedeni 1é¢ebné péce v hematologii klade zvySené pozadavky
na vytvoreni a udrzeni dostatecné erudice vSech ¢lentt multidisciplinarniho tymu. Z mezinarodnich zkusenosti je znamo,
ze napfic riznymi medicinskymi obory existuje zavislost mezi frekvenci provedeni riznych slozitych medicinskych vy-
kont a ukazateli kvality a opakované bylo prokazano, ze vysledky 1é¢ebné péce jsou v pfimém vztahu ke zkusenostem
ziskanym v pfimé relaci k po¢tu provedenych 1é¢ebnych vykont. Centralizace péce vytvaii podminky pro ziskani a udr-
zeni odbornosti zdravotnickych pracovniki, umoziuje soucasné zvySovat efektivitu managementu, tedy snizit prostred-
ky vynakladané na diagnostiku, 1écbu a dalsi sledovani jednoho pacienta pfi zachovani nebo dokonce zvySeni kvality
poskytované péce. Centralizace pacientil a specializovanych diagnostickych a 1é¢ebnych vykont mé v neposledni fadé
kliCovy vyznam pro postgradualni vzdélavani a je zohlednéna v systému specializované pfipravy.

Kritéria zatazeni poskytovatelid zdravotnich sluzeb do sité center vysoce specializované zdravotni péce v oblasti
hematologie byla pfipravena pracovni skupinou slozenou z vybranych odborniki delegovanou vyborem Ceské hemato-
logické spole¢nosti CLS JEP, ze zastupct zdravotnich pojistoven a zastupcti Ministerstva zdravotnictvi.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kterym bude udélen statut centra vysoce specializované péce v oblasti hematolo-
gie, budou ve vztahu ke zdravotnim sluzbam poskytovanym v ramci centra povazovani za subjekty zajistujici vetejnou
sluzbu, resp. sluzbu obecného hospodaiského zajmu ve smyslu predpist Evropské unie (rozhodnuti Komise ¢. 2012/21/
EU).

Cl.2
Vyzva Ministerstva zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejnuje podle § 112 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podmin-
kach jejich poskytovéni (zakon o zdravotnich sluzbach) vyzvu k podani zadosti o udéleni:

1. Statutu centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé,

2. Statutu centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti,

3. Statutu centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) s hemofilii a dal§Simi porucha-
mi hemostazy,

4. Statutu centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) s vzacnymi vrozenymi a zis-
kanymi poruchami krvetvorby.

Statut centra vysoce specializované péce pro pacienty s hematologickym onemocnénim bude udélen na dobu péti let.
Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana hematologicka pége poskytovana, je Ceské republika.
Pro zajisténi kvality a dostupnosti vysoce specializované hematologické péée se za optimalni pro CR povazuje:

— vysoce specializovana péce o dospélé pacienty s hematoonkologickym onemocnénim:
1 centrum na cca 1,25 mil. obyvatel, tj. 7-8 center,

— vysoce specializovana péce o détské pacienty s hematoonkologickym onemocnénim:
1 centrum na cca 5 mil. obyvatel, tj. 2 centra,

— vysoce specializovana péce pro pacienty s hemofilii a dalsimi poruchami hemostazy:
1 centrum na cca 4,5 mil. obyvatel, tj. 2-3 centra,

— vysoce specializované péce pro pacienty s vzacnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby:
1 centrum na cca 3 mil. obyvatel, tj. 3-4 centra.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery obdrzi statut vysoce specializovaného centra, pravidelné sleduje ke dni

31. 12. daného roku stanovené indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra. Sledované indikatory
na vyzadani pfedlozi Ministerstvu zdravotnictvi.

Sougasti této vyzvy je doporudeny formulat Zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce. Zadost se sta-
novenymi doklady se pedklada Ministerstvu zdravotnictvi do 30 kalendainich dnii od uvetejnéni vyzvy ve Véstniku MZ.
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Cl.3
Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zadajici o udéleni statutu centra vysoce specializované péce v oblasti hematologie
musi spliiovat i podminky jdouci nad ramec pozadavkl na personalni zabezpeéeni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb. a po-
zadavkl na technické a vé€cné vybaveni podle vyhlasky ¢. 92/2012 Sb.

Cast 1A
Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci
Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé

Statut Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé pacienty Ize udélit poskytovateli zdravot-
nich sluzeb, ktery zajisti pacientim s hematoonkologickym onemocnénim poskytovani komplexni, vysoce specializo-
vané zdravotni péce.

Za vysoce specializovanou hematoonkologickou péci pro dospélé se povazuje:

vysokodavkovana chemoterapie u hematoonkologickych chorob,

transplantace kmenovych krvetvornych bunék,

specializovand hematologicka péce o nemocné po vysokodavkované chemoterapii a po transplantaci krvetvor-
nych bunék az do upravy hematologickych parametrii a klinického stavu,

lécba zavaznych infekenich a krvacivych komplikaci u imunokompromitovanych nemocnych s chorobami kr-
vetvorby,

indikace a podavani vysoce specifikované imunosupresivni, imunomodulaéni a cilené biologické 1écby,
indikace a provadéni specializovanych molekularné biologickych vySetteni v hematoonkologii.

V ramci zdravotnického zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb Zadajiciho o statut centra musi byt pro dospélé
pacienty s hematoonkologickym onemocnénim zajisténa:

akutni Iizkova péce intenzivni hematologicka zahrnujici transplantacni lazka,
akutni luzkova péce intenzivni,

akutni luzkova péce standardni v oboru hematologie,

ambulantni péce,

stacionarni péce

V ramci poskytovatele zdravotnich sluZeb musi byt zajisténa 24 hodinova dostupnost dalSich medicinskych
oboru a komplementu, mezi které patii:

hematologické, biochemické, mikrobiologické laboratote,

radiodiagnostické oddéleni,

transfuzni oddé€leni s neptetrzitym zajisténim vydeje krevnich derivatl a transfuznich pfipravkd,

konziliarni sluzby: ARO, chirurgie, neurologie, ORL, ortopedie, urologie, gynekologie, endoskopie a kardiologie,

Dale musi byt zajistén:

odbér stépt krvetvornych bunék a jejich nasledné zpracovani vcetné kryokonzervace, HLA typizace,
molekularné-genetické vySetfeni genovych piestaveb zasadnich pro diagnostiku, prognézu a monitoraci mini-
malni residudlni choroby, diagnostiku oportunnich infekci

cytogenetické vysSetieni veetné metod molekularni cytogenetiky, vySetfeni pomoci pratokové cytometrie
psycholog, stomatolog a nutri¢ni terapeut.

1. Pozadavky na personalni zabezpeceni

Vedoucim pracovnikem centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospé€lé je 1ékaf se specializo-
vanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo s nastavbovou specializaci v oboru hematologie
a transfuzni sluzba s uvazkem 1,0 (dle vyhlasky ¢. 185/2009 Sb., o oborech specializa¢niho vzdélavani 1ékait, zubnich
1ékait a farmaceutl a oborech certifikovanych kurzti ve znéni pozdéjsich predpisti) a s praxi:

1.

nejméngé 5 let na pracovisti intenzivni hematologické péce provadéjici alogenni transplantace krvetvornych bu-
nék nebo


http://www.epis.cz/parser/go/4c7a692f314e32397039536b7930304c63616e516339524a6a50575072396363666f553343424e646e6d5631375a7733357673624a36525855304d3765476632
http://www.epis.cz/parser/go/4c7a692f314e323970395239736c7955615879596d41714f4b74386a46562f6a5353314a4e77455a4c44634631527065424f6b64695851794f704c6569717653

2.

nejméné 2 roky na pracovisti intenzivni hematologické péce provadéjici autologni transplantace krvetvornych
bunc¢k.

a) Personalni zajiSténi pro intenzivni hematologickou péci — ,,transplantacni jednotku“:

b)

d)

e)

1)
2)

3)
4)

5)
6)

1ékar se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo s nastavbovou specializaci
v oboru hematologie a transfuzni sluzba v rozsahu tvazku 0,5 a dale v rozsahu uvazku 0,3 na ldzko,

1ékat s odbornou zptisobilosti s certifikdtem o absolvovani zékladniho kmene ptislusného specializa¢niho oboru
v rozsahu tivazku 0,3 na 1tzko,

sestra pro intenzivni péci bez dohledu v rozsahu tvazku 1,0,

vSeobecna sestra bez dohledu a vSeobecna sestra nebo zdravotnicky asistent v rozsahu uvazku celkem 2,0 na
ltzko, z toho 25 % uvazku sestra pro intenzivni péci bez dohledu,

sanitar nebo oSetfovatel v rozsahu tvazku 0,2 na luzko,

nejméné 50 % vSeobecnych sester transplantacni jednotky musi byt bez dohledu se specializovanou zptsobilost
v oboru intenzivni péce nebo v oboru oSetfovatelska péce v internich oborech.

Personalni zajiSténi jednotky intenzivni péce

V pripadé, Ze je ziizena jednotka intenzivni péce 2. stupné (vyssi intenzivni péce)

1))
2)

3)
4)

5)

anesteziolog nebo 1ékaf se specializovanou zptisobilosti v oboru, ve kterém je péce poskytovana v rozsahu tvaz-
ku 1,0 a dalsi 1ékar se specializovanou zpusobilosti v oboru v rozsahu tivazku 0,3 na lizko,

1ékat s odbornou zptisobilosti s certifikatem o absolvovani zakladniho kmene ptislusného specializaéniho oboru
v rozsahu uvazku 0,25 na luzko,

sestra pro intenzivni pé¢i bez dohledu v rozsahu tvazku 1,0,

vSeobecna sestra bez dohledu a vSeobecna sestra nebo zdravotnicky asistent, celkem v rozsahu uvazku 4,0 na
ltzko, z toho 50 % uvazku sestra pro intenzivni pé¢i bez dohledu,

sanital nebo oSetfovatel v rozsahu tivazku 0,3 na ltzko.

PR

V pripadé, Ze je ziizena jednotka intenzivni péce 1. stupné (nizZsi intenzivni péce)

1)
2)

3)
4)

5)

1ékat se specializovanou zpusobilosti v oboru, ve kterém je péce poskytovana nebo anesteziolog v rozsahu Gvaz-
ku 1,0,

1ékat s odbornou zptisobilosti s certifikdtem o absolvovani zékladniho kmene ptislusného specializa¢niho oboru
0,2 avazku na ltzko,

sestra pro intenzivni pé¢i bez dohledu v rozsahu uvazku 1,0,

vSeobecna sestra bez dohledu a vSeobecna sestra nebo zdravotnicky asistent celkem v rozsahu tvazku 2,0 na
luzko, z toho 25 % uvazku sestra pro intenzivni péci bez dohledu,

sanitar nebo oSetfovatel v rozsahu uvazku 0,2 na luzko.

Personalni zajisténi hematologického liizkového oddéleni centra:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo s nastavbovou specializaci
v oboru hematologie a transfuzni sluzba v rozsahu tvazku 1,0,

lékat s odbornou zptisobilosti s certifikatem o absolvovani zakladniho kmene prislusného specializa¢niho oboru
v rozsahu tivazku 1,0,

vSeobecna sestra se specializaci v rozsahu tvazku 1,0 (resp. v rozsahu tivazku 0,2 na ltuzko),

vSeobecna sestra bez dohledu a v§eobecna sestra v rozsahu tivazku 0,8 na Itizko (nejméné 75 % bez dohledu),
zdravotnicky asistent v rozsahu tvazku 0,2 na lizko,

sanitaf a oSetfovatel v rozsahu uvazku 0,2 — 0,3 na luzko.

Personalni zajisténi ambulance:

)

2)
3)

1ékart se specializovanou zpisobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo s nastavbovou specializaci
v oboru hematologie a transfuzni sluzba v rozsahu tivazku 1,0

vSeobecna sestra bez dohledu v rozsahu tivazku 1,0

sanitar v rozsahu uvazku 0,2.

sow

Personalni zajisténi stacionare (pro 10 liZek):

1)

2)

1ékar se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo s nastavbovou specializaci
v oboru hematologie a transfuzni sluzba v rozsahu tivazku 0,3
vSeobecna sestra se specializaci v rozsahu tvazku 1,0



3) vSeobecna sestra bez dohledu v rozsahu tivazku 2,0
4) sanitaf v rozsahu tvazku 1,0.

Centrum vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospé€lé ma na oddéleni zajisténou trvalou (24 hodin 7

dni v tydnu) dostupnost 1ékate se specializovanou zptisobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékatstvi nebo s nastav-
bovou specializaci v oboru hematologie a transfizni sluzba.

b)

2. Pozadavky na technické a vécné vybaveni

Lizkova ¢ast

Soucasti centra vysoce specializované hematoonkologické pro dospélé je:

— hematologické lizkové oddeleni s minimalnim celkovym poctem 30 lizek,

— jednotka intenzivni péce s minimalnim poctem 5 lizek,

— transplantacni jednotka (jednotka intenzivni hematologické péce) — s minimalnim poctem 3 lizek, z toho nejmé-
n¢ 2 lizka reverzni izolace pro alogenni transplantace krvetvornych bunék (pokud je pracovisté provadi).

Pristrojové vybaveni

V ramci pozadavkt na technické a vécné vybaveni musi poskytovatel zdravotnich sluzeb splnit nepodkroéitelna kri-
téria pro technické a vécné vybaveni hematologické lazkové péce, jednotky intenzivni hematologické péce, jednotky
intenzivni péce (I. nebo II. stupné), ambulantni a stacionarni vychazejici z vyhlasky ¢. 92/2012Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist’ domaci péce.

PoZadavky uvedené v ¢asti 1A jsou obecné poZzadavky, které musi naplnit jakékoli pracovisté pied zahajenim 1é¢by
nemocnych vysokodavkovanou chemoterapii a transplantaci krvetvornych bunék.

3. Pozadavky na minimalni pocet provedenych zdravotnich vykonii v centru vysoce specializované
hematoonkologické péce pro dospélé:

— nejméné 20 nové diagnostikovanych pacienti 1é¢enych roéné intenzivni chemoterapii ekvivalentni kurativnim
rezimtim pro 1é¢bu akutnich leukémii,

— celkem nejméné 100 nemocnych roéné kombinovanou chemoterapii, resp. ekvivalentni biologickou 1é¢bou,

— nejméné 10 autolognich ¢i alogennich transplantaci krvetvornych bunék rocné.

4, Ostatni kritéria, védecka a vyzkumna ¢innost

— centrum poskytuje komplexni diagnostickou a 1é¢ebnou péci v oblasti hematoonkologie,

— pracovisté je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi CR pro vzd&lavani lékati ve specializaénim oboru he-
matologie a transfuzni 1ékarstvi a podili se na pregradudlnim a postgradudlnim vzdélavani v hematologii véetné
feSeni védecko-vyzkumnych projektd,

— centrum musi dolozit zajisténi provadéni klinickych studii faze II-111.

5. Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra
— mortalita do 30 dnti po provedeni autologni transplantace krvetvornych buné¢k u nemocnych mladsich 50 let

— mortalita do dne 100 po provedeni alogenni transplantace krvetvornych buné¢k u nemocnych mladsich 50 let
— pocet dosazenych kompletnich remisi u nemocnych mladsich 50 let s akutni myeloidni leukémii



Cast 1B

Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci Centra vysoce

specializované hematoonkologické péce pro déti

Statut Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti 1ze udélit poskytovateli zdravotnich sluzeb,
ktery zajisti pacientim s hematoonkologickym onemocnénim poskytovani komplexni, vysoce specializované zdravotni

péce.

Za vysoce specializovanou hematoonkologickou péci pro déti se povazuje:

vysokodavkovana chemoterapie u hematoonkologickych chorob,

transplantace autolognich a alogennich kmenovych krvetvornych bun¢k,

specializovana hematologicka péce o nemocné po vysokodavkované chemoterapii a po transplantaci krvetvor-
nych bunék az do upravy hematologickych parametrii a klinického stavu,

lécba zavaznych infekénich a krvacivych komplikaci u imunokompromitovanych nemocnych s chorobami
krvetvorby

indikace a podavani vysoce specifikované imunosupresivni 1é¢by, imunomodulac¢ni a cilené biologické 1é¢by
indikace a provadéni specializovanych molekularné biologickych vySeteni v hematoonkologii.

V ramci zdravotnického zarizeni poskytovatele zdravotnich sluZeb Zadajiciho o statut centra musi byt pro paci-
enty s hematoonkologickym onemocnénim zajiSténa:

akutni lizkova intenzivni hematologicka péce déti — transplantacni jednotka,
akutni [izkova intenzivni péce pro déti,

akutni lizkova péce standardni v oboru détska onkologie a hematologie,
ambulantni péce,

péce na léCebném stacionaii.

V ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb musi byt zajisténa 24 hodinova dostupnost a souc¢innost s fadou dalsich
medicinskych oborii a komplementu, mezi které patfi:

hematologické, biochemické a mikrobiologické laboratote,

radiodiagnostické oddéleni,

transfizni oddé€leni s nepietrzitym zajisténim vydeje krevnich derivati a transfuznich pfipravka,

trvald dostupnost konsilidrni sluzby: ARO s moznosti fizeného dychani, dialyzy, détské chirurgie, gastroente-
rologie s urgentni endoskopii; dostupnost bronchoskopie, ORL, o¢niho, neurologického oddéleni, zobrazovaci
diagnostické metody vcetné¢ CT a MRI,

nutri¢ni terapeut.

Dale musi byt zajisténo:

odbér stépt krvetvornych bunék a jejich néasledné zpracovani véetné kryokonzervace, HLA typizace,
komplexni hematologicka diagnostika zajistovana v centru a/nebo v referencnich laboratofich zajisténych smluv-
né (imunofenotypizace, nadorova cytogenetika, molekuldrni genetika, diefiova histologie, HLA typizace aj.).

1. Pozadavky na personalni zabezpeceni

Vedoucim pracovnikem centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti je vedouci 1€kat se speci-
alizovanou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo détsky 1ékai se zvlastni odbornou zpisobilosti
v oboru détska onkologie a hematologie a s praxi:

nejméng 5 let na pracovisti intenzivni hematologické péce provadéjici alogenni transplantace krvetvornych bu-
nék nebo

nejméné 2 roky na pracovisti intenzivni hematologické péce provadéjici autologni transplantace krvetvornych
bunek.

a) Personalni zajisténi oddéleni intenzivni hematologické péce o déti — transplantacni jednotky

1) vedoucim pracovnikem je détsky lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie

nebo détsky 1ékar se zvlastni odbornou zpiisobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo détsky 1ékar se
specializovanou zpUsobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1€kafstvi nebo détsky 1ékar s nastavbovou specia-



2)

3)

8)

lizaci v oboru hematologie a transfiizni sluzba nebo détsky 1€kar se specializovanou zptsobilosti v oboru klinicka
onkologie nebo détsky 1ékar s nastavbovou specializaci v oboru klinicka onkologie v rozsahu uvazku 1,0,

lékat s odbornou zptisobilosti s certifikatem o absolvovani zakladniho kmene v oboru pediatrie v rozsahu Givazku
0,3 na lazko,

vSeobecna sestra bez dohledu se specializovanou zptisobilosti v oboru intenzivni péce v pediatrii v rozsahu tivaz-
ku 1,0 (stani¢ni sestra /odd¢lent),

vSeobecna sestra bez dohledu a vSeobecna sestra nebo zdravotnicky asistent v rozsahu uvazku 2,2 na lizko, z toho
50% se specializovanou zpusobilosti v oboru intenzivni péce v pediatrii nebo oSetfovatelska péce v pediatrii,
sanitaf nebo oSetfovatel v rozsahu Gvazku 0,3 na lizko

transplantacni koordinator v rozsahu uvazku 0,1 na lazko

zdravotné — socialni pracovnik bez dohledu v rozsahu tivazku 0,1 na lizko

détsky klinicky psycholog bez dohledu v rozsahu uvazku 0,1 na lizko

Fyzicka piitomnost lékaie se specializovanou zpusobilosti (uvedenou v bodé €. 1) je pro JIP zajisténa 24 hodin, 7
dni v tydnu.

b) Personalni zajisténi oddéleni intenzivni péce o déti

©)

d)

1)

2)

3)

4)

5)
6)

vedoucim pracovnikem je détsky 1ékar se specializovanou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie
nebo détsky 1ékai se zvlastni odbornou zptisobilosti v oboru détskd onkologie a hematologie nebo détsky 1ékar
se specializovanou zptsobilosti v oboru klinicka onkologie nebo détsky 1ékat s nastavbovou specializaci v oboru
klinické onkologie, resp. détsky lékar se specializovanou zpiisobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékatstvi
nebo détsky 1ékar s nastavbovou specializaci v oboru hematologie a transfuzni sluzba v rozsahu uvazku 1,0.
lékar s odbornou zptisobilosti s certifikatem o absolvovani zakladniho kmene v oboru pediatrie v rozsahu tivazku
0,3 na luzko,

vseobecna sestra bez dohledu se specializovanou zpusobilosti v oboru intenzivni péce v pediatrii v rozsahu tivaz-
ku 1,0 (stani¢ni sestra/odd€leni),

vSeobecna sestra bez dohledu a v§eobecna sestra nebo zdravotnicky asistent v rozsahu uvazku 1,4 —2,2, na détské
JIP izko (podle poméru lazek nizsiho a vySsiho stupné intenzivni péce), z toho alespon 25 % se specializovanou
zpusobilosti v oboru intenzivni péce v pediatrii nebo v oboru osetfovatelska péce v pediatrii

sanitar nebo oSetfovatel v rozsahu uvazku 0,2 na luzko,

détsky klinicky psycholog bez dohledu v rozsahu uvazku 0,040 na ldzko.

Personalni zajisténi liZkového oddéleni détské hematologie a onkologie

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Vedoucim pracovnikem je 1ékai se specializovanou zpisobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo
détsky lékar se zvlastni odbornou zpiisobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo 1ékar se speciali-
zovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékatstvi nebo détsky lékar s nadstavbovou specializaci
v oboru hematologie a transfuzni sluzba, event. détsky 1ékaf se specializovanou zpusobilosti v oboru klinicka
onkologie nebo s nadstavbovou specializaci v oboru klinicka onkologie v rozsahu tvazku 1,0 na oddéleni,
1ékat se specializovanou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo détsky Iékar se zvlastni
odbornou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie

v rozsahu uvazku 0,15 na luzko,

1ékat s odbornou zptisobilosti nebo 1ékai s certifikdtem o absolvovani zakladniho kmene

specializacniho oboru pediatrie v rozsahu ivazku 0,1 na lizko,

vSeobecna sestra bez dohledu se specializovanou zpusobilosti v oboru détska sestra pro

intenzivni pé¢i nebo v oboru osetfovatelska péce v pediatrii v rozsahu uvazku

1,0 (stani¢ni sestra/oddélent),

vSeobecna sestra bez dohledu a v§eobecna sestra nebo zdravotnicky asistent v rozsahu tvazku 0,5 na détské
standardni [uZko (z toho alesponi 25 % se specializovanou zpusobilosti v oboru intenzivni péée v pediatrii nebo
oSetfovatelska péce v pediatrii)

10) sanitaf nebo osetifovatel v rozsahu ivazku 2,0 na stanici,

11) détsky klinicky psycholog bez dohledu v rozsahu tivazku 0,033 — 0,040 na lizko,
12) herni terapeut v rozsahu tvazku 0,033 — 0,040 na lizko,

13) urceny nebo vyclenény zdravotné — socialni pracovnik bez dohledu

Personalni zajisténi ambulance

1)

lékar se specializovanou zpusobilosti k vykonu povolani 1ékaie v oboru détska onkologie a hematologie nebo

détsky 1ékar se zvlastni odbornou zptsobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo 1ékar se speciali-
zovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo détsky 1ékar s nastavbovou specializaci



e)

b)

v oboru hematologie a transfizni sluzba, event. détsky 1ékat se specializovanou zpusobilosti v oboru klinicka
onkologie nebo s nastavbovou specializaci v oboru klinicka onkologie v rozsahu tivazku 1,0,

2) vseobecna sestra bez dohledu v rozsahu uvazku 1,0,

3) sanitaf v rozsahu tvazku 0,2.

Personalni zajisténi stacionai‘e (pro 10 liZek)

1) Iékaf se specializovanou zpusobilosti k vykonu povolani lékafe v oboru détska onkologie a hematologie nebo
détsky 1ékat se zvlastni odbornou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo détsky 1ékat se
specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni I€kafstvi nebo détsky 1ékat s nastavbovou specia-
lizaci v oboru hematologie a transfuzni sluzba, event. klinicka onkologie v rozsahu uvazku 1,0,

2) vseobecna sestra bez dohledu se specializaci v rozsahu uvazku 1,0 (intenzivni péce v pediatrii nebo oSetfovatel-
ska péce v pediatrii)

3) vSeobecna sestra bez odborného dohledu v rozsahu uvazku 2,0,

4) sanitaf' v rozsahu tvazku 1,0.

2. Pozadavky na technické a vécné vybaveni

Liizkova cast

Soucasti centra je:

— transplantacni jednotka — intenzivni hematologicka péce o déti: minimaln€ 5 Iizek, z toho minimalné 2 Iizka
reverzni izolace pro alogenni transplantace,

— jednotka intenzivni péce pro déti: minimalné 5 lizek s moznosti poskytnuti intenzivni péce nizsiho i vyssiho
stupné,

— akutni lzka standardni pro obor détska onkologie a hematologie: minimalné 20 Lizek.

Piistrojové vybaveni

V ramci pozadavki na technické a vécné vybaveni musi poskytovatel zdravotnich sluzeb splnit nepodkrocitelna kri-
téria pro technické a vécné vybaveni hematologické lizkové péce, jednotky intenzivni hematologické péce, jednotky
intenzivni péce (I. nebo II. stupn¢), ambulantni a stacionarni vychazejici z vyhlasky ¢. 92/2012Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist’ domaci péce.

Pozadavky uvedené v ¢asti 1B jsou obecné pozadavky, které musi naplnit jakékoli-pracovisté pred zahajenim 1écby
nemocnych vysokodavkovanou chemoterapii a transplantaci krvetvornych bunék.

3. Pozadavky na minimalni pocet provedenych zdravotnich vykonii v centru vysoce specializované
hematoonkologické péce pro déti:

— nejméné 30 nove diagnostikovanych nemocnych roéné 1éCenych intenzivni chemoterapii ekvivalentni kurativ-
nim rezimdm pro 1é¢bu akutnich leukémii,
— minimalné 10 autolognich ¢i alogennich transplantaci krvetvornych bunék ro¢né.

4. Ostatni kritéria, védecko-vyzkumna ¢innost

— centrum poskytuje komplexni diagnostickou a 1é¢ebnou péci v oblasti détské hematoonkologie,

— centrum je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi CR pro vzd&lavani 1ékat ve specializaénim oboru hemato-
logie a transfuzni 1ékafstvi a podili se na pregradualnim a postgradudlnim vzdélavani v hematologii véetné feseni
védecko-vyzkumnych projekta,

— centrum musi dolozit zajisténi provadéni klinickych studii faze II-111.,

— centrum koordinuje odbornou pomoc pediatrickym pracovistim nizsich stupni a udrzuje

- s nimi odbornou spolupraci.

5. Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

— mortalita na komplikace 1é¢by akutni leukémie,



— mortalita do 30 dnti po provedeni autologni transplantace krvetvornych bunék,
— mortalita do dne 100 po provedeni alogenni transplantace krvetvornych bun¢k

Cast 2
Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

Centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) s hemofilii
a dalsimi poruchami hemostazy

Statut Centra vysoce specializované zdravotni péCe pro pacienty s hemofilii a dal§imi poruchami hemostazy lze
udélit poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery zajisti témto pacientim poskytovani komplexni, vysoce specializované
zdravotni péce.

Za vysoce specializovanou péci pro nemocné s hemofilii a dalSimi poruchami hemostazy se povazuje:

— lécba a dispenzarizace osob s hemofilii a dal§imi vrozenymi poruchami krevniho srazeni, véetné osob s hemofilii
a inhibitorem FVIII/FIX a ziskanou hemofilii,

— elektivni, zejména ortopedické vykony u osob s hemofilii a/nebo jinymi vrozenymi poruchami krevniho srazeni,

— vydej antihemofilickych piipravka pro domaci 1écbu /spolu s pracovisti rozsifené péce pro nemocné s hemofilii
a dal§imi krvacivymi chorobami/,

— zajisténi moznosti vysetieni prenaseCstvi hemofilie (v ramci rodinnych studif) a dostupnost péce klinického ge-
netika zejména v oblasti prenatalniho poradenstvi,

— zajisténi prenatalni diagnostiky hemofilie.

V ramci zdravotnického zatfizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb zadajiciho o statut centra musi byt zajisténa pro

pacienty s hemofilii a dalSimi poruchami hemostazy:

— akutni lazkova péce intenzivni pro dospé€lé a/nebo déti,

— akutni lizkova péce standardni v oboru hematologie a transfuzni 1ékarstvi (pro dospé€lé pacienty) a/nebo v oboru
détska onkologie a hematologie (pro détské pacienty),

— ambulantni péce,

— péce stacionarni,

— laboratorni diagnostika — hematologicka a geneticka laboratof (v€etn¢ vysetfeni molekularné genetickymi me-
todami).

V ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb zadajiciho o statut centra je nezbytné zajisténi provadéni ortopedickych
vykonti v¢. radiaéni synoviortézy, elektivni nahrady nosnych kloubti u jedinct s t€Zkou formou hemofilie, s pfitom-
nosti inhibitoru proti FVIIL.,/FIX. nebo jinych nemocnych s vyznamnou poruchou krevniho srazeni vyzadujicich
takovou lécbu.

Neni-li v rdmci poskytovatele zdravotnich sluzeb Zadajiciho o statut centra zajisténa dostupnost radiacni synoviorté-
zy a/nebo moznost provadéni ortopedickych vykonti v¢. elektivni ndhrady nosnych kloubt, pak musi byt dokladova-
no jeji zajisténi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery je schopny tento zdravotni vykon poskytnout.

Dale v ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb musi byt zajisténa 24 hodinova dostupnost a souc¢innost s fadou dal-

Sich medicinskych oborti a komplementu, mezi které patii:

— biochemické a mikrobiologické laboratofe,

— radiodiagnostické oddélent,

— transfuzni oddéleni s laboratofi a s nepfetrzitym zajisténim vydeje krevnich derivatl a transfuznich ptipravkd,

— nepfetrzitad dostupnost konsiliarnich sluzeb: chirurgie, neurologie, ORL, ortopedie, urologie, gynekologie, endo-
skopie, infekéni 1ékarstvi,

— dostupnost rehabilita¢niho odd¢leni,

— dostupnost konsiliarniho vysetfeni stomatologa, psychologa, 1é¢by bolesti, sexuologa.

1. Pozadavky na personalni zabezpeceni:

Vedoucim centra vysoce specializované péce pro nemocné s hemofilii a poruchami hemostazy je:
— lékart se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo 1ékat s nastavbovou spe-



cializaci v oboru hematologie a transfizni sluzba s praxi nejméné 5 let na pracovisti, které poskytuje zdravotni
péci pacientiim s hemofilii — v pfipadé poskytovani zdravotni péce dospélym pacientiim,

— détsky 1ékat se specializovanou zpisobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékatstvi nebo détsky 1ékar s na-
stavbovou specializaci v oboru hematologie a transfiizni sluzba s praxi nejméné 5 let na pracovisti, které posky-
tuje zdravotni péci pacientim s hemofilii a/nebo 1ékar se specializovanou zpusobilosti v oboru détska onkologie
a hematologie nebo lékaf se zvlastni odbornou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie, s ivazkem
1,0 a s praxi nejméné 5 let na pracovisti, které poskytuje zdravotni péci pacientim s hemofilii — v pfipadé€ posky-
tovani zdravotni péce détskym pacientim.

7 vz

Personalni zabezpeceni pro ambulantni a laboratorni ¢ast:

1) Iékarf se specializovanou zpuisobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi nebo 1ékai s nastavbovou spe-
cializaci v oboru hematologie a transfiizni sluzba a/nebo 1ékat s nadstavbovou atestaci v oboru détska onkologie
a hematologie v pfipad¢ poskytovani zdravotni péce détskym pacientim minimalné v rozsahu uvazku 2.0,

2) vSeobecna sestra se specializovanou zpusobilosti, minimalné v rozsahu uvazku 2,0,

3) odborny pracovnik v laboratornich metodach a v pfipravé 1é¢ivych piipravki se specializaci v oboru klinicka
hematologie a transfizni sluzba bez dohledu v rozsahu tivazku 1,0,

4) zdravotni laborant se specializaci v oboru hematologie a transfuzni sluzba bez dohledu v rozsahu tivazku 1,0
(minimalni pocet 2).

V centru je zajisténa dostupnost 1ékare se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi

nebo s nastavbovou specializaci v oboru hematologie a transfizni sluzba nebo 1ékate se specializovanou zpisobilosti
v oboru détska onkologie a hematoonkologie nebo détského 1ékate se zvlastni odbornou zptisobilosti v oboru détska
onkologie a hematologie (pro détska centra) po dobu 24 hodin denné.

a)

b)

©)

d)

2. Pozadavky na technické a vécné vybaveni

Laboratore

Akreditovana hematologické laboratoi (CIA, tj.: Osvédéeni o akreditaci podle ISO 15189 a/nebo NASKL tj.: Osvéd-
¢eni o splnéni podminek Auditu II).

Technické vybaveni k zajisténi:

— zakladni koagulace (aPTT, TT, PT, fibrinogen) 24 hodin — 7 dnt1 v tydnu,

— stanoveni aktivity F VIII a F IX kdykoliv béhem 24 h denné,

— diagnostiky inhibitoru F VIII (Bethesda metoda.) béhem pracovni doby (vhodna dostupnost screeningovych
metod 24 hodin denng),

— stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA v¢etné dilu¢nich a konfirmaénich testt,

— stanoveni aktivity ostatnich koagulacnich faktorti (FXLFV,FVILFX),

— vySetfeni primarni hemostazy — agregace a/nebo PFA100.

Lizkové oddéleni

Hematologické oddéleni s akutnimi standardnimi ltzky a jednotka intenzivni pée v ramci centra vysoce specia-
lizované hematoonkologické péce spliiujici minimalni personalni pozadavky a pozadavky na pocet lizek uvedené
v Casti 1A centra vysoce specializované hematoonkologické péce o dospélé, resp. v ¢asti 1B pro déti.

Neni-li v ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb zadajiciho o statut centra zajisténa akutni lGzkova péce intenzivni
v oboru détska onkologie a hematologie, musi byt smluvné zajisténa s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery
ziskal opravnéni k poskytovani této zdravotni péCe a zaroven je schopen zajistit plnéni podminek piesahujicich ra-
mec vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb v souladu se
znénim podminek uvedenych v ¢asti 1B, odst. 1 pism. b).

Ambulantni a stacionarni péce

Ambulance a stacionaf jsou vybaveny v souladu s vyhlaskou ¢.92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické
a vécné vybaveni, zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ptiloha ¢. 2 Pozadavky na technic-
ké a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni ambulantni péce, ¢ast I. B. Zvlastni pozadavky bod 1.14 a 1.14.1.

Piistrojové vybaveni
V ramci pozadavki na technické a vécné vybaveni musi poskytovatel zdravotnich sluzeb splnit nepodkrocitelna kri-



téria pro technické a vécné vybaveni hematologické lizkové péce, jednotky intenzivni hematologické péce, jednotky
intenzivni péce (I. nebo II. stupné), ambulantni a stacionarni vychazejici z vyhlasky ¢. 92/2012Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce.

3. Pozadavky na minimalni pocet pacientii a provedenych zdravotnich vykontl v ramci centra
vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) s hemofilii
a dalSimi poruchami hemostazy:

Centrum zajist'uje evidenci, 1écbu a dispenzarizaci alespon:

70 dospélych hemofilikt, z toho nejméné 35 tézkych (tzn. s hladinou F VIIL. nebo IX. podl %), a/nebo
40 détskych nemocnych, z toho 20 t€Zkych hemofiliku.

4. Ostatni kritéria, védecko-vyzkumna ¢innost

Centrum zajist'uje:

komplexni diagnostiku a 1écbu poruch hemostdzy ambulantné i formou lizkové péce po dobu 24 hodin denné,
véetné zajisténi domaci terapie,

depistaz vrozenych krvacivych stavl, vySetieni rodin,

kazdodenni hematologickou ambulantni péci pro osoby s hemofilii a dal§imi

poruchami hemostazy véetné ziskané hemofilie a hemofilie s inhibitorem FVIII/F IX.,

trvalou konsiliarni hematologickou péci po dobu 24 hodin.

Centrum je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi CR pro vzdélavani 1ékati ve specializaénim oboru hema-
tologie a transfuzni 1ékaistvi ¢i détska onkologie a hematologie a podili se na pregradualnim a postgradualnim
vzdélavani v hematologii véetné feseni védecko-vyzkumnych projektu,

Centrum musi dolozit zaji§téni provadéni klinickych studii faze I1-111.

5. Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

pocet a zavaznost krvacivych epizod na jednu osobu s hemofilii/rok,

pocet novych nemocnych se ziskanym inhibitorem F VIII. nebo F IX,

pocet zivot ohrozujicich krvaceni (véetné CNS krvaceni), pocet nove vzniklych pseudotumord,
pocet elektivnich, zejména ortopedickych vykont,

pocet opravnénych stiznosti nemocnych.

Cast3
Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

Centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) se vzacnymi
vrozenymi a ziskanymi chorobami krvetvorby

Statut Centra vysoce specializované pro pacienty se vzdcnymi vrozenymi a ziskanymi chorobami krvetvorby pro
pacienty (dospélé a/nebo déti) se vzacnymi vrozenymi a ziskanymi chorobami krvetvorby pro déti 1ze udélit poskytova-
teli zdravotnich sluzeb, ktery zajisti témto pacientim poskytovani komplexni, vysoce specializované zdravotni péce.

Za vysoce specializovanou péci pro nemocné se vzacnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby se
povaZuje:

indikace a podavani vysoce specifické imunosupresivni, imunomodulacni a cilené biologické 1é¢by
indikace a provadéni specializovanych hematologickych a molekularné biologickych vySetfeni pro nemocné
s vzacnymi chorobami krvetvorby.

V ramci zdravotnického zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb zadajiciho o statut centra musi byt zajisténa pro
pacienty se vzacnymi vrozenymi a ziskanymi chorobami krvetvorby:



akutni lizkova péce intenzivni hematologicka zahrnujici transplantaéni lizka pro dospélé a/nebo pro déti,
akutni lizkova péce intenzivni pro dospélé a/nebo pro déti,

akutni lazkova péce standardni v oboru hematologie (pro dospé€lé pacienty) nebo v oboru détska onkologie a he-
matologie (pro détské pacienty),

ambulantni péce,

pécCe staciondrni,

laboratorni diagnostika — hematologicka a molekularné geneticka laboratof.

Dale je v ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb nezbytné 24 hodinové zajisténi provadéni eliminacnich metod
(vyménna a deplecni erytrocytoferéza) a 24 hodinova dostupnost:

biochemické a mikrobiologické laboratote, radiodiagnostiky,

transfuzniho oddéleni s nepfetrzitym zajisténim vydeje krevnich derivatd a transfuznich pfipravki a imunohe-
matologického vySetteni,

nepretrzita dostupnost konsiliarnich sluzeb: chirurgie, neurologie, ORL, ortopedie, urologie, gynekologie, infekce.

Neni-li v ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb zadajiciho o statut centra tato dostupnost zajiSténa, pak musi byt
smluvné zaji$téna s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery tyto zdravotni sluzby poskytuje.

1. Pozadavky na personalni zabezpeceni:

Vedoucim pracovnikem centra vysoce specializované péce pro pacienty se vzacnymi vrozenymi a ziskanymi choro-
bami krvetvorby je:

1¢kar se specializovanou zptsobilosti v oboru hematologie a transfuzni l€katstvi nebo I€kaf s nastavbovou speciali-
zaci v oboru hematologie a transfiizni sluzba a s praxi nejméné 5 let na pracovisti, které poskytuje zdravotni péci pa-
cientlim se vzacnymi chorobami krvetvorby — v piipad¢€ poskytovani zdravotni péce dospélym pacientim a/nebo,
1ékat se specializovanou zptsobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo détsky 1ékar se zvlastni od-
bornou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie nebo détsky 1ékat se specializovanou zpusobilosti
v oboru hematologie a transfuzni lékatstvi nebo détsky lékar s nastavbovou specializaci v oboru hematologie
a transfizni sluzba a s praxi nejméné 5 let na pracovisti, které poskytuje zdravotni péci pacientim se vzacny-
mi chorobami krvetvorby — v pfipadé poskytovani zdravotni pée détskym pacienttim.

Personalni zabezpeceni pro ambulantni a laboratorni ¢ast:

1)

2)

3)
4)
5)

6)

Lékat se specializovanou zptisobilosti v oboru hematologie a transfuzni lékatstvi nebo 1ékai s nastavbovou speci-
alizaci v oboru hematologie a transfizni sluzba minimalné€ v rozsahu tivazku 0,5 v ptipadé poskytovani zdravotni
péce dospélym pacientiim,

lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru détskd onkologie a hematologie nebo détsky lékar se zvlastni
odbornou zpusobilosti v oboru détska onkologie a hematologie) minimalné¢ a v rozsahu uvazku 0,5 v pifipadé
poskytovani zdravotni péée détskym pacientiim,

vSeobecna sestra se specializovanou zplsobilosti, minimalné v rozsahu uvazku 1,0,

odborny pracovnik v laboratornich metodach a v ptipravé 1é¢ivych piipravku se specializaci v oboru klinicka
hematologie a transfuzni sluzba bez dohledu),

nebo jiny odborny pracovnik pod dohledem s ukoncenym postgradudlnim vzdélanim (a/nebo habilitaci) zamére-
nym na vzacné vrozené a ziskané choroby krvetvorby minimalné v rozsahu tivazku 0,5,

zdravotni laboranti se specializaci v oboru klinickd hematologie a transfuzni sluzba bez dohledu, uvazek mini-
malné v rozsahu avazku 2,0.

V centru je zajisténa dostupnost 1ékate se specializovanou zpusobilosti v oboru hematologie a transfuzni 1ékafstvi
nebo s nastavbovou specializaci v oboru hematologie a transfiizni sluzba nebo 1ékare se specializovanou zpisobilosti
v oboru détska onkologie a hematoonkologie nebo détského 1ékate se zvlastni odbornou zptisobilosti v oboru détska
onkologie a hematologie (pro détska centra) po dobu 24 hodin denné.

2. Pozadavky na technické a vécné vybaveni

a) Laboratore

Akreditovana hematologicka a molekuldrné genetické laboratot (CIA, tj.: Osvéd&eni o akreditaci podle ISO 15189
a/nebo NASKL tj.: Osvédceni o splnéni podminek Auditu II),



provadejici:

b)

c)

d)

— specialni vySetfeni poruch ¢ervené krevni fady véetné stanoveni aktivity erytrocytarnich enzymd, elfo membra-
novych bilkovin, stanoveni nejéastéjSich mutaci vedoucich k vrozené poruse syntézy nebo struktury hemoglo-
binu nebo k vrozené poruse metabolizmu zeleza, diagnostika vrozenych a familidrnich polycytemii, diagnostika
vrozenych poruch krevnich desticek a granulocytd,

— prenatalni diagnostiku vrozenych onemocnéni krvetvorby ve vybranych ptipadech,

— vySetfeni pritokovou cytometrii (deficit CD55 a CD59 antigentl).

Lizkova ¢ast:

Hematologické odd€leni s akutnimi standardnimi lizky, jednotka intenzivni péce a transplantacni jednotka v ramci
centra vysoce specializované hematoonkologické péce spliujici minimalni personalni pozadavky a pozadavky na
pocet Iizek uvedené v Casti 1A centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé, resp. v Casti 1B
centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti.

Neni-li v rdmci poskytovatele zdravotnich sluzeb zadajiciho o statut centra zajisténa akutni lizkova péce intenzivni
hematologicka (,,transplanta¢ni jednotka“) v oboru détska hematologie a onkologie, nebo akutni lizkova péce inten-
zivni v oboru détska onkologie a hematologie musi byt smluvné zaji$téna s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery
ziskal opravnéni k poskytovani této formy péce a zaroven zajisti plnéni podminek pfesahujicich ramec vyhlasky ¢.
99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeéeni zdravotnich sluzeb ve znéni podminek uvedenych
v Casti 1B, odst. 1 pism. a) a/ nebo v ¢asti 1B, odst. 1 pism. b).

Ambulantni a stacionarni péce

Ambulance vybavena v souladu s vyhlaSkou €.92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni,
zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist doméaci péce, ptiloha €. 2 Pozadavky na technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni ambulantni péce, ¢ast 1. B. Zvlastni pozadavky bod 1.14 a 1.14.1.

Pristrojové vybaveni

V ramci pozadavki na technické a vécné vybaveni musi poskytovatel zdravotnich sluzeb splnit nepodkrocitelna kri-
téria pro technické a vécné vybaveni hematologické lizkové péce, jednotky intenzivni hematologické péce, jednotky
intenzivni péce (I. nebo II. stupné), ambulantni a stacionarni vychazejici z vyhlasky ¢. 92/2012Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce.

3. Pozadavky na minimalni pocet pacientii a provedenych zdravotnich vykonl v ramci centra vysoce
specializované péce pro pacienty se vzacnymi vrozenymi a ziskanymi chorobami krvetvorby:

Centrum zajiStuje evidenci, 1é¢bu a dispenzarizaci nejméné 30 nemocnych s vrozenymi a ziskanymi poruchami

¢ervené krevni fady a dalS$imi vzacnymi vrozenymi ¢i ziskanymi poruchami krvetvorby.

4, Ostatni kritéria, védecko-vyzkumna ¢innost

— Centrum musi zaji§t'ovat:

— komplexni diagnostiku a 1é€bu vrozenych a ziskanych vzacnych chorob, krvetvorby ambulantné i v nemocni¢ni
péci po dobu 24 hodin denné,

— trvalou konziliarni hematologickou péci po dobu 24 hodin,

— centrum je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi CR pro vzdélavani lékatii ve specializaénim oboru hema-
tologie a transfuzni 1ékafstvi nebo détska onkologie a hematologie,

— centrum se prokazateln¢ podili na pregradualnim a postgradualnim vzdélavani véetné feseni védecko-vyzkum-
nych projektu,

— centrum musi dolozit zajisténi provadéni klinickych studii faze II. — II1.

5. Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra
— pocet dispenzarizovanych nemocnych za rok,

— pocet nové diagnostikovanych a nové pfevzatych nemocnych s vzacnymi poruchami krvetvorby do evidence
a péce,



— pocet specialnich laboratornich vysetfeni/rok (erytrocytarni enzymy, kapilarni elfo,

pratokova cytometrie PNH, molekularné geneticka vysetfeni poruch hemoglobinu, poruch metabolismu Fe a vroze-
nych a familiarnich polycytémii),

— pocet umrti na vzacné choroby krvetvorby/rok.



Ptiloha ¢. 1

Zadost o udéleni statutu centra
vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé

Identifika¢ni iidaje poskytovatele zdravotnich sluZeb — uchazece o statut centra vysoce specializované péce pro
dospélé pacienty s hematoonkologickym onemocnénim

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto Zada o udéleni statutu centra vysoce specializované péée pro dospélé pacienty
s hematoonkologickym onemocnénim.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze:
1. vSechny tdaje uvedené v zadosti a ptilohach jsou pravdivé,
2. dodrzi vS§echny podminky, za nichz mu bude statut centra udélen a umozni kontrolu jejich plnéni,

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

4. souhlasi s tim, aby pro potifeby zhodnoceni dosavadni ¢innosti poskytovala piislusna zdravotni pojistovna Minis-
terstvu zdravotnictvi idaje o poctu provedenych zdravotnich vykont a poskytované komplexni hematoonkologické
péce pro diagndzy leukémie, nehodgkinsky lymfom (netyka se osobnich tidaji o pacientech).

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zidost zaslete do 30 kalendainich dni od uverejnéni vyzvy na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotnich sluzeb, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

Dokumentace k Zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé
1. kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. udaje o rozsahu, struktufe a objemu vysoce specializované hematoonkologické péce o dospélé (dale jen ,,vysoce
specializovand péce*), kterou je poskytovatel zdravotnich sluzeb schopen zajistit,

3. udaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce specializovana péce posky-
tovana, a o jejim personalnim zabezpeceni,

4. jméno, popiipad¢ jména, piijmeni kopie dokladu o nejvyssi dosazené kvalifikaci a vySe tivazku vedouciho centra
a zdravotnickych pracovnikil centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé

5. vycet spolupracujicich poskytovatelti zdravotnich sluzeb s popisem oblasti spoluprace (pfesna specifikace spolu-
prace),

6. seznam pracovniku, ktefi jsou registrovanymi $koliteli postgradualniho doktorského studia,



seznam pfidélenych grantii na vyzkum a vyvoj v oblasti zdravotnictvi za poslednich 5 let,

seznam 10 nejkvalitnéjsich publikaci v odborném tisku za poslednich 5 let a pocet vSech publikaci za stejné obdobi
v oboru hematoonkologie,

. pocet vykont/novych zachyta v poslednich dvou po sob¢ nasledujicich letech, a to

— pocet autolognich transplantaci krvetvornych bunék,

— pocet alogennich transplantaci krvetvornych bunék,

— pocet kurativn¢ lécenych pacientt s akutni leukémii ,

— pocet kurativné lécenych pacientl s nehodgkinskymi lymfomy,

— pocet nemocnych lé€enych kombinovanou chemoterapii,

— pocet pacientt s chronickou myeloidni leukémii 1é¢enych inhibitory tyrozinové kinazy.



Ptiloha ¢. 2

Zadost o udéleni statutu centra
vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti

Identifika¢ni idaje poskytovatele zdravotnich sluZeb — uchazece o statut centra vysoce specializované hematoon-
kologické péce pro déti:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto zZada o udéleni statutu centra vysoce specializované hematoonkologické péce
pro deti.
Poskytovatel prohlasuje, Ze:
1. vSechny tdaje uvedené v zadosti a ptilohach jsou pravdivé,
2. dodrzi vS§echny podminky, za nichz mu bude statut centra udélen a umozni kontrolu jejich plnéni,

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

4. souhlasi s tim, aby pro potifeby zhodnoceni dosavadni ¢innosti poskytovala piislusna zdravotni pojistovna Minis-
terstvu zdravotnictvi idaje o poctu provedenych zdravotnich vykont a poskytované komplexni hematoonkologické
péce pro diagndzy leukémie, nehodgkinsky lymfom (netyka se osobnich tidaji o pacientech).

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zidost zaslete do 30 kalendainich dni od uverejnéni vyzvy na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotnich sluzeb, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

Dokumentace k Zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti
1. kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. udaje o rozsahu, struktufe a objemu vysoce specializované hematoonkologické péce o déti (dale jen ,,vysoce specia-
lizovana péce®), kterou je poskytovatel zdravotnich sluzeb schopen zajistit,

3. udaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce specializovana péce posky-
tovana, a o jejim personalnim zabezpeceni,

4. jméno, popripadé jména, piijmeni, kopie dokladu o nejvyssi dosazené kvalifikaci a vyse tivazku vedouciho centra
a zdravotnickych pracovnikil centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro déti,

5. vycet spolupracujicich poskytovatelti zdravotnich sluzeb s popisem oblasti spoluprace (presna specifikace spolu-
prace),

6. seznam pracovniku, ktefi jsou registrovanymi $koliteli postgradualniho doktorského studia,



. seznam pfidélenych grantii na vyzkum a vyvoj v oblasti zdravotnictvi za poslednich 5 let,

. seznam 10 nejkvalitnéjSich publikaci v odborném tisku za poslednich 5 let a pocet vSech publikaci za stejné obdobi
v oboru hematoonkologie,

. pocet vykont/novych zachytd v poslednich dvou po sobé nasledujicich letech, a to:

— pocet autolognich transplantaci krvetvornych bunék,

— pocet alogennich transplantaci krvetvornych bun¢k

— pocet diagnostikovanych a 1é¢enych déti s akutni leukémii,

— pocet diagnostikovanych a 1é¢enych déti s nehodgkinskymi lymfomy.



Ptiloha ¢. 3

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované péée pro pacienty (dospélé a/nebo déti)
s hemofilii a dalSimi poruchami hemostazy

Identifika¢ni idaje uchazece o statut centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti") s he-
mofilii a dal§Simi poruchami hemostazy

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto zada o udé€leni statutu centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospe-
1é a/nebo déti) s hemofilii a dalSimi poruchami hemostazy.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, ze

1. vSechny tidaje uvedené v zadosti a ptilohach jsou pravdivé,

2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude statut centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo
déti) s hemofilii a dal$imi poruchami hemostazy udélen, a umozni kontrolu jejich plnéni,

3. pisemné¢ oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vsech tdajii a podminek, za nichz mu byl statut centra udélen,
a to nejpozdéji do 15 dnii ode dne jejich vzniku,

4. souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni ¢innosti poskytovala ptislusna zdravotni pojistovna Minister-
stvu zdravotnictvi tdaje o poctu provedenych zdravotnich vykont a poskytované komplexni hematologické pééi pro
diagnozy hemofilie, von Willebrandova choroba a defekty ostatnich koagulaénich faktort (netyka se osobnich udaju
o pacientech).

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zadost zaslete do 30 kalendairnich dnii od uvefejnéni vyzvy na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotnich sluZzeb Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2

D nehodici se Skrtnéte

Dokumentace k Zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti)
s hemofilii a dal§imi poruchami hemostazy

1. kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. udaje o rozsahu, struktufe a objemu vysoce specializované péée o pacienty s hemofilii a dal$imi poruchami hemosta-
zy (dale jen ,,vysoce specializovana péée®), kterou je poskytovatel zdravotnich sluzeb schopen zajistit,

3. tudaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce specializovana péce posky-
tovana, a o jejim personalnim zabezpeceni,



. jméno, popiipadé jména, piijmeni, kopie dokladu o nejvyssi dosazené kvalifikaci a vySe ivazkli vedouciho centra
a zdravotnickych pracovnikii centra vysoce specializované péce pro pacienty (dosp€lé a/nebo déti) s hemofilii a dal-
$imi poruchami hemostazy,

. vycet spolupracujicich poskytovateld zdravotnich sluzeb s popisem oblasti spoluprace (pfesna specifikace spolupra-
ce, v¢etné spoluprace mezi centry specializované péce a pracovisti rozsitené péce),

seznam pracovniku, ktefi jsou registrovanymi $koliteli postgradualniho doktorského studia,

seznam piidélenych grantii na vyzkum a vyvoj v oblasti zdravotnictvi za poslednich 5 let v oblasti poruch krevniho
srazeni, zejména hemofilie a dalSich poruch hemostazy,

seznam 10 nejkvalitngjsich publikaci v odborném tisku za poslednich 5 let a pocet vSech publikaci za stejné obdobi
v oboru hematologie, pfedev§im pak v oblasti poruch krevniho sraZeni, zejména hemofilie a dal§ich poruch hemosta-
zy,

. celkovy pocet dispenzarizovanych/lé¢enych pacientli s diagndzami hemofilie, von Willebrandova choroba a s vroze-
nymi defekty ostatnich koagulacnich faktorii v poslednich dvou po sob¢ nasledujicich letech, a to:

1. pocet pacientt s tézkou formou hemofilie
— znich na substitucni 1é¢bé koncentraty FVIII/FIX,
— pocet operacnich vykont véetné nahrady kloubt (TP) a radiacni synoviortézy (RS),

2. pocet pacientti s von Willebrandovou chorobou a hladinou VWF:RCo < 40%
— z nich na substitu¢ni 1é¢bé koncentraty VWF/FVIII,
— pocet operacnich vykonu véetné TP a RS,

3. pocet pacientt s defekty ostatnich koagula¢nich faktort
— znich na substitu¢ni 1é¢bé,
— pocet operacnich vykont véetné TP a RS,

4. pocet pacientl se ziskanym inhibitorem FVIIL./FIX. (ziskanou hemofilii)

5. pocet hemofilikii s inhibitorem
— 2z nich lé¢eno pomoci imunotolerance.



Priloha ¢. 4

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti")
se vzacnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby.

Identifika¢ni idaje uchazece o statut centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) se vzac-
nymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb (dale jen poskytovatel) timto Zada o udéleni statutu centra vysoce specializované
péce pro pacienty (dospé€lé a/nebo déti) s vzacnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby
Poskytovatel prohlasuje, Ze:
1. vSechny tidaje uvedené v zadosti a ptilohach jsou pravdivé,
2. dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude statut centra udélen a umozni kontrolu jejich plnéni,

3. pisemné¢ oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vsech tdajii a podminek, za nichz mu byl statut centra udélen,
a to nejpozdéji do 15 dnii ode dne jejich vzniku,

4. souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni ¢innosti poskytovala ptislusna zdravotni pojistovna Minister-
stvu zdravotnictvi idaje o poétu vykont a poskytované komplexni hematologické péci pro vzacné choroby krvetvor-
by (netyka se osobnich tdaji o pacientech).

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vyplnénou a podepsanou pisemnou Zadost zaslete do 30 kalendainich dni od uverejnéni vyzvy na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor zdravotnich sluZzeb Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

D nehodici se Skrtnéte

Dokumentace k Zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo déti) se
vzacnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby

1. kopie opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

2. udaje o rozsahu, struktufe a objemu vysoce specializované zdravotni pé€e pro pacienty es vzacnymi vrozenymi
a ziskanymi poruchami krvetvorby dospélych/déti, kterou je poskytovatel zdravotnich sluzeb schopen zajistit,

3. tudaje o technickém a vécném vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce specializovana péce posky-
tovana, a o jejim personalnim zabezpeceni,

4. jméno, popripadé jména, piijmeni, kopie dokladu o nejvyssi dosazené kvalifikaci a vyse tivazku vedouciho centra
a zdravotnickych pracovnikl centra vysoce specializované péce pro pacienty (dosp€lé a/nebo déti) s vzacnymi vro-
zenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby



5. vycet spolupracujicich poskytovatelti zdravotnich sluzeb s popisem oblasti spoluprace (pfesna specifikace spolu-
prace),

6. seznam pracovniki, ktefi jsou registrovanymi $koliteli postgradualniho doktorského studia,
7. seznam pfidélenych grantii na vyzkum a vyvoj v oblasti zdravotnictvi za poslednich 5 let,

8. seznam 10 nejkvalitnéjSich publikaci v odborném tisku za poslednich 5 let a pocet v§ech publikaci za stejné obdobi
v oboru tykajicich se vzacnych onemocnéni krvetvorby,

9. pocet dispenzarizovanych nemocnych v poslednich dvou po sobé nésledujicich letech, a to:
— pocet pacientdl se vzacnymi vrozenymi chorobami ¢ervené krevni fady,
— pocet pacientd s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii,
— pocet pacientd se vzacnymi poruchami bilé a destickové krevni fady,
10. pocet specializovanych vySetfeni ve dvou po sobé& nasledujicich letech, a to
— pocet diagnostickych vySetfeni (v€etné molekularné genetickych vySetfeni) pro vzacné poruchy ¢ervené, bilé
a desti¢kové fady.



