Dne 4.2.2026 v Plzni

Vyporadani pripominek zdravotnich pojisStoven
novy vykon — 63566
»,Radiofrekvenéni ablace (RFA) déloZznich myomu
pod USG kontrolou®

Vazeni,

dékuji Vam za zaslané pfipominky k navrhu nového zdravotniho vykonu.

Dovolil jsem si na jednotlivé pfipominky reagovat bod po bodu v nize uvedeném vyjadieni. Véfim,
Ze uvedena vysvétleni a doplnéni povedou k odstranéni vznesenych nejasnosti a napomohou
dalSimu projednavani navrhu.

prosince 2025)

Pfipominky:

1. V rdmci tohoto vykonu je uveden ZUM , radiofrekven¢ni monopolarni elektroda s
promeénlivou délkou hrotu® a ,,radiofrekvenéni monopolarni elektroda s fixni délkou hrotu® -
konkrétni ZUM v Ciselniku nedohleddn, zatim nebyla poddna ?adost na jeho zafazeni do
¢iselniku a ani neprobéhlo jednéani o tomto ZUM. Pozadujeme dolozit odkaz na kédy ZUM v
Ciselniku nebo projednavani odloZit.

2. Jak je definovano pracovisté ,SH? V odstavci Podminka je popséana spiSe erudice
nositele, nicméneé pracovisté je nutno presnéji definovat: ,rutinni“ zkuSenost nahradit napfiklad
pocétem provedenych vykon( za rok apod.

3. Zadame o zpfesnéni indikace - kterym pacientkdm by mél byt provadén tento vykon a
kterym standardni (vék, fertilita, velikost myomu, poCet myomu), resp. kontraindikace.

4. PoZadujeme doplnit popis o vycet konkrétnich vykon(, se kterymi vykon nelze vykazat
(UZ vykony).
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Reakce:

Ad 1. Zadost o zafazeni obou typ( zdravotnickych prostiedk(l — radiofrekvenéni monopolérni
elektrody s promeénlivou délkou hrotu a radiofrekvencni monopolarni elektrody s fixni délkou
hrotu — do Seznamu zdravotnickych prostiedk( hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
(ZUM) byla podéna na Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky dne 23. 11., a to sougasné se
Zadosti o zarazeni nového vykonu do Seznamu zdravotnich vykon( (SZV). Vzhledem k tomu
navrhujeme pokraCovat v projednavani vykonu paralelné.

Navrh na jejich zafazeni do Uhradového katalogu VZP CR bude neprodlené doplnén a predlozen
prostfednictvim formulafe 1.J - Navrh na zafazeni ZUM do UK VZP - ZP v disledku pfifazeni nové
ZUM polozky pfi aktualizaci €i vzniku zdravotniho vykonu.

Ad 2. Pod pojmem ,,SH pracovisté“ je minéno pracovis$té provadéjici standardni gynekologickou
operativu, v€etné hysterektomii, s okamzitou moznosti feSeni pfipadnych komplikaci vykonu a s
moznosti hospitalizace pacientky. Jedna se tedy o pracovisté s odpovidajicim personalnim,
technickym a organizac¢nim zazemim, nikoli pouze o ambulantni zafizeni. Sou¢asné se jedna o
pracovisté s proSkolenym personalem pro pouziti pfislusného RFA vybaveni.

Ad 3. Vykon je selektivni a indikovan u specificky definované skupiny pacientek se
symptomatickou délozni myomatdzou, jejichz myomy spliuji kritéria pro radiofrekvencni terapii,
konkrétné:

- velikost myom 2,5-10 cm,
- uloZzeni myom dle klasifikace FIGO 2018 v rozmezi FIGO typ 1-6.

Vykon lze provést béhem jednoho sezeni u vice myom{, pfiGemz pro jeden vykon je pouzita
jedna elektroda.

Dale je vykon indikovan u pacientek, které:

- odmitaji opera¢ni feSeni (myomektomii ¢i hysterektomii), nebo
- nemohou takovy operacni vykon podstoupit ze zdravotnich ddivodU, ¢i by byl pro né pfilis
rizikovy.
Kontraindikace vykonu jsou:
- gravidita, myomy mimo rozsah FIGO 1-6 (FIGO 2018), velikost myom( < 2,5 cm nebo >

10 cm, suspektni vzhled myomu, aktivni panevni infekce, zavedené nitrodélozni télisko,
podezieni na malignitu nebo potvrzena malignita v oblasti panevnich organ(.

Vyznamnym a zasadnim aspektem vykonu je ponechani délohy u zen v produktivnim véku a tim
zachovani fertility s moznosti planovat graviditu jiz za 3 mésice po vykonu. Alternativou by byla
jen operacni intervence — myomektomie ¢i dokonce hysterektomie.
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Ad 4. Vykon nelze vykazovat soucasné s nasledujicimi vykony ultrazvukového vySetfeni:

- 63423 - superkonziliarni USG vysetfeni onkogynekologicke,

- 63703 - USG vysSetfeni urogynekologicke,

- 63417 - USG vysSetieni panve u gynekologickych onemocnéni, v porodnictvi a Sestinedéli
- dale se vSemi ultrazvukovymi vySetfenimi v gravidité, tj. kody 63411, 63413, 63415.

Pripominky VZP CR k vykonim PS k SZV pfi MZ - pracovni jednani 9. —
13.2.2026

Pfipominky:
1. V RL uvedeno“ pfipadné jako soucast hysteroskopického ¢i laparoskopického vykonu.. >
ukotvit ¢isla vykon(, ke kterym lze pfFicist.

2. Lze v JPL péci?

3. V RL uvedeno ,,certifikovany kurz k uzivani pfislusného vybaveni pro radiofrekven¢ni
ablaci myom( pod ultrazvukovou kontrolou. — Jedna se o MZ certifikovany kurz ? nebo zaskoleni
firmou? Nutné upfesnit

4. V RL, v kolonce Ekon. dopad je srovnani s naklady na opera¢ni myomektomii a
hysterektomii hysterektomie je 1XzZivot - navrzeny vykon je 1x za 6mésicl z jakého ddvodu
2x/rok??~>

5. Predpokladany dopad dle poétl uvadénych predkladatelem 45 az 227 mil. K&. Vzhledem
k ndkladnému ZUM lze ocekavat také dodatecné naklady u vzniklych materialovych outlier( (drg
skupina 13-116-00 - Odstranéni déloZzniho myomu ma pro r. 2026 nastavenu horni hranici pro
mat. outliera 21 495

6. V ZUM jsou 2 elektrody" elektroda fixni délka hrotu - 29 120k¢ a elektroda s proménlivou
délkou hrotu, cena 35 280k¢ — jde o velky cenovy rozdil — nutno specifikovat indikace

7. Novy ZUM radiofrekven&ni monopolarni elektroda s proménlivou délkou hrotu a
radiofrekvenéni monopolarni elektroda s fixni délkou hrotu neni pravdépodobné zafazen v UK
VZP-ZP. V ptipadé, ze zafazen je, prosime o predlozeni VZP kédu. Pokud zafazen neni, prosime o
predlozeni ndvrhu na jeho zafazeni do Uhradového katalogu VZP CR dle novych pravidel
jednaciho fadu ("V pfipadé predkladani zdravotniho vykonu, u kterého je v registraénim listu
obsazen novy ZUM, ktery nemé v Uhradovém katalogu VZP CR trvale hrazenou alternativu, je
soucasti navrhu medicinsko-ekonomické hodnoceni dle zvefejnénych metodik na internetovych
strankach VZP CR").
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Reakce:

Ad 1. Cilem navrhovaného vykonu neni jeho pfi¢itani k dal§im vykonovym kéddm a navySovani
tim jeho celkové ceny v pfipadé, Ze se pracovisté rozhodne samotny RFA vykon provést
hysteroskopickym i laparoskopickym pristupem, ackoliv je takova metodika mozna, nejde o
Casty ani preferovany postup (preferovany je transvaginalni pfistup pod USG kontrolou).
Navrhuji umoznit kombinaci s HSK €i LSK vykonem ( a tedy vyuzit pfislusného kdédu) pouze

v pfipadé, kdy je béhem jednoho operacniho vykonu feSeno vice patologii — napf. RFA ablace
myomu + HSK resekce korporalniho polypu nebo RFA ablace myomu + LSK adnexektomie pro
ovarialni cystu apod.

Ad 2. Zafazeni vykonu do jednodenni liZkové péce je z naseho hledisko vhodné zvazit az

s odstupem po jeho etablovani v klasickém rezimu hospitalizace. Tato moznost se vSak vztahuje
vyhradné na pracovisté spliujici podminku ,,SH tj. pracovisté provadeéjici standardni
gynekologickou operativu v€etné hysterektomii, s okamzitou moznosti feSeni pfipadnych
komplikaci a hospitalizace pacientky, proSkoleny personal pro pouziti RFA metodiky.

Ad 3. Uvedeny ,,certifikovany kurz k uzivani prislusného vybaveni pro radiofrekvencni ablaci
myomu pod ultrazvukovou kontrolou“ pfedstavuje odborné zaskoleni poskytované vyrobcem /
dodavatelem technologie, nikoliv kurz certifikovany Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Ad 4. MozZnost opakovani vykonu s odstupem 6 mésicl je mySlena vyhradné pro pfipady, kdy
nedojde k dosaZeni o¢ekavaného terapeutického efektu, zejména ve smyslu Ustupu
symptomatologie. Dle dostupnych literarnich Gdajd se tato situace tyka pfiblizné 10 %
pacientek. V pfipadé, ze nebude efektu dosazeno ani po druhém vykonu, lze toto povazovat za
selhani metody a dalSi radiofrekvencni ablace jiz indikovana nebude. | pfi zapo&teni této malé
skupiny pacientek s opakovanim vykonu lze nadéle o¢ekavat celkovou Usporu prostiedkd VZP ve
srovnani s chirurgickymi alternativami.

Souc¢asné je nutné zdlraznit, Ze radiofrekvenéni ablace fesi stavajici myomy, nikoliv prevenci
vzniku novych. Moznost zvoleni RFA pro nové vzniklou myomatézu navrhuji nastavit s odstupem
2 let. Jedna se v principu o analogii vykonu enukleace myomu, kod 63567, ktery je vSak
frekvenéné omezenjen 1za 1 den dle SZV.

Ad 5.V nasi kalkulaci naklad( i v odhadu celkového finanéniho dopadu byly jiz zahrnuty naklady
na radiofrekvenc¢ni elektrodu (RFA sondu), tedy polozku, ktera bude mit vlastni ZUM.
Predpokladany finanéni dopad ve vySi 45-227 mil. K¢ tedy s témito naklady jiz pocita.

Ad 6. Rozdil v cené obou typl elektrod (fixni délka hrotu vs. proménliva délka hrotu) odrazi jejich
odlisné technické uréeni a miru flexibility. Elektroda s proménlivou délkou hrotu umoznuje Sirsi
variabilitu pouziti u myoma rozdilné velikosti a uloZeni. Volba typu elektrody je v kompetenci
operatéra na zakladé jeho posouzeni klinické situace, preferenci a zkuSenosti.

Ad 7. Zadost o zafazeni obou typ(l zdravotnickych prostfedkd — radiofrekvenéni monopolarni
elektrody s proménlivou délkou hrotu a radiofrekvencni monopolarni elektrody s fixni délkou
hrotu — do Seznamu zdravotnickych prostiedk( hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
(ZUM) byla poddna na Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky dne 23. 11., a to souéasné se
Zadosti o zafazeni nového vykonu do Seznamu zdravotnich vykon( (SZV).

Navrh na jejich zafazeni do Uhradového katalogu VZP CR bude neprodlené doplnén a predlozen
prostiednictvim formulafe 1.) — Navrh na zafazeni ZUM do UK VZP - ZP v diisledku pfifazeni nové
ZUM polozky pfi aktualizaci €i vzniku zdravotniho vykonu.



Dne 4.2.2026 v Plzni

S pozdravem,

MUDr. Jan Kostun, Ph.D.

zastupce prednosty pro LP
Gynekologicko-porodnicka klinika, FN
Plzen

Digitalné podepsal
MUDr. Jan MUDr. Jan Kostun

Kostun Ph.D.
Datum: 2026.02.04
Ph.D. 11:28:12 +01'00"
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