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Zamer projektu

Zdokonaleni klasifikacnich systému zdravotnické techniky,
vyuzivanych organy statni spravy, zdravotnimi pojistovnami
a zdravotnickymi zarizenimi, resp. zavedeni jednotného
klasifikacniho systému, ktery umozni jasné stanovit a vyuzivat

generické skupiny zdravotnické techniky a nasledné tak ovlivni
efektivitu stanoveni uhrad.




Duvody vzniku projektu

Netransparentnost rozdélovani financnich prostredki z verejného
zdravotniho pojisténi prispiva k nerovnému pristupu k technologiim meazi
zdravotnickymi zafizenimi a nehospodarnému vyuzivani financnich
a personalnich zdroju v oblasti zdravotnictvi a v socialni sfére.

Reditelka WHO dr. Margaret Chan v éervnu minulého roku pfi své navitévé
v Praze jasné prohlasila, ze pfi zméné systému je mozné omezit plytvani
a usetrit az 30 procent zbytecnych nakladu.

Pri rocnich objemech financi do zdravotnickych prostredku v radu 30 miliard
KC. je moznost, pfi jejich efektivnéjsim vyuziti, vygenerovat pomerne znacnhou
usporu.

-



Duvody vzniku projektu

V posledni dobé Casto debatovanym nedostatkem je neznalost cen specifickych
pro zdravotnictvi. Vyjimkou jsou |éCivé pripravky, které jsou navzajem srovnatelné
(diky kategorizaci na zakladé ATC skupin) a jejichz ceny jsou proto znamé
(databazi cen Ié¢ivych pfipravkl vede SUKL).

Pro dalsi financné nakladné vstupy — zdravotnické prostredky (a zdravotnickou
techniku) — neexistuje ani pouha kategorizace, ktera by umoznovala posoudit, zda
dva predmety jsou shodné Ci odlisné, pochopitelné pak neexistuje ani databaze
cen. Tento nedostatek se odrazi v chaosu na mnoha urovnich:

* Ministerstvo zdravotnictvi — odbory DZP a FAR
e Zdravotni pojistovny
e SUKL




Duvody podani projektu

V soucasné dobé (rok 2016) v oblasti ZP a ZT (na rozdil od |éku) nedochazi
k nezavislému, vicezdrojovému ocenovani. Problematika ocenovani vyse
uvedenych je tak postavena na neaktualnich cenach stanovenych prevazne
vyrobci ZP bez moznosti zpétné kontroly. DalSim faktorem je technologicky
pokrok, ktery zlevnil moderni pristroje Ci zvysil jejich vykon (napf. CT a MRi).
V neposledni radé se dodnes uplatnuji nasledky rozdilného pochopeni
dulezitosti a nestejné aktivity jednotlivych odbornych spolecnosti
pri prosazovani Uhrad za vykony zdravotni péce.

Nasledkem toho dochazi k netransparentnosti rozdélovani financnich
prostredkl z verejného zdravotniho pojisténi, coz prispiva k nerovnému
pristupu k technologiim mezi zdravotnickymi zarizenimi a nehospodarnemu
vyuzivani financnich a personalnich zdroju v oblasti zdravotnictvi a v socialni

sfere. '



Obecna charakteristika projektu , Kategorizace
zdravotnické techniky”

UZIS podal projekt ,Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky
a zdravotnickych prostfedki” v roce 2014 za ucelem vytvoreni metodiky
a testovani této metodiky na kategoriich zdravotnické techniky oddilu D
Diagnostické (D1-D4). Projekt ve fazi | byl uspésné dokoncen a metodika
byla oponenty schvalena pro dalsi vyuziti.

Na zakladé Uspéchu této pilotni faze | podal UZIS CR navazuijici projekt faze Il
(2015) do dotacniho programu ,Narodni akéni plany a koncepce na rok 2015
— 2. kolo® Jeho cilem je podle schvalené metodiky dokoncit kategorizaci
a ocenéni zdravotnické techniky v oddilu D (D5) a rozpracovat oddil
T-terapeutické. Jiz v projektu na rok 2015 bylo ramcové naznaceno, jak by
mel projekt pokracovat Fazi Ill v roce 2016. Tento projekt pro rok 2016
plnohodnotné rozsiruje na vSechny typy kategorii (dokonceni kategorizace
a ocenéni oddilu T-terapeutické, O-ostatni a P-pomocné). ‘




Vazba na projekt ,,Podpora systematizace
pristroju”

34. jedndni predstavenstva Narodniho referenéniho centra v 9/2011
schvalilo realizaci projektu Podpora systematizace pristrojové techniky —
POSYP, ktery navazuje na Cinnosti z roku 2009

Cilem projektu byla klasifikace (systematizace) pristrojové techniky, ktera
v obecnéjsi mire méla popsat kategorie pristroju pouzivanych v Seznamu
zdravotnich vykonuU s bodovymi hodnotami a nastavit proces zarazeni
pristroju tak, aby objektivizoval jejich pouziti a resil zatridéni. Autofri
vychazeli z databaze GMDN (Global Medical Devices Nomenclature)
a principu jejich klasifikace.

Projekt byl zaméren predevSim na zprehlednéni sledovane oblasti
smeérujici k postupné optimalizaci vyuziti pristrojovée techniky
a ke stanoveni adekvatnich Uhrad vykonu s vyuzitim pristrojové techniky

.



Databaze POSYP a jeji aktualizace

Akceptacni komise projektu POSYP doporucovala prijeti/neprijeti navrhu
systematizace dalsiho pristroje s prihlédnutim ke vsem dostupnym
oponentskym vyjadrenim a vydava stanovisko ke vsem predlozenym
navrhum. Byla tvorena 6ti ¢leny jmenovanymi predstavenstvem NRC:

SdruZeni ambulantni specialisti CR
Asociace nemocnic CR

SdruZeni soukromych nemocnic CR
Ministerstvo zdravotnictvi CR
Véeobecnd zdravotni pojistovna CR
Svaz zdravotnich pojistoven CR

Narodni referencni centrum




Kategorizace zdravotnické techniky
prva verze po NRC

Prvotnim cilem projektu bylo vytvoreni Kategorizace ZT s odkazem na
projekt Podpora systematizace pristroju (POSYP) realizovany
Narodnim referencnim centrem v letech 2009-2013. V POSYP byla ZT
rozdélena do nasledujicich oddilu:

diagnostické pristroje (D)
terapeutické (T)
laboratorni (L)

ostatni (O)

pomocné (P)

Rozdeleni do techto zakladnich oddilu je pouzivano pro stanoveni
pracovniho postupu pro vytvoreni Kategorizace ZT prvni verze. ‘



Clenéni ZP dle zahrani¢nich vzort

GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)

UNSPSC (United Nations Standards Products and Services Code)
NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici)

NKKN (Norsk Klassifisering Kodingog Nomenklatur)

SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms)

Jako podpurny informacni zdroj byly vyuzity udaje ze systému pro komplexni
spravu dat z oblasti zdravotnickych prostfedku v ramci Ceské_republiky tzv.
Registru zdravotnickych prostredkt (RZPRO), dale také Ciselniku PDK
(Pharmdata Koéd) a klasifikace pristrojové techniky wvyvinuta Narodnim
referencnim centrem, tedy POSYP



Kategorizace zdravotnické techniky

Redena v ramci grantového projektu MZ CR pro rok 2016 ,Kategorizace
a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostfedkt — Faze I11“ Kritické
zhodnoceni kategorizace na zakladé projektu Podpora systematizace pristroju
(POSYP) a vytvoreni nového systému s témito pozadavky:

* Mezindrodné standardizovany systém (minimalné na zakladé CSN EN ISO 15225:2016,
snaha o konkrétni navazani na Global Medical Device Nomenclature)

e Skupiny definované na zakladé oblasti vyuziti nebo technologie

* Rozdifitelny a parametrizovatelny pro potfeby CR (mozné podrobnéjsi ¢&lenéni,
definovani vlastnosti/parametrtd zpresnujicich popis pristroje)

 Dlouhodobé udrzovatelny ve spolupraci s odbornou verejnosti v navaznosti
na kategorizaci bude vytvoren nezavisly systém pro stanoveni referencnich cen

v jednotlivych skupinach pristroj0 Moznosti pouziti v Uhradovych mechanismech ve
zdravotnickém systému CR a pro analyzy spojené s nastavenim politiky rozvoje zdravotni

péce I



Popis struktury a obsahu metodiky

* Uvod

* Vazba na mezinarodng, respektive globalné uznavané tridici systémy pro ZP
all

* Vazba na systém pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych
prostfedkd v ramci Ceské republiky

* Popis struktury

e Algoritmus zarazovani zdravotnické pristrojové techniky do konkrétnich
skupin

e Zivotni cyklus vyvinuté kategorizace ZT

* Slovnik pojmu



Ocenovani zdravotnickych prostredku

Ke kazdé zakladni jednotce kategorizace zdravotnické techniky
na urovni skupin a hladin bude prirazena informace o cené. Konkrétné
bude v ramci kategorizace zdravotnickeé techniky uvadéna hodnota ceny
obvyklé a hodnota nakladu za servis.

Cena obvykla je definovana metodikou stanoveni expertniho cenoveho

odhadu.



Metodika expertniho odhadu ceny obvyklé
(vztazené ke skupiné ZT)

Byla stanovena metodika expertniho odhadu ceny obvyklé
(vztazené ke skupiné ZT)

Expertni odhad mdZe wvytvofit zastupce odborné spoleénosti (Ceska
spoleénost biomedicinského inZenyrstvi a lékafské informatiky CLS JEP,
Ceska spoleénost pro zdravotnickou techniku) s minimalné 5-ti letou praxi
v ekonomice zdravotnictvi a hodnoceni zdravotnickych technologii.
Expertni odhad bude proveden na zakladeé téchto dat:

* Registr smluv (omezeni nekompletnosti dat)

* Data ZP (nejsou bézné dostupna)

e Data spolupracujicich ZZ



Cilova skupina a prijemci projektu

Z vysledkU realizace projektu budou profitovat organy statni spravy,
poskytovatelé zdravotni péce, platci zdravotni péce, regulatori (SUKL)
a v konecném dusledky také pacienti.

Projekt je v souladu s programovymi cili VIady CR, konkrétné s Narodni
strategii ochrany a podpory zdravi a prevence nemoci — Zdravi 2020
(Prioritnim cilem 3) a s resortnimi prioritami Ministerstva zdravotnictvi CR,
jimiz jsou posileni statniho dozoru nad toky zdravotniho pojisténi
a nad fungovdnim zdravotnich pojiStoven a zvysSeni transparentnosti
rozdélovani verejnych zdroju v této oblasti.

.



Kultivace kategorizace ZT

Komise bude jmenovana Ministerstvem zdravotnictvi CR a budou v ni
zastoupeny nasledujici instituce:

e MZ CR (Odbor zdravotniho dohledu)

« UZIS CR, jako administrator Kategorizace ZT
* Univerzity

 Platci ZP (VZP, SZP)

e Odborné spolecCnosti, (Svieské spolecnost biomedicinského inzenyrstvi
a lékarské informatiky CLS JEP, Ceska spolecnost pro zdravotnickou
techniku...)

e ostatni (napf. SUKL, profesni komory, asociace poskytovateld...)

i



Charakteristika oddilu Laboratorni pristroje

Diagnostické (D)

* D.1. Zobrazovaci pristroje
* D.2. Pristroje pro neinvazivni vysetreni fyziologickych funkci
* D.3. Endoskopie (minimalné invazivni)
* D.4. Monitorovani vitalnich funkci

* D.5. Laboratorni pristroje




Charakteristika oddilu Laboratorni pristroje

D.5. Laboratorni pristroje

e D.5.1. Patologie (histopatologie, cytopatologie)
 D.5.2. Klinicka mikrobiologie

 D.5.3. Klinicka biochemie a imunologie

e D.5.4. Hematologie

 D.5.5. Genetika
* D.5.6. Vseobecné laboratorni vybaveni




Charakteristika oddilu Laboratorni pristroje

D.5.1. Patologie (histopatologie, cytopatologie)
 D.5.1.1. Automat barvici

e D.5.1.2. Mikrotom

D.5.1.2.1. Mikrotom rotacni

D.5.1.2.2. Mikrotom sankovy

D.5.1.2.3. Ultramikrotom

 D.5.1.3. Vibratom

* D.5.1.4. Kryostat

 D.5.1.5. Procesor tkanovy
 D.5.1.6. Pristroj parafinovy zalévaci
* D.5.1.7. Imunostainer

D.5.1.17. Deska chladici NOVE
D.5.1.18. Deska topna




Ukazka prikladu kategorizace ZT z oddilu DT

. Kolektivni , ) . Technicke Casova |Kéd nadiazené | Nazev Zarazovaci |Zivotnost Obvykla | Naklady na
Kategorie , Kéd Nazev Definice Synonymum | parametry/ | . . . . .. . .| BTK .
terminy ., informace skupiny hladiny kritéria - ucetni cena servis
priznaky
04 - RTG D.1.1.1.5 RTG Sestava prostredku pro diagnostickou Scanner, Do 16 D1.1.1.5 Zakladni | Do 16 fezl/ot. 1 000 000,-
Elektromechanické |systém,zobra pocitacovy [rentgenovou pocitacovou tomografii (CT) computed fezl/ot., od
zdravotnické zovaci systém tomograf [s portdlem (gantry) dostatecné Sirokym tomography, 16 do 64
prostredky pro umoznéni zobrazeni kterékoli casti full- fezi/ot.,
09 - Pristrojova téla. Zahrnuje provedenis jednim nebo body,Whole | jeden zafic,
technika pro vice fixnimi prstencovymi poli rentgenek a | bodyx-rayCT | vSeobecna
opakované pouziti protilehlymi detektory nebo provedeni's scannerS dg + kardio,
12 - Diagnosticka rentgenkou/ami a sestavami protilehlych vice nez 64
a terapeutickd detektord, které se rychle otaceji kolem fezi/ot.
pristrojova technika bodu stfedové osy uvniti zobrazovaci nebo s vice
radiacni ... oblasti portdlu. MiZe vytvaret dvou Zarici
a/nebo trojrozmérné (3-D) prifezové D1.1.1.5 Stredni 0Od 16 do 64
(tomografické) snimky véetné spiralniho fezd/ot., jeden
CT nebo jinych specidlnich zobrazovacich zafi¢, vSeobecnd
aplikaci ve vice specifikovanych thlech dg + kardio
vici poloze téla. Mlze vyuzivat fadu D1.1.1.5 Top 1300 000,-

digitalnich technik pro zachyceni
informaci, rekonstrukci a zobrazeni
snimkd.

Vice nez 64
fez/ot. nebo s
vice zafici




Ocekavané efekty po dokonceni kategorizace
zdravotnické techniky a zdravotnickych prostredku

e zvySeni transparentnosti rozhodovaciho procesu a financnich tokd
z verejného zdravotniho pojisténi;

* zvySeni efektivity vynakladanych financnich prostredkl z verejného
zdravotniho pojisténi i dalSich verejnych zdroju;

* zvySeni dostupnosti realne inovativnich a hodnotnych technologii;

 omezeni financovani zdravotnickych technologii s malym nebo zadnym
zdravotnim uzitkem a vysokou cenou a ziskani uspory;

* narovnani nékterych nerovnosti v dostupnosti technologii;

* realny datovy podklad pro posuzovani zdravotnickych technologii z hlediska

nakladl a prinosu (podklad pro Health Technology Assesment). I



Zaver

Pri kazdoroc¢né vynakladanych objemech zdravotnickych prostredkd
(vCetné pristrojového vybaveni) v desitkach miliard KE je nutno
co nejrychleji vytvorit a uvést v zivot kategorizaci zdravotnickych
prostredku. Tato, pri jejim pravidelném udrzovani, muze ceskému
zdravotnictvi usporit veliké penize, které se pak mohou efektivnée vyuzit
jinde.
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