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1. Popis struktury a obsahu metodiky

Metodika kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky (dale metodika) je strukturovdna do
sedmi dil¢ich celkl (kapitol), které na sebe logicky navazuji. Kazda kapitola je dale ¢lenéna
maximalné na 3 drovné.

e Uvod

V této kapitole jsou popsany souvislosti vzniku metodiky, jeji cile, stru¢ny popis findlni
struktury a obsah jednotlivych ¢asti metodiky. Dale jsou zde uvedeni ¢lenové autorského
tymu a oponentsky kolektiv metodiky. Obsahem je také upozornéni na dilezité informace.

e Vazba na mezindrodni nomenklaturni systémy (respektive globalné uznavané tridici
systémy) pro zdravotnické prostfedky

Tato Cast popisuje moznosti pripadné ndvaznosti na celosvétové nejrozsirené;si
nomenklaturu zdravotnickych prostfedkd (dale jen ZP) tzv. Global Medical Device
Nomenclature (GMDN) a soucasné zdlraziuje, ve kterych oblastech je sou¢asna metodika
s GMDN synchronni.

e Vazba na systém pro komplexni spravu dat v oblasti ZP v ramci Ceské republiky

Kapitola diskutuje sou€asné moznosti vyuZiti metodiky, zejména pak vizi pro vyuZiti
v Registru zdravotnickych prostiedk( (RZPRO).

e Popis struktury

Uvadi informace o tzv. konceptudlnim datovém modelu. Konceptudlni droven definuje
pfedmétnou oblast (obsah) datové zakladny. Konceptudlni ndvrh urcuje, co je obsahem
systému.

e Ocenovani

V kapitole je definovan zplisob stanoveni ceny obvyklé na zakladé expertniho cenového
odhadu.

e Zivotni cyklus vyvinuté kategorizace zdravotnické techniky

Vypovida o periodickych Upravach kategorizace zdravotnické techniky (dale jen ZT) z hlediska
¢asového a regulace cen.

e Slovnik pojmu

Zahrnuje klicové vyrazy (pojmy) pro oblast kategorizace ZT i vyrazy, které s touto tématikou
Uzce souvisi. Ke kazdému pojmu je uvedena jeho definice (vyklad). Ve slovniku pojmU jsou



definovany zejména pojmy pouzivané v ramci této metodiky a vybrané dalsi klicové pojmy
z oblasti kategorizace ZT.

1.1. Dalsi dilezité informace a upozornéni

Veskeré postupy aplikované vramci tvorby metodiky byly realizovdny v souladu
s programovymi cili VIady CR, konkrétné resortnimi prioritami Ministerstva zdravotnictvi CR
(dale jen MZ CR). NavrZeny postup zpracovani metodiky byl ve fazi iniciace, i v samotném
pribéhu tvorby metodiky prabéiné konzultovan pfisluinym odborem Mz CR a dal3imi
odborniky zapojenymi do celého projektu.

MozZnych pFistupl a postupll v rdmci tvorby kategorizace ZT v navaznosti na mezinarodné
uznavané tridici systémy je mnoho. Pro ucely této metodiky byl zvolen smér systému GMDN,
nebot nomenklatura je mezindrodni, Siroce rozsifena a jsou patrné tendence v ramci EU
postupné navazovat klasifikacni systémy jednotlivych statli pravé k ni.

Metodika kategorizace a ocefiovani ZT je vytvorena jako logicky a konzistentni celek,
v pfipadé jejiho pouziti by méla byt jako celek chapana, ¢tena a aplikovana.

Vlastnikem tohoto dokumentu je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (dale jen
UzIS CR). Jakékoliv Upravy a zasahy do metodiky nejsou bez souhlasu vlastnika dokumentu
pfipustné. UzIS CR nenese 7adnou zodpovédnost za pfipadné $kody vzniklé jakymkoliv
pouzitim této metodiky. V ptipadé jakéhokoliv pouZiti této metodiky, jeji citace, interpretace
¢i jakékoliv jiné prezentace jejiho obsahu, je nutné uvést cely jeji ndzev a odkaz na plné znéni
metodiky.

1.2. Autofi a revize metodiky

Na tvorbé metodiky se podilely subjekty zainteresované do oblasti zdravotnického systému,
pricemZ mira jejich zainteresovanosti je rGzna. Koncepce autorského a oponentského
kolektivu plni poZadavky pro objektivni vystup.

Z hlediska tvorby metodiky lze rozliSit tyto participujici skupiny:

e Autofi, tvlrci tym (pracovni skupina)

e Editofi (zastupci Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZIS CR)
e Subjekty v rdmci pfipominkovani

e Subjekty v rdmci validace

Cleny tvaréiho tymu metodiky kategorizace ZT jsou:

e Zastupci Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZIS CR
e Zastupci Odboru zdravotnické techniky a investic, Fakultni nemocnice v Motole
(FN v Motole)



e Zastupci Oddéleni biomedicinského inzenyrstvi, Ustav hematologie a krevni transfuze
(UHKT)

e Zastupci Katedry biomedicinské techniky, Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT
v Praze (FBMI CVUT)

e Zastupci Oddéleni zdravotnickych prostiedkd, Vieobecna zdravotni pojistovny CR
(VzP CR)

e Zastupce Komise pro zdravotnické prostfedky, Svaz zdravotnich pojistoven CR
(SzP CR)

e Vramci zastoupeni vySe uvedenych instituci byly s tvorbou metodiky sezndmeny také
odborné spoleénosti, konkrétné Ceskd spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi
a lékarské informatiky CLS JEP a Ceskd spoleénost pro zdravotnickou techniku

Metodika je dale pfipominkovana na strané MZ CR zastupci Odboru dohledu nad zdravotnim
pojisténim, oddéleni uhradovych mechanism( a zdravotniho pojisténi.

Metodika podrobné systematizace pfristroji a validace dat je oponovana zastupci Oddéleni
zdravotnické techniky Fakultni nemocnice Ostrava, Odboru obchodné-technického Fakultni
nemochnice Plzefi a Komise pro zdravotnické prostfedky SzP CR.

Verejna oponentura bude podporena elektronickou verzi klasifikace. Tato bude doplnéna
0 parametry ocefovani pro potfebu Uhrad a dalsi udaje (viz konceptudlni model) ¢iselniku
a zvefejnéna na internetovych strankach UzIS CR.



2. Uvod

2.1. Okolnosti vzniku metodiky

Jednou z kli€¢ovych priorit resortu MZ CR je zaji$téni efektivniho a transparentniho systému
pro oblast vefejného zdravotniho pojisténi a zavedeni kontrolovatelného systému
hospodareni s verejnymi prostiedky véetné predvidatelného a stabilniho systému Uhrad.

Predpokladem pro tento zplsob Uhrady je vytvoreni patficné kategorizace ZP definovanych
s ohledem na vymezeni pojmU dle zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
a souvisejicich nafizeni vlady (nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych poZadavcich na
zdravotnické prostfedky, natizeni vlady ¢. 55/2015 Sb. o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky, nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro). Do pfislusné kategorizace ZT
jsou s ohledem na redlnou praxi zarazeny i takové ZT, které nejsou dle zdkona ¢. 268/2014
Sb. definovany.

Definice ZP dle § 2 odst. 1 zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi:

»Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ndstroj, pfistroj, zarizeni, programové vybaveni
véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro
diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného ke sprdvnému pouZiti zdravotnického
prostiedku, materidl nebo jiny pfedmét, urcené vyrobcem pro pouZziti u clovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovadni, Iécby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, Iécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZeni,

¢) vysetfovadni, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce vsak
miZe byt takovymi ucinky podporena.”

Vzhledem k Siroké definici ZP z pohledu uvedenych legislativnich nafizeni dochdazi v ramci
projektu , Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostfedkl - Faze
I1I“ dotaéniho programu ,,Rozvojové projekty zdravotni péce” k vyélenéni samostatné oblasti,
a sice oblasti ZP charakteru pfristrojové techniky.

Zamérem projektu je kultivace stavajicich klasifikacnich systémut ZT, vyuZivanych organy

statni spravy, zdravotnimi pojistovnami a zdravotnickymi zafizenimi (ZZ), resp. zavedeni
jednotného klasifikaéniho systému, ktery umoini transparentné stanovit a vyuZivat
generické skupiny ZT. Dil¢im cilem je zefektivnit Uhradovy mechanizmus prostiednictvim
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funkéni nomenklatury nejen z hlediska stromového usporadani, ale i z hlediska cenového
nastaveni.

V roce 2016 v oblasti ZT nedoslo k nezavislému, vicezdrojovému oceriovani. Problematika
ocenovani je tak postavena na neaktudlnich cendch stanovenych prevainé vyrobci ZT bez
funkce zpétné kontroly. Dil¢im faktorem je technologicky pokrok, ktery realné zlevnil
moderni pfistroje a zvysil jejich funkcionalitu, tzn. stejnych diagnostickych/terapeutickych
vystupl lze docilit s niz§imi naklady (napf. Uhrady za jednotlivé fezy u CT skener(
se spiralnim skenovanim a s vicefadymi detektory, vySetfeni UZ pfistrojovou technikou
apod.).

Projekt kategorizace ZT nabizi racionalizaci klasifikaéniho stromu a ndvrh systémového reseni
pro podporu rozhodovani o vysi uhrad souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce
za soucasného vyuziti ZT dostupné na ¢eském trhu.

2.2. Cile metodiky

Cilem je vytvoreni metodiky pro aktivni a dynamickou kategorizaci a ocefiovani ZT, pficemz
hlavnim pozadavkem je pruind reakce na technicky vyvoj v oblasti ZT a zmény na trhu.
Kategoriza¢ni (=klasifikacni) systém ZT umoinuje objektivné nastavit vstupni technické
parametry pro ndsledné oceriovani pfistrojli. Pro vytvorené skupiny ZT je doporucena sada
minimalnich technickych parametra.

2.3. Kategorizace

Prvni etapou projektu je vytvoreni Kategorizace ZT sodkazem na projekt Podpora
systematizace pristroja (POSYP), ktery byl realizovany Narodnim referencnim centrem
v letech 2009-2013. V projektu POSYP byla ZT rozdélena do nasledujicich oddil{:

e diagnostické pfistroje (D)
e terapeutické (T)

e laboratorni (L)

e ostatni (O)

e pomocné (P)

Rozdéleni do téchto zakladnich oddilli je aplikovano pro stanoveni pracovniho postupu
v ramci vytvareni Kategorizace ZT prvni verze.

Strucna charakteristika projektu POSYP: V oblasti pristrojové techniky Slo zejména o revizi
pfristrojové cdsti databdze SZV, kde byly nalezeny nevalidni informace (lisici se bodové
hodnoty u totoZné pristrojové techniky, neaktudlni porizovaci ceny pristroji), coZ je
dusledkem neobjektivniho hodnoceni vétsiny vykoni, ve kterych je pristrojovd technika
zahrnuta. NRC si kladlo za cil pfifadit pristroje obsaZzené v DB SZV k jednotlivym obecnym
ndzviim kategorii pristrojové techniky a zajistit tak zpilsob jejich jednotného clenéni =



SYSTEMATIZACE. Byla navrZzena metodika systematizace pristroji ZT rozdélend do hlavnich
skupin uvedenych vyse. V ramci realizovaného vystupu vznikla komplexni dokumentace, ktera
svym obsahem upozorfiuje na stav vedeni sprdavy pristrojové techniky, poddvd konkrétni
ndvrhy a pfipravuje pldu pro reseni nesrovnalosti v SZV. Byla také vytvorena webovd
aplikace POSYP, kterd obsahovala schvdlené vystupy, jeZ byly navdzdny na atributy
pristrojové techniky z mezindrodni databdze pfistroji GMDN. Ndrodni referencni centrum,
drive zaloZené zdravotnimi pojistovnami a nékterymi svazy poskytovateli nemocnicni péce,
zaclenéné do struktury MZ CR posléze zaniklo.

Zdmeérem kategorizace je roztfidit ZT do logicky ¢lenénych skupin dle predem definovanych
kritérii s moznosti budouciho vyuziti ve shodé s informacemi uvedenymi v Registracnich
listech Seznamu zdravotnich vykon(. K témto skupindm jsou mimo jiné pfifazeny i technické
definice a parametry urcujici rozmezi v ¢ase a misté obvyklého cenového rozpéti. Veskeré
atributy navazané na jednotlivé skupiny ZT jsou konkrétné definovany v podkapitole 5.1.1.

Nové vznikld kategorizace ZT je vyvinuta na zdkladé analyzy soucasnych pfistupt
ke klasifikaci vétSiny typl ZT ve svété. Je uréena zejména pro tuzemské potreby, vychazejici
z analyzy vnitrostatnich pravnich predpisu, pravnich predpisd Evropské unie, mezinarodnich
svétovych norem a celosvétové nejrozsirenéjsich nomenklatur ZP. Pro potieby realizace této
kategorizace doslo k zmapovani dil¢ich principl v oblasti ¢lenéni ZP dle zahranic¢nich vzor(:

e GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

e UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)

e UNSPSC (United Nations Standards Products and Services Code)

e NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

e CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici)

e NKKN (Norsk Klassifisering Kodingog Nomenklatur)

e SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms)

Jako podnétny informacni zdroj jsou vyuzity Udaje ze systému pro komplexni spravu dat
z oblasti ZP v ramci Ceské republiky, sice RZPRO, déle také Ciselniku PDK (Pharmdata Kéd)
a vySe zminéné klasifikace pfistrojové techniky vyvinuté Narodnim referencnim centrem,
tedy POSYP.

Nedilnou soucasti analyzy vnitrostatnich informacnich systému je i tzv. Informacni systém
sledovani nakupl zdravotnickych pfistroji (vyvinuty FBMI CVUT) a Databaze zdravotnich
vykon(, uvadéjici informace v ndvaznosti na jiz zminény POSYP.



3. Vazba na mezinarodné, respektive globalné uznavané
tridici systémy pro ZP

Jednotné pouzivani nomenklatury ZP ve vSech ¢lenskych statech Evropské unie umoznuje
spolupraci mezi prislusnymi kompetentnimi autoritami statu, poskytovateli zdravotni péce,
vyrobci, distributory, notifikovanymi osobami a ostatnimi zainteresovanymi subjekty
pro oblast ZP. Obecna identifikace ZP pomoci Ciselnych koédl nabizi moznost vytvoreni
jednotné databdze ZP na urovni EU, tudiZ i kooperaci jednotlivych narodnich databazi.

Globalni nomenklatura zdravotnickych prostfedk(l (GMDN) predstavuje komplexni systém
mezinarodné uzndvanych standardnich termin( s ciselnou definici, promitajici
se v Evropské databance zdravotnickych prostfedkl (Eudamed). Eudamed tim poskytuje
kompetentnim autoritdm ¢lenskych stati EU dohled nad evropskym trhem v oblasti ZP.

Od 1. 5. 2011 jsou clenské staty EU povinny napliovat rozhodnuti Evropské komise
2010/227/EU, o Evropské databance zdravotnickych prostfedk(i, coZ je Uzce spjato
s registraci osob, ZP a notifikaci ZP ve vazbé na preddvani pozadovanych udaji do Eudamed
a evidenci dle GMDN kédovani.

Vznikajici Kategorizace ZT je budovana jako systém zaloZeny na standardu CSN EN ISO
15225:2010 (viz Popis struktury), na kterém je zaloZen i mezinarodni systém GMDN.
Pres vSechny vyhody mezinarodni standardizace, pouziti pfimo systému GMDN by s sebou
neslo ndsledujici rizika:

e nedostate¢nd podrobnost jednotlivych termint

e sprdva systému v rukou tretiho subjektu s moznymi budoucimi zménami

e nemoznost pfimého ovlivnéni obsahu nebo aktualizace systému

e nutné dodrzeni licenénich podminek, pfedevsim utajeni kédu jednotlivych termint

Proto se jako vhodnéjsi jevi vyvoj vlastniho narodniho (podrobnéjsiho) klasifikaéniho
standardu s moinym mapovdnim na jednotlivé polozky GMDN z divodu usnadnéni
mezinarodniho srovnani a mezinarodnich analyz.

Zaroven je moiné narodni systém doplnit o vlastni parametry obohacujici strukturu
mezinarodniho standardu (podrobnéji v kapitole 5).



4. Vazba na systém pro komplexni spravu dat v oblasti ZP
v ramci Ceské republiky

V soucasné dobé veskeré Udaje spravované v RZPRO slouzi k plnéni povinnosti Ceské
republiky souvisejicich s pfeddvanim udajl do Eudamed. RZPRO je nastrojem poskytujicim
informace (evidované v CR) o vyrobcich, zplnomocnénych zastupcich, dovozcich,
distributorech, osobach provadéjicich servis ZP, zadavatelich klinickych zkousek
a notifikovanych osobdch, o ZP, o certifikdtech vyddvanych notifikovanymi osobami,
o nezadoucich pfihodach a ndpravnych opatrenich a k idajlim v oblasti klinickych zkousek, za
ucelem zvyseni bezpecnosti a efektivniho sdileni dlleZitych informaci mezi zainteresovanymi
orgdny statni spravy v oblasti ZP v CR.

Dosavadni systém neni plnohodnotnym zdstupcem klasifikace ZP spliujici poZadavky
vy$e uvedenych priorit resortu MZ CR. Pro potieby projektu snazvem ,Kategorizace
a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostfedki” je tfeba provést kategorizaci
s moznosti nasledného vyuziti, napf. v Seznamu zdravotnich vykon( (dale jen SZV) ¢i RZPRO.

Nabizenymi mozZnostmi pro sbér dat, kterd jsou urcena k nastaveni a validaci skupin
kategorizace ZT, jsou nasleduijici:

e Realizovany projekt POSYP, ktery se zabyval rozborem a navrhy na kultivaci SZV
v zavislosti na udajich z registracnich listd zdravotnich vykon( vydanych pfrislusnou
vyhlaskou Mz CR

e SZV
e Udaje vzP CRa SzP CR
e GMDN

Podplrnym zdrojem informaci pro vytvarenou kategorizaci ZT jsou také periodické sbéry dat
UzIS CR v referenéni siti ZZ.
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5. Popis struktury

Zarazovani ZT do pfislusnych skupin je provadéno na zakladé identifikace pomoci ndzvu
kategorie, pfipadné synonym ¢i definice. Skupindm jsou pfifazeny Kolektivni terminy dle
definice uvedené v CSN EN 1SO 15225:2010. Kategorizace ZT rozsahem pojmenovanych
skupin postihuje vycet pFistrojového vybaveni pouzivaného v ZZ na Gzemi CR.

V kategorizacnim systému jsou u jednotlivych pfistrojii nové rozliSeny tzv. hladiny. Konkrétné
je kaidé skupiné ZT pfifazena urcita hladina na zdkladé hodnot stanovenych pfiznaki
(technickych parametra), které jsou pro danou skupinu ZT charakteristické. Pfifazend hladina
reprezentuje splnéni pozadovaného minima pro zajisténi kvality a minimalni bezpecnosti pro
pacienta, ale i zdravotnicky personal pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. UvaZovanymi
hladinami pro ucely této metodiky jsou ndsledujici hladiny:

e Hladinal
e Hladina 2
e Hladina 3

Rozliseni vySe uvadénych hladin je zaroven provadéno pouze u generickych pfistrojli, kde
jsou podstatné rozdily v technickych parametrech a dosahované vykonnosti.

Dals$im nezbytné nutnym ukazatelem, reprezentujicim hladiny urcité skupiny ZT, je informace
o cené.

Zdrojem pro stanoveni ceny jsou expertni kvalifikované odhady na zdkladé pfistupnych
informaci o pofizovacich cenach ZT. Vyslednym ukazatelem uvadénym v kategorizaci ZT
je cena obvykla (viz Ocerflovani).

Pro objektivni posouzeni jednotlivych hladin je dullezité propojeni kvalitativnich
a  kvantitativnich  parametrli, vtomto pripadé pomér pfiznaki a ceny
s parametry vyjadfujicimi finan¢ni naro¢nost souvisejici s provozem a servisem ZT.

Veskeré informace tykajici se pofizeni a provozu ZT vychazeji z realnych podkladd (viz Zdroje
dat).

Vysledna podoba kategorizace ZT (verze 2) bude reflektovat ndklady spojené se servisem
vzhledem k predpokladané Zivotnosti (samostatna polozka). Ceny budou standardizovany
tak, aby obsahovaly srovnatelné souvisejici komponenty a odpovidaly vidy stejnému rozsahu
a délce pozaruc¢niho servisu.

5.1. Konceptualni datovy model kategorizace ZT

Vramci popisu konceptualniho datového modelu pro kategorizaci ZT je odkazovano
naGMDN a normu CSN EN ISO 15225:2010 Nomenclature — Specification for
a nomenclature system for medical devices for the purpose of regulatory data exchange
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(Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych prostfedk( pro ucely
vymény spravnich dat). Tato norma popisuje kritéria vhodna pro cely rozsah systému
managementu kvality a struktury dat nomenklatury ZP.

5.1.1. Struktura datového modelu skupiny kategorizace

Struktura datového modelu skupiny kategorizace s ¢aste¢nym vyuZitim pojmu uvadénych
v CSN EN I1SO 15225:2010 vykazuje nasledujici entity:

a) ID
Jedineény numericky atribut identifikujici kazdou polozku kategorizac¢niho stromu.
b) Poradi

Kladnd numerickd hodnota pfirazend k datovym polozkdm kategorizace ZT.

c) Kategorie (dle EN ISO 15225:2010)

Zakladni kategorie pro zarazeni konkrétni ZT predstavuje nejvyssi Uroven dat. Dochazi zde
k rozdéleni ZT, jakoZto dostupného produktu na tuzemském trhu do skupin na zakladé
uréeného ucelu poutziti (aplikace ZT), spolecné technologie, pripadné jinak zvolené spolecné
charakteristiky ZT. Dle CSN EN 1SO 15225:2010 jsou identifikovany jednotlivé ZP na zékladé
kodl pridélenych v celkem 20 kategoriich (viz Tabulka 1). Struktura kategorizace ZT
umoznuje zarazeni konkrétni skupiny ZT do jedné ¢i vice kategorii, dale také rozsifeni o nové
definované kategorie zahrnujici progresivni skupiny ZT.

Tabulka 1: Kategorizace ZP dle CSN EN ISO 15225:2010

Kategorie

Aktivni implantabilni ZP

Anestetické a respiracni ZP

Dentalni ZP

Elektromechanické ZP

Nemocnicni hardware

In vitro diagnostické ZP

Neaktivni implantabilni ZP
Oftalmologické a optické ZP

ZP pro opakované pouziti

Jednorazové ZP

Kompenzacni pomucky pro osoby se zdravotnim postizenim
Diagnostické a terapeutické ZP - radiacni
ZP pro komplementarni terapii
Biologicky odvozené ZP

N
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Produkty ZZ a adaptabilni
Laboratorni zafizeni
Zdravotnicky software
volné

volné

volné

d) Kolektivni terminy (dle CSN EN ISO 15225:2010)

Jednd se o terminy pouzivané k agregaci ZT vykazujici spolecny rys vramci kategorizace.
Kolektivnim terminem muze byt napf. nazev konkrétni pristrojové techniky (RTG systém),
atribut pristroje (digitalni) apod. Kolektivni terminy jsou uzivané zd(lvodu vytvoreni
hierarchické struktury kategorizace.

e) Kod (dle CSN EN ISO 15225:2010)

Jednoznacnd identifikace informacni entity. Numericka, pfipadné alfanumerickd sekvence,
kterd jednoznacné identifikuje konkrétni polozku ZT. Modifikace stdvajiciho kdédovani dle
zastresujici klasifikace pro ZP.

f) Nazev generické skupiny (Preferovany termin - dle CSN EN ISO 15225:2010)

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni generickou skupinu ZT.

g) Synonymum (dle €SN EN ISO 15225:2010) - neni ve verzi 1 povinné napinéno

Ekvivalentni terminy vztazené k preferovanému terminu.

h) Definice (dle CSN EN ISO 15225:2010) - neni ve verzi 1 povinné naplnéno

Jednoznaéné urceni vyznamu konkrétni ZT, vztaZieného k preferovanému terminu.
Jedna se o detailnéjsi popis ZT, napf. dle oblasti plisobeni (uréeny ucel pouziti ZT).

i) Technické parametry/pfiznaky (nadstavba pro ¢eskou kategorizaci)

Zvolené klicové priznaky ¢i jejich soubor charakterizujici danou skupinu ZT.

j) Casova informace vztazend ke zméné obsahu technické &asti kategorizace

(nadstavba pro ¢eskou kategorizaci)

Jednotlivé polozky kategorizace ZT musi byt doplnény informaci o datu posledni aktualizace
z dGvodu mapovani pfi ndslednych zménach.
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5.1.2. Struktura datového modelu hladiny kategorizace
Struktura datového modelu hladiny kategorizace vykazuje nasledujici entity:

a) Kéd nadrazené skupiny (nadstavba pro ceskou kategorizaci) - neni ve verzi 1

povinné naplnéno

Jednoznacnd identifikace informacni entity. Numericka, pfipadné alfanumericka sekvence,
ktera jednoznacné identifikuje nadfazenou skupinu.

b) Nazev hladiny (nadstavba pro ¢eskou kategorizaci)

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni hladinu ZT.

¢) Zarazovaci kritéria (nadstavba pro ¢eskou kategorizaci)

Vymezeni rozsahu hodnot parametru (viz Zdroje dat) pro zarazeni do konkrétni hladiny.

d) Zivotnost - Gcetni (nadstavba pro &eskou kategorizaci) - neni ve verzi 1 povinné
napinéno

Zivotnost ZT je stanovena na zakladé zafazeni ZT do pfislu$né dariové odpisové skupiny.

e) Bezpecnostné technicka kontrola (BTK - nadstavba pro ¢eskou kategorizaci) - neni

ve verzi 1 povinné naplnéno

Periodicka kontrola, provadéna v Casovych intervalech v souladu s navodem k pouiiti,
pokyny a instrukcemi vyrobcl dané ZT. Vramci datového modelu se jednd o evidenci
¢asového udaje provadénych BTK.

f) Cena
I. Obvykla cena (nadstavba pro ¢eskou kategorizaci)

Cena, za kterou by bylo moiné ocefovany pfistroj nakoupit <¢i prodat
v podminkdach otevieného trhu v rozhodné dobé a misté.

1. Naklady na servis (nadstavba pro ceskou kategorizaci) — neni ve verzi 1

povinné naplnéno

Naklady spojené se servisem provadénym v planovanych intervalech. Zahrnuje kompletni
udrZovani pristroje/zafizeni v provozuschopném stavu, véetné provadéni oprav, dodavani
nahradnich dil( a testovani bezpecnosti a vykonu pfristroje, které zaroven splniuje zakonné
pozadavky na ZP (ZT). Postup pro stanoveni hodnoty této polozky bude definovan.
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g) Kuvalitativni kategorie ceny obvyklé (zdroje dat)

V rdmci kategorizacniho stromu dojde k oznacdeni kazdé polozky ZT u nové vytvoreného
sloupce , Kvalitativni kategorie ceny obvyklé (zdroje dat)” konkrétni hodnotou, kterda mlze
nabyvat vyznamu od 0 do x - stanoveno na zakladé ¢iselniku zdroji dat, pficemZ mnozstvi
vyuzitych zdrojli dat neni nijak limitovano (umoznéna kombinace zdrojli dat).

h) Casova informace vztazend ke zméné obsahu &asti ocefovani kategorizace

(nadstavba pro ¢eskou kategorizaci)

Atribut poukazujici na aktudlnost a zavaznost polozky, vyjadfen v ¢asovych jednotkach.
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6. Ocenovani

K zdkladni jednotce kategorizace ZT na uUrovni skupin a hladin je pfifazena informace o cené.
Konkrétné je v rdmci verze 1 kategorizace ZT uvddéna hodnota ceny obvyklé. Cena obvykla je
definovdna metodikou stanoveni expertniho cenového odhadu.

6.1. Metodika expertniho odhadu ceny obvyklé

Expertnim odhadem se rozumi stanoveni vySe ceny obvyklé, kterd je pro potieby
metodického materidlu definovana dle § 2 odst. 1 zdkona €. 151/1997 Sb., o oceriovani
majetku:

»...0bvyklou cenou se pro ucely tohoto zdkona rozumi cena, kterd by byla dosaZena pri
prodejich stejného, popripadé obdobného majetku nebo pri poskytovdni stejné nebo obdobné
sluzby v obvyklém obchodnim styku v tuzemsku ke dni ocenéni. Pfitom se zvazuji vSechny
okolnosti, které maji na cenu vliv, avsak do jeji vyse se nepromitaji vlivy mimorfddnych
okolnosti trhu, osobnich pomért proddvajiciho nebo kupujiciho ani vliv zvldstni obliby.
Mimordadnymi okolnostmi trhu se rozuméji napfiklad stav tisné proddvajiciho nebo
kupujiciho, dasledky prirodnich Ci jinych kalamit. Osobnimi poméry se rozuméji zejména
vztahy majetkové, rodinné nebo jiné osobni vztahy mezi proddvajicim a kupujicim. Zvlastni
oblibou se rozumi zvldstni hodnota pfiklddand majetku nebo sluzbé vyplyvajici z osobniho
vztahu k nim. Obvykld cena vyjadruje hodnotu véci a uréi se porovndnim.”

Dalsi ustanoveni zdkona ¢. 151/1997 Sbh. se pro stanoveni ceny obvyklé dle této metodiky
nepouziji.

6.2. Vytvareni expertniho odhadu ceny obvyklé

Primdarni vySe ceny obvyklé je stanovena na zakladé expertniho odhadu zdstupcl odborné
spole¢nosti (Ceskd spoleénost biomedicinského inZenyrstvi a lékarské informatiky CLS JEP,
Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku), dale pak zastupcd Odboru zdravotnické
techniky a investic FN v Motole, Oddé&leni biomedicinského inienyrstvi UHKT, Katedry
biomedicinské techniky FBMI CVUT v Praze, Komise pro zdravotnické prostfedky SZP CR
a Oddéleni zdravotnickych prostiedkd VZP CR.

Zastupci vySe uvadénych instituci spliuji podminku minimdlni praxe (5 let) v oblasti
ekonomiky ve zdravotnictvi, hodnoceni zdravotnickych technologii a komplexni spravy dat
ZP.

6.2.1. Zpusob stanoveni expertniho odhadu ceny obvyklé

I.  Sbér dat klicovych pro stanoveni vySe ceny obvyklé
Stanovené obdobi pro sbhér dat
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e Obdobi pro sbér dat vztazené k jednotlivym kvalitativnim kategoriim
ceny obvyklé (viz Zdroje dat) podléha tfiletému ¢asovému intervalu
(pro verzi 1 se jedna o obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2016).

e Skupiny ZT, které nejsou dohledatelné dle definovanych kvalitativnich
kategorii v ramci vySe uvedeného Casového intervalu, budou doplnény
komentarem/poznamkou. U téchto skupin ZT lze zvolit libovolné
Casové obdobi pro sbér relevantnich informaci a nalezité jej doplnit
komentarem.

Il.  Analyza ceny u minimalné zvoleného poctu nakupu za urcité obdobi
e Je pouZit maximalni pocet nalezenych ndkupl dle vySe uvedeného
intervalu. Pro potfeby validni analyzy, je nutné analyzovat ceny
u minimalné stanoveného poctu (3 a vice) nakupu.

6.2.2. Zdroje dat

V ramci realizace kategoriza¢niho stromu dochdzi k oznadeni kazdé polozky ZT u sloupce
s ndzvem ,Kvalitativni kategorie ceny obvyklé” konkrétni hodnotou, ktera mlze nabyvat
od 0 do x na zékladé zvoleného Ciselniku zdroj( dat (viz nize):

1) Stanoveni ceny obvyklé na zakladé Registru smluv

Zdrojem informaci o vysSi cen pofizovacich pro konkrétni ZT jsou smlouvy registrované
prostiednictvim informacniho systému zfizeného dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. Zakon
o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru
smluv (zdkon o registru smluv).

2) Stanoveni ceny obvyklé na zakladé Zadavacich Fizeni

Zdrojem informaci o vysi cen pofizovacich pro konkrétni ZT jsou vysledky zaddavacich fizeni
konkrétnich ZZ v souladu se zakonem ¢. 134/2016 Sbh. Zakon o zadavani verejnych zakazek,
dale i zakonem ¢. 137/2006 Sb., o verejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpist véetné
zakon( doprovodnych.

3) Stanoveni ceny obvyklé na zakladé Dat zdravotnich pojistoven

Zdrojem informaci o vysi cen pofizovacich pro konkrétni ZT je informaéni systém VZP CR,
ktery vychazi ze sdéleni zadatel(l pfi nasmlouvani vykonU souvisejicich s predmétnou ZT.
Vzhledem k soucasnému nedostatku Uplnych informaci ze strany Zadatel( Ize predpokladat
moznost ziskani dat s urcitym ¢asovym odstupem. VZP CR poskytne informace o vyznamné
nakladné technice.
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4) Stanoveni ceny obvyklé na zakladé Pouze vlastnich dat spolupracujiciho 2Z

Zdrojem informaci o vysSi cen pofizovacich pro konkrétni ZT jsou informacni systémy
jednotlivych ZZ.

5) Stanoveni ceny obvyklé na zakladé Konzultace ceny u dodavatele ZT

Informace o cené konkrétni ZT dodavané pfislusnou spolecnosti, konzultovana s vybranym
produktovym specialistou.

6) Stanoveni ceny na zakladé rozhodnuti Komise pro posuzovani rozmisténi
pristrojovych zdravotnickych prostiedkd (Pfistrojova komise MZ CR)

Zdrojem informace o vysi ceny pofizovaci vztazené ke konkrétni ZT jsou rozhodnuti tykajici
se umisténi a provozu pristrojovych zdravotnickych prostredk(i, které jsou hrazeny
z prostiedkl  verejného zdravotniho pojisténi prostfednictvim vykonl na nich
poskytovanych, projedndvané Komisi pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych
zdravotnickych prostfedkid. Komise posuzuje Zadosti o umisténi a provoz pfistroja
s potizovaci cenou nad 5 mil. K¢ (bez DPH). Komise bere v uvahu jak predpokladanou
finan¢ni ndroc€nost investic pro statni rozpocet a verejné zdravotni pojisténi, tak i dalsi
kritéria sledovand v ramci standardniho procesu hodnoceni zdravotnickych technologii.

0) Odhad ceny obvyklé bez podkladu
Hodnota ceny obvyklé, ktera se neodviji od vySe uvedenych moznosti sbéru dat
x) Expertni odhad ceny obvyklé neni mozné pro ucely této metodiky stanovit

Hodnotu ceny obvyklé neni moiné stanovit z divodu specifickych podminek, napf.
modularita reseni, experimentalni zavedeni technologie apod.

Kategorizace ZT umoziiuje volbu jednoho zdroje dat, pfipadné jejich vzajemnou kombinaci.
Ciselnik zdroj dat bude déle rozsifovan a doplfiovan.

6.2.3. Analyza dat

V rdmci analyzy dat dochazi k rozloZeni ceny poftizovaci (viz Slovnik pojm() na dilci (volitelné,
proménné) slozky: ,stavebni Upravy obecné”, ,minimalni stavebni uUpravy jako soucast
instalace pfistroje”, ,,cena samostatné funkéniho pristroje”, ,,cena smluvniho servisu”, ,,cena
souvisejici s BTK“, ,dalsi slozky ceny”.

Pfi vybéru relevantni slozky ceny je uvaZovana pouze vySe ceny samostatné funkcéniho
pristroje, ostatni uvedené slozky nejsou do stanoveni referencni ceny zahrnuty.

18



6.2.4. Stanoveni vyse ceny obvyklé

V pripadé ziskani relevantniho mnozstvi informaci vypovidajicich o cendch pofizovacich ZT
na zakladé vyse uvedenych kvalitativnich kategorii, je hodnota ceny obvyklé stanovena dle
vybraného statistického ukazatele (median). V pfipadé nemoZnosti vyjadieni ceny obvyklé na
zakladé medidnu (napf. nedostatecné mnoistvi dat) je konkrétni polozka ZT opatfena
komentarem.

Vyslednd referenéni cena stanovend na zdkladé expertniho odhadu je ve verzi
1 kategorizace ZT uvadéna bez dané z pfidané hodnoty (DPH).

V nasledujici verzi 2 kategorizace ZT bude doplnéna informace o pfislusné sazbé DPH tak,
aby bylo moziné zjistit jak cenu bez DPH, tak kone¢nou cenu s DPH.

Verze 2 kategorizace ZT bude dale doplnéna o ostatni ukazatele (napf. nejvétsi hodnota
Ciselné proménné — Maximum, nejmensi hodnota ¢iselné proménné — Minimum).
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7. Zivotni cyklus vyvinuté kategorizace ZT

V rdmci tohoto cyklu bude dochazet k upravé kategorizace jak z hlediska zafazovani novych
technologii, které se objevi na trhu, tak i z hlediska aktualizace cen u technicky a funkcéné
zastaralych zdravotnickych pfistroja.

Pracovni skupina (PS) pro kultivaci kategorizace ZT, ktera bude jmenovana MZ CR, pfipadné
jinou povérenou instituci, by méla byt tvorena zastupci instituci nasledujicich:

e MZ CR (Odbor dohledu nad zdravotnim pojisténim, oddéleni Uhradovych
mechanismu a zdravotniho pojisténi)

e UZIS CR, jako administrator Kategorizace ZT

e Vysoké skoly

e Platci zdravotni péce (VZP CR, SZP CR)

e Odborné spole¢nosti (Ceskd spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a lékarské
informatiky CLS JEP, Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku, Spoleénost
radiani  onkologie, biologie a fyziky, Ceskd spole¢nost  fyzik(
v mediciné...)

e ostatni (napf. Statni dstav pro kontrolu Iléciv, profesni komory, asociace
poskytovateld...)

Provozni sekce PS (UzIS CR, OS) je svolana dle potfeby na zadkladé podnétd na zménu
Kategorizace ZT (doplnéni novych poloZek, vyrazeni zastaralych polozek, zména obsahu
existujicich poloZek atd.) sfrekvenci minimdlné 1 za tfi roky. Pfipravend nova verze
Kategorizace ZT je predkladana na jednani PS v jejim kompletnim zastoupeni.

Revize ocenéni veskerych polozek probiha s frekvenci minimalné 1 krat za 1,5 roku.

S ohledem na kultivaci vytvorené kategorizace ZT jsou uvaZovany celkem tfi alternativy
ziskavani podnétu pro potreby aktualizace obsahu:

a) Zasilani podnétl prostrednictvim verejného portalu

b) Zasilani podnétl prostifednictvim zastoupenych instituci v PS Kategorizace ZT (MZ CR,
VZP CR, 0S...)

c) Zasilani podnétl pouze prostfednictvim OS
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Kategorizace ZT

Obrazek 1: Schematické zndzornéni Zivotniho cyklu kategorizace ZT

7.1. Kategorizace ZT — verze 2

S ohledem na kompletnost dat kategorizace ZT, bude tato ve verzi 2 doplnéna zejména
o atribut charakterizujici fyzickou a moralni Zivotnost konkrétnich polozek ZT (Zivotnost
ucetni) a informaci vztazenou k bezpecnostné technické kontrole provadéné v pravidelnych
Casovych intervalech. V oblasti ocefiovani polozek ZT bude ddle pfidana informace
o nakladech spojenych s provadénym servisem. Soucasné bude uvddéna i vyslednd
referencni cena ZT doplnéna o pfislusnou sazbu DPH. Verze 2 kategorizace ZT bude uvazovat
i pritomnost ostatnich ukazatel( (napf. nejvétsi hodnota Ciselné proménné — Maximum,
nejmensi hodnota Ciselné proménné — Minimum).

Verze 2 Kategorizace ZT bude vznikat po ukonceni grantového projektu v ramci dalSiho
rozvoje.
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8. Slovnik pojmu

Cilem této kapitoly je sjednotit vyklad a pouzivani pojm0 v oblasti kategorizace ZT.

Ve slovniku pojm( se nachazi klicové vyrazy (pojmy) z oblasti Kategorizace ZT i vyrazy,
které s touto tématikou Uzce souvisi. Ke kazdému pojmu je uvedena jeho definice / vyklad.

Pti tvorbé definic jednotlivych pojmi uvedenych v tomto slovniku se vychazi z definice
vyraz( uvedenych v ostatnich kapitolach metodiky.

Kategorizace
Proces zatazovani, roztfidovani do kategorii, kategorizovani

Klasifikace
Proces tridéni, hodnoceni, posuzovani
Zdravotnicky prostiedek (ZP) — Definovan dle zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich
Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni
véetné programového vybaveni ur¢eného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo |é¢ebné Ucely a nezbytného ke sprdvnému poutziti zdravotnického
prostiedku, materidl nebo jiny pfedmét, urcené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za
ucelem
a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, |é€by nebo mirnéni onemocnéni,
b) stanoveni diagndzy, monitorovani, |écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni,
c) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti,
a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym Gc&inkem; jejich
funkce vSak maze byt takovymi ucinky podporena
Zdravotnicka pfristrojova technika (ZT)
Zdravotnicky prostfedek, elektrické ¢i mechanické zafizeni pro vicendsobné pouZziti.
Do prislusné kategorizace ZT jsou s ohledem na realnou praxi zarazeny i takové ZT, které
nejsou dle zakona ¢. 268/2014 Sb. definovany.
Zdravotnicky pristroj elektricky
Elektrické zafizeni sjednim pfipojenim k napajeci siti a uréeny vyrobcem pro
diagnostiku, Ié¢eni nebo monitorovani pacienta, ktery vytvari fyzicky &i elektricky
kontakt s pacientem, prenasi energii do pacienta ¢i z pacienta nebo takovy prenos
energie do pacienta ¢i z néj detekuje.
Ke zdravotnickému elektrickému pfistroji patfi prislusenstvi uréené vyrobcem, které je
nezbytné pro normalni pouZiti zdravotnického elektrického ptistroje (dle CSN EN 60601-
1)
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Cena obvykla (definice dle dle § 2 zdkona €. 151/1997 Sb., o ocefiovani majetku)
Obvyklou cenou se pro ucely tohoto zakona rozumi cena, kterd by byla dosazena pfi
prodejich stejného, popripadé obdobného majetku nebo pti poskytovani stejné nebo
obdobné sluzby v obvyklém obchodnim styku v tuzemsku ke dni ocenéni. Pfitom se
zvazuji vSechny okolnosti, které maji na cenu vliv, avsak do jeji vySe se nepromitaji vlivy
mimoradnych okolnosti trhu, osobnich pomérd prodavajiciho nebo kupujiciho ani vliv
zvlastni obliby. Mimoradnymi okolnostmi trhu se rozuméji napfiklad stav tisné
prodavajiciho nebo kupujiciho, dlsledky prirodnich ¢i jinych kalamit. Osobnimi poméry
se rozuméji zejména vztahy majetkové, rodinné nebo jiné osobni vztahy mezi
prodavajicim a kupujicim. Zvlastni oblibou se rozumi zvlastni hodnota pfrikladana
majetku nebo sluzbé vyplyvajici z osobniho vztahu k nim. Obvykla cena vyjadfuje
hodnotu véci a urci se porovnanim

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)

Italskd viceurovriova narodni klasifikace zdravotnickych prostiedki

Global Medical Device Nomenclature System (GMDN)

Mezinarodné, resp. globalné uzndvany tridici systém pro zdravotnické prostredky

Global Unique Device Indentification Database (Access GUDID)

Databdze obsahujici standardni sadu kmenovych dat pro vsechny jiz identifikované
zdravotnické ndstroje a pfistroje v rdmci systému UDI

NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

Viceurovnovy klasifikacni systém prostredkll ve Spojeném kralovstvi

Systematized Nomenclature of Medicine (Snomed CT)

Detailni klinicka referencni terminologie zaloZena na kédovani

Unique Device Identification (UDI)

Systém pro jednoznacnou identifikaci zdravotnickych nastrojl, pfistrojl a zafizeni v celém
logistickém retézci. US Food and Drug Administration (FDA) vyZzaduje oznacovani veskerého
zdravotnického vybaveni, které je uréeno pro americky trh

Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS)

Univerzalni nomenklatura zdravotnickych prostfedki. V ¢lenskych statech EU je druhym
nejcastéji pouzivanym systémem klasifikace zdravotnickych prostiedku

United Nations Standards Products and Services Code (UNSPSC)

Koéd produktl a sluzeb pro pouziti veCommerce

Konceptudlni datovy model

Predstavuje urcité zobecnéni oproti konkrétni implementaci datové struktury v relani
databazi. Zobecnénim ziskdme nezdvislost modelu na konkrétnim databazovém
systému, ale zaroven jsme schopni tento model kdykoliv prevést do konkrétniho
implementacniho prostredi

CLS JEP

Ceska lékafska spole€nost Jana Evangelisty Purkyné

CSZT
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Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku

FBMI CVUT v Praze

Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze

Mz CR

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

UHKT

Ustav hematologie a krevni transfuze

Uzis CR

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Nomenklatura

Jmenovity seznam, nazvoslovi, terminologie.

Uzivdno v pripadé, kdy jde o soubor pojmenovani skupiny elementli jakoZto
systematickych jednotek urcitého celku, ¢i jednoduseji, kde jde o systém (soustavu)
nazvul jednotek

Eudamed

Evropska databanka zdravotnickych prostredki

RZPRO

Registr zdravotnickych prostfedkld je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat
v oblasti zdravotnickych prostiedkd v ramci Ceské republiky

Bezpecnostné technicka kontrola (BTK)

Periodicka bezpecnostné technicka kontrola ZP zajistovana odborné zpUlsobilou osobou
v souladu s ustanovenim § 65 zakona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
Hladina

Reprezentuje splnéni pozZadovaného minima pro zajisténi kvality pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb na zakladé hodnot stanovenych ptiznakd technickych parametrd,
které jsou pro danou skupinu ZT charakteristické

PFiznak/technicky parametr

Zvoleny klicovy pfiznak (veli¢ina) ¢i jejich soubor, charakterizujici stav, jev, pfipadné
proces vztazeny ke konkrétni ZT

Skupina ZT dle kolektivnich termint

Agregace ZT vykazujici spolecny rys v rdmci kategorizace

Systém pro evidenci zdravotnické techniky

Evidence veskerych potfebnych udaji o jednotlivych kusech zdravotnické techniky
konkrétnich zdravotnickych zafizeni, typicky jde o zdravotnické pfistroje

Casova informace

Atribut poukazujici na aktualnost a zavaznost polozky vyjadren v casovych jednotkach
Definice

Jednoznacné uréeni vyznamu konkrétni ZT, vztazeného k preferovanému terminu
Kategorie

Zakladni kategorie pro zarazeni konkrétni ZT predstavujici nejvyssi uUroven dat
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Stanovené na zakladé CSN EN ISO 15225:2010

Kolektivni terminy

Terminy pouzivané k agregaci ZT vykazujici spolecny rys v rdmci kategorizace

Kod

Jednoznacnd identifikace informacni entity. Numerickd, pfipadné alfanumerickd
sekvence, ktera jednoznacné identifikuje konkrétni polozku ZT

Kéd nadrazené skupiny

Jednoznacnd identifikace informacni entity. Numerickd, pfipadné alfanumericka
sekvence, ktera jednoznacné identifikuje nadfazenou skupinu

Naklady na servis

Naklady spojené s provozem ZT. Zahrnuje kompletni udrZovani pfistroje/zafizeni
v provozuschopném stavu, vcetné provadéni oprav, dodavani nahradnich dild
a testovani bezpecnosti a vykonu pfistroje, které zaroven splfiuje zakonné pozadavky na
ZP (ZT). Postup pro stanoveni hodnoty této polozky bude definovan

Naklady na spotrebni material

Naklady spojené s vyuzitim aktiv, které jsou v pribéhu rozpoctového obdobi postupné
spotfebovavany s ohledem na produkci sluzby. Postup pro stanoveni hodnoty této
polozky bude definovan

Nazev generické skupiny

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni generickou skupinu ZT

Nazev hladiny

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni hladinu ZT

Obecna (obvykla) cena

Cena, za kterou by bylo mozné oceriovany pfistroj nakoupit ¢i prodat v podminkdach
otevieného trhu v rozhodné dobé a misté

Pofizovaci cena

Cena, za kterou byla ZT pofizena a naklady s pofizenim souvisejici.

V ramci analyzy dat kategorizace ZT dochazi k rozloZeni ceny poftizovaci na dilci
(volitelné, proménné) slozky: ,stavebni Gpravy obecné”, , stavebni Upravy jako soucast
dodavky”, ,,cena vlastniho pfistroje”, ,,cena smluvniho servisu®, ,cena souvisejici s BTK“,
,dalsi slozky ceny”.

Pfi vybéru relevantni slozky ceny je uvazovana pouze vySe ceny samostatné funkcniho
pfistroje a minimalnich praci spojenych s instalaci, ostatni slozky (napf. obecné stavebni
Upravy, cena souvisejici s BTK, cena smluvniho servisu, cena spotfebniho materidlu atd.)
nejsou do stanoveni referencni ceny zahrnuty

Synonymum

Ekvivalentni termin vztazeny k preferovanému terminu

Zivotni cyklus

Posloupnost fazi, kterymi vytvorend metodika Kategorizace ZT prochdzi v ramci
kultivace. Vypovida o periodickych Upravach vytvorené Kategorizace ZT z hlediska
¢asového a regulace cen
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9. Seznam priloh

Pfiloha €. 1:  Kategoriza¢ni strom ZT (oddil — D (zahrnujici i oddil L), T, O, P)
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10. Seznam zkratek

BTK Bezpecnostné technickd kontrola

CND Classificazione Nazionale Dispositivi Medici

CLS JEP Ceska |ékaFska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné
D Oddil diagnostickych ptistroju

DB SzV Databaze Seznamu zdravotnich vykona

FBMI CVUT Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze
FN v Motole Fakultni nemocnice v Motole

GMDN Global medical device nomenclature

L Pododdil laboratornich pfistrojli spadajici do oddilu D
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi CR

NKKN Norsk Klassifisering Koding & Nomenklatur

NRC Narodni referen¢ni centrum

0] Oddil ostatnich pfistroja

oS Odbornd spole¢nost

P Oddil pomocnych pfistroju

PDK Pharmdata Kdéd

POSYP Podpora systematizace pfristroju

PS Pracovni skupina

RZPRO Registr zdravotnickych prostredki

SNOMED CT Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical Terms
szp CR Svaz zdravotnich pojistoven CR

Szv Seznam zdravotnich vykonu

T Oddil terapeutickych pfistroj

UHKT Ustav hematologie a krevni transfuze

UMDNS Universal Medical Device Nomenclature System
UNSPSC United Nations Standard Products and Services Code
UzIs CR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

VZP CR Vieobecna zdravotni pojistovna CR

ZP Zdravotnicky prostfedek

T Zdravotnicka technika

zZZ Zdravotnické zafizeni
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