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Zdravotnicke prostredky,
zdravotnicka technika

« Zahrnuje Sirokou Skalu vyrobku od naplasti pres
ortézy az po radioterapeutickou techniku a moderni
iInformacni zdravotnické systemy
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* Na rozdil od Iéku ¢i diagndz, ZP nemaji vSemi
uznavany jednotny kategorizacni/klasifikaCni systém

» Zdravotnicka technika (ZT) je podmnozinou ZP
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ProcC klasifikace/kategorizace ZT

« Uvadeni na trh a souvisejici regulace
— Napf. v registru ZP; pro uplatnéni riznych legislativnich pozadavki

« Evidence u poskytovatelu zdravotnich sluzeb
— Vinformaénich systémech nemocnic pro potfeby managementu udrzby a oprav

« Bezpecnostni analyza
— Sledovani nezadoucich pfihod a vyména informaci mezi staty

« Planovani, podpora a vyhodnoceni nakupu

— V standardech vybaveni jednotlivych pracovist, pro specifikaci predmétu
vybéroveho fizeni, analyza nakladi apod.

 Uhradové mechanizmy

- Kgﬁ?gdnrie se stejnou vysi uhrady/ZT s podobnymi pofizovacimi a servisnimi
naklady
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Priority
Ministerstva

zdravotnictvi CR

Efektivnost,
transparentnost
verejného zdravotniho
pojisteni

Kontrolovatelny
systém hospodareni

svefejnymi prostiedky

Predvidatelny, stabilni
systém Uhrad

Zamer projektu

Cile a pozadavky na kategorizacni systéem

Zakladni
pozadavky

Zavedeni jednotného
klasifikacniho systtmu jako
zaklad pro sledovani
dostupnosti ZT

| Sjednoceni Klasifikacnich
systémua ZT vyuZivanych

5 i e
zdravotnimi pojistovnami,
zdravotnickymi zafizenimi

Wivoireni metodiky pro
udrZitelnou kategorizaci
a ocenovani ZT, planovani
nékupfl

-\'.

Aktualnost akomplexnost
kategorizacniho stromu

Pruzna reakce na technicky
vyvoj ZT a zmény na trhu

Objektivni nastaveni

vstupnich technickych
parametru pro ocenéni
slmpln piistroju

Pkﬂresptim Mamm reprezentativni
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Projekt sjednocuje dosavadni existujici
standardy klasifikace zdravotnické techniky

Y Podpora ¥
{ systematizace o |
Global Medical i
Device (POSYP) Nomenclature

/"—“ AN, Nomenclature CR 2013 System
= ; UMDNS). V4
GSN EN ISO 15225 el  (UMDNS) g

Zdravotnickeé
prostredky—
Management kvality —
Struktura dat Diapositivi
nomenklatury medici (CND)
zdravotnickych -'
prostiredku

Pruje\kt Kategorizace a ocenéni zdravotnicke pfist}bjuvé techniky prinasi
standardizaci a plosné sjednoceni klasifikace
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Aktualni podoba kategorizace ZT

[ |
« Numerické oznaceni charakterizujici uspofadani nadiazenosti a podiizenosti poloZzek
kategﬂriza:‘iniho stromu (0 - nejvyssi droven, tzn. nejobecnégjsi skupina ZT)

« Terminy puumane k agregam poloZzek kategorizace /7T, Ictere wkazup spcnltﬂ,l::mur rys; kolektivnim

terminem muiZe byt napf. nazev konkrétni technologie {RTG systém), vlastnosti technologie (digitalni)
apod.

+ Alfanumericka sekvence, kiera jednoznacné identifikuje konkrétni polozku ZT, ale zarover nese
informaci o zafazeni ve struktufe kategorizacniho stromu
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Aktualni podoba kategorizace ZT

Nazev polozky

+ Jednoznacny nazev polozky kategorizacniho stromu

Synonyma

* Ekvivalentni terminy vziaZzené k preferovanému terminu

Technické parametry/priznaky

. I{lu:ove priznaky ¢i jejich soubor charaktenstmlcy pro danou skupinu ZT

)

| Hladina

+ Pfifazena hladina reprezentuje spinéni poZadovaného minima pro zajisténi kvality a minimalni

bezpefnosti pro pacienta, ale | zdravotnicky personal pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Usporadani

hladin je vzestupné, pficemZ H1 reprezentuje skupiny ZT v zakladni technické vybavé.

1

Zaraznvam kritéria |
- vymezeni rozsahu hodnot technickych parametri/pfiznaku (viz Zdroje dat) pro Imnkretm hladinu

Casova informace o zméné polozky

» poloZky kategorizace ZT musi byt dopinény informaci o datu aktualizace z divodu mapovéni pfi
naslednych zménach; sledovana je informace o datu vioZzeni nové polozky, datu ukonceni platnosti
poloZky a datu zmény obsahu polozky
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Ukazka Casti kategorizacniho stromu

Priklad klasifikace radioterapeutické techniky

Nazev

(skupiny/podskupiny) Hladina Technické parametry Zatazovaci kritéria

1 a vice energii fotonového svazku - FFF,

Ozarovace terapeuticke pro HDR a elektronového svazku - HDR, MLC
Igbjemuvé modulovanou s licenci pro vypocet IMRT/VMAT plandg,
bloukovou radioterapii portalové zarizeni, kilovoltaini
zobrazovadi systém, polohovaci stdl
Hladina 1 Fotonova energie, FFF, HDR,
portalové zarizeni, IGRT

IHladina 2 2 fotonové energie - FFF, HDR,
Dz:aFovaE terapeuticky pro elektronové energie - HDR,
objemove modulovanou portalové zafizeni, IGRT
obloukovouradioterapii  [§jadina 3 >2 fotonové energie - FFF, HDR,

elektronove energie - HDR,
portalové zafizeni, IGRT, 6 DoF stul|
(stll se 6 stupni volnosti)
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Participujici instituce

Instituce zastoupené v autorském tymu

»  Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZIS CR

. Odbor zdravotnické techniky a investic, Fakultni nemocnice v Motole (FN v Motole)

. Oddéleni biomedicinského inZenyrstvi, Ustav hematologie a krevni transfuze (UHKT)

. Katedra biomedicinské techniky, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi CVUT v Praze (FBMI CVUT)
. Oddéleni zdravotnickych prostredki, VSeobecna zdravotni pojistovna CR (VZP CR)

. Komise pro zdravotnické prostfedky, Svaz zdravotnich pojistoven CR (SZP CR)

Odborné spole¢nosti, které doposud provedly pfipominkovani dostupnych verzi KZT
. Ceska radiologicka spole¢nost

. Ceska spolenost nukledami mediciny

«  Ceska spoletnost lékafskeé fyziky

. Spolecnost radiacni onkologie, biologie a fyziky

. Ceska spoletnost biomedicinského inZenyrstvi a lékafské informatiky

. Spolecnost I€kafské genetiky a genomiky

. Ceska spoletnost intervenéni radiologie ...
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Harmonogram aktualizace KZT

1. ledna— 30. ¢ervna

a) zasilani podnétu prostrednictvim verejného portalu

b) zasilani podnétd prostfednictvim zastoupenych
instituci PS (MZ CR, VZP CR, OS atd))

c) zasilani podnétu za samotnou OS

Ziskavani podnétu
k upravé obsahu
kategorizaéniho stromu

1. smpna — 14. srpna 1. Cervna— 15. Cervence

Schvaleni a publikace Redeno MZ CR, UZIS CR Primarni analyza, administrace spravcem _
identifikace pripominek, kategorizace ZT (UZIS CR)
vybér kritickych oprav

aktualizované verze
Kategorizace ZT

1. c¢ervna — 31. Cervence

[ Vyporadani obdrzenych L
pfipominek, pfiprava aktualizované Reseno PS KZT

verze KZT pro nadchazejici rok
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Vyuziti kategorizaCniho systému

« Sdéleni Ceského statistického tifadu o zavedeni klasifikace
Kategorizace zdravotnické techniky (KZT) zvefejnéno ve Sbirce zakont
v Castce 53, pod ¢islem 105/2018 Sb.

~

S

105

SDELENI
Ceského statistického Gfadu
ze dne 31. kvéna 2018
o zavedeni klasifikace Kategorizace zdravotnické techniky (KZT)

Cesky statisticky Gfad podle § 19 odst. 2 zikona & 89/1995 Sb., o stitni statistické sluzbé, ve znéni
poedégich predpist, zavadi s af&innostd od 1. Servence 2018 klasifikaci Kategorizace zdravotmické techniky

(KZT) (dile jen klasifikace KZT™).

Klasifikace KZT slouZi k zafazovini v Ceské republice pouFivané edravommické techniky do parame-
tricky definovanych skupin, Pro vytvofené skupiny zdravotnické techniky je doporuéena sada minimalnich
technickych parametri,

Klasifikace KZT je urcena pro ticely standardizovanych statistickyeh zjistovini providénych Minister-
stvem zdravotnictvi, rozhodovacich procesti v oblasti nikupl nikladné pristrojové techniky, jako redlny
datovy podklad umozhujici posouzeni zdravotnickych technologii 2 hlediska ndkladd a pfinost, dohledu
zdravownich pojistoven nad dodriovinim minimilniho technického a vécného vybaveni zdravomickych
zafizeni pfi tvorbé smluvni sité zdravownickych zafizeni a dohledu sprivnich orgini nad minimédlnim wech-
nickym a vécnym vybavenim pii udélovini oprivnéni k poskytovini zdravowich sluieb.

Klasifikaci KZT vyviji a spravuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dile jen
,,E:IZ]S CR“:I Akmilni verze je publikovina na internetovych strinkich Uzis CRr huep:/ fwww nzis.ced




Vyuziti kategorizaCcniho systemu

-\\
¢ Informacdnisluzby — dohledaniudajli o dostupnosti konkrétniho typu
zdravotnickeé pristrojové techniky
* Zlepseni pristupu k ZT, které zajisti planovani nakupt s ohledem na
Pacie dostupnost
i J
L
Narodni registr
poskytovateld zdravotnich slufeb
R e )
e
L =

Mapa zdravotnické techniky

—_— -
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Organy verejné

Vyuziti kategorizacniho systému

* Relevantni posuzovani rozmisténi zdravotnické pristrojové techniky
» Strategickeé planovani (standardizované mapovani regionalniho pokryti
diagnostickymi a terapeutickymi pristroji z dat narodnich zdravotnich

registri, napr. NRHZS) 2

spravy

Region
Hlavni mésto Praha 510
Jihnomoravsky kraj 297
Moravskoslezsky kraj 259
Stfedofesky kra 156
Ustecky kraj 146
Kralovéhradecky kraj 139
Olomoucky kraj 137
JihoCesky kraj 127
Plzensky kraj 116
Kraj Vysocina 89
® ultrazvukové plistroje ) A Zlinsky kra 83
2 podet piistrojl, kdy? v daném 22 > 1 ?f_ _ N 14, Liberecky kraj 81
[ ] okresy &R ' Pardubicky kraj 74
PH zkratka ndzvu okresu CR Karlovarsky kraj 40
[ Jwaietr Ceska republika 2 249




Vyuziti kategorizacniho systéemu

» Katalog zdravotnich pojidtoven, Seznam zdravotnich vykona

* nahrazeni nejednotnych casti Ciselnikd obsahujiciinformace o
vyuzivane zdravotnicke pristrojoveé technice, posuzovani cen

Uvod Wyhilidka Platmd wiony Cisalniky

Registrowvat Pkl &sit

e T 4  Seznam zdravotnich vykonu

MBSTERI TV ZDRAVDTHIC T

Oiperadnl program Zamdstnanest
CESKE REPUBLECY

Detail

Pfistroj - M1556 - Elektrokardiograf 12t svodovy v cené 520 000,-

Kéd Mi556 . " & - ry
MNizew Ebektrokardiogral 121 svodavy v cené 520 000.- Vykon g ¥ Dhomust ¥ Kngors
oy 107-2012-31 SPECLALIZOVANA ZATE 20VA ECHOKARDIOGRAFIE FARMAKOLOGICKA 107 p
POSYP nbzev 02112 m
PO.SY.P kdd Elektrokard { | terpret
ke Qs ot 107-2012-32 SPECIALIZOVANA ZATE20VA ECHOKARDIOGRAFIE DYNAMICKA 107 P m
Dah © ;
vomost & 107-2012-37 VYSOCE SPECIALIZOVANA ZATEXOVA ECHOKARDIOGRAFIE FARMAKOLOGICKA 107 P m
Niklady na Gdrtby 20 800,00 K2
Daba pUU!H.i- 4 107-2012-38 VYSOCE SPECIALIZOVAMA ZATEZOVA ECHOKARDIOGRAFIE DY RAMICKA 107 = m
Poendmika
Aktivri 107-2018-03-14-08-48-26-22 SPECIALIZOVANA ZATEZOVA ECHOKARDIOGRAFIE DYNAMICKA 107 P m

https://szv.mzcr.cz/




KONTAKTY | HAPISTE niM | COKAZY
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fmgritute of Health Information and Sfaristics af the Czech Repubiic
Klasifikace Aktuality
01.01.2018 AlFusini ver; AR 8 .-J'q
: MKN-10 online prezentace e e

Publikujeme

Piwhledy

Katalog publicaci
Temaatichon fady
Arehi Radaik
Pokrofil whisddvani
Publikace

Rofanky

el Sstatistica

Ctaini publikace
Rychlé informace

Akdudini informacs

EHES 2014 vyslecsy datfeni

Ekproimic ke ukaratels ve

Tdravotnechi

Informace ze zdravelnictyi krajd

Metodiky & Ciselniky
Diatoerd razhrani

ZEVATMG pokyny

Oficiaini webdvy portal feské akfualizované cnuhé verze MeZinarodni
Slatstic ki -c:qs:-’rr.aca naemoc i 3 phidrudernich Ddravotnich probibmd MKN-10
& inderaktvnl elekironickou verzi | diu (Tabelirnd seznam) we Bormdty
HTMIL

Higun » Enlics » Builiate » Klaetiaes
Kategorizace zdravotnické techniky a zdravotnickych prostredki

Progekt _Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostiedki” byl feden v ietech 2014 a2 2016
pantdinieni graciovimn propidy podootenimi v rimei datidnits progranny Nanodni aktni pling (NAP), risd, RoSvolov proiekty
Zdravotni péfe (RPZF) v zivisiost na kfovich priorach resoru Minsserstva dravoinichi Cesks republiky. Pledposdadem pro
mapindni Zidadning podadanio bkajicing s Zajni ekthmibo 3 ranSoAnentnitg SySiemu oo obiast wihkinkho 2dravetning
poiEténi @ zavedeni kontrolovateindého systému hospodafeni s vefejnimi prostfedicy biio vytvofenl patfifné kategonzace
aravolnickicn prosthedial (ZP) refektujics Zikon £ 2602014 S0 o 2draotnickipch prostedeich 3 o 2mind hiona £, 6342004
S5, o sprivnich poplatcich, ve znéni pozoigdich pledpesd (dake jen zdkon o zdravotnickgch prostfedcich®) a souvisajicl
rafizeni viddy

Vzhledem k Siroké definici 2P 2 pohledu vide uvedendho egislathmiho nafizeni dodio v ramdi proseddu k wyllendni deou
samostatnych oblast, 3 sice oblash ZF ¢harakien pistrojowé technioy (ZT) 8 zoravobnického matendiu (ZM). Do plisiudngch
kalegorizaci byfy § chledam na neainou praxd Zafazeny | takovd prosdfediy. kiend nepsou die 2akona o Jdravoinickych
prostfedcich vymezeny

Cileen kalegorizace ZT byl wytvolend mbtodiy pro akiivid 3 dynamickou kabegonzaci a otefovini ZT, phlemd niawnim
pofadavieam byla prund reakce na techrecky wivod a 2mény na triws. W souasné vera 1, kategonzalni (=kiasfkani) systém
e okt nastandt vitupni technické parametry pro ndskedng ocefovini phistnoil. Pro vyhohené skupiry ZT byla
doporulena sada miremainich fechmckych parametnl

Kategorizace ZM byla reakzovana za (felem modnosti porowndni a nastaven’ ekonomicky negménié narcEmych vanant u
pledem definovanich skupin materialy. Zvolend skupiny absahui videt aftermativiich prosifedad vikazujicich shodmy
terapeut ki elekd pro pacienta, n. [sou terapeutclky zaménseiné 5 defindvarym standardem V' rimei cblast ZM byla pilotng
w phvii fazi kategonzovana poude skupina IP pro srdedni stimulaci

Oblast Zdravotnické techniky (ZT):

= Metogika kategorizace T (verze 1.01.)
v Zadadind $igeinik kpteponi IT {verze 1.1.)

« Zikagnd fisainik kalepon! 3 cenovich Niagin ZT (verze 1.1)
o |FilGimiace & {md=is g it -a!{-;g':‘gh"'*l;!‘ ‘-"Q‘l'_s;' fverze 1.1.1.)

htip://www.uzis.cz/katalog/klasifikace/kategorizace-zdravotnicke-techniky
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U"ZIS Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

fnstitute of Health Information and Statistices of the Czech Republic

Dekuji za pozornost

Kristyna.Matuskova@uzis.cz

kzp@uzis.cz
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