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Preambule

Komise pro posuzovani rozmisténi pristrojovychzdravotnickych prostiredki a kapacit hrazenych
z vefejného zdravotniho pojiSténi se zfizuje za GCelem zajisténi poradniho a koordina¢niho organu
ministra zdravotnictvi pro problematiku piistrojovych technologii a jejich rozmisténi vCR
a zabezpeceni standardizované ¢innosti tohoto organu. Vydanim Statutu a Jednaciho radu Komise
pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostredkd a kapacit hrazenych
z verejného zdravotniho pojisténi bude ukotveno jeji jednotné a transparentni ptisobeni.

CAST PRVN{

STATUT KOMISE PRO POSUZOVANI ROZMISTENI PRISTROJOVYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU A KAPACIT HRAZENYCH Z VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Cl.1
Zakladni ustanoveni

(D Komise pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostiedki
a kapacit hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi (dale téz jen ,Komise“) je zfizena jako
koordinacni a vykonny organ ministra zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo“ nebo ,MZD“) pro
problematiku p¥istrojovych technologiia jejich rozmisténiv CR.

(2) Komise nema pravni subjektivitu.

Cl.2
Cinnost Komise

(D Komise posuzuje primérenost financnich nakladli na pofizeni nakladnych
pristrojovych technologii (dale téz ,pristroje“ ¢i "pristrojova technika") a soucasné potiebnost
jejich zahrnuti do sité poskytovanych zdravotnich sluzeb hrazenych ze systému vetejného
zdravotniho pojisténi v CR.

(2) Komise pracuje na zdkladé Memoranda o spolupraci, které Ministerstvo
zdravotnictvi uzavielo s VSeobecnou zdravotni pojistovnou CR a Svazem zdravotnich
pojistoven CR. Timto memorandem zdravotni pojist'ovny deklaruji, Ze budou v maximalni mozné
mife respektovat rozhodnuti Komise pfi procesu uzavirani smluv o poskytovani a thradé
hrazenych zdravotnich sluzeb.

(3) Zakladnim predmeétem cinnosti Komise je predevsim posuzovat piistroje z hlediska
ucelnosti jejich porizeni ve vztahu k potiebé dostupnosti téchto pristroji v ramci jejich sité na
tizemi Ceské republiky pii zohlednéni jejich efektivniho vytiZeni. Z diivodu racionalni alokace
omezenych finan¢nich zdroji je nezbytné posuzovani porizovaci ceny a dlouhodobych nakladti na
provoz pristrojové techniky v kontextu medicinskych potreb pojisténci zdravotnich pojistoven
a zarovei hodnocent jejich medicinského p¥inosu pro zdravi populace Ceské republiky. Obdobné
Komise posuzuje i ndkup novych typi technologii, které budou provozovany v ramci systému
vefejného zdravotniho pojiSténi, kdy Komise postupuje v souladu s principy Health Technology
Assessment (HTA).



(4) Na pristrojové vybaveni, které bude slouzit vyhradné k vykontim, jez nebudou
hrazeny ze systému zdravotniho pojisténi, se ¢cinnost Komise nevztahuje.

(5) Komise posuzuje, projednava a vyhodnocuje obdrzené zadosti o umisténi a provoz
nakladnych pristroji, ktery ma byt hrazen vyhradné Ci castecné z prostiedkli verejného
zdravotniho pojisténi prostiednictvim zdravotnich vykond na nich poskytovanych, jejichz
predpokladana porizovaci cena je vyssi nez 5 mil. K¢ bez DPH. Vyjimku tvoii kategorie pristroja
uvedené v Priloze ¢. 7. Predpokladana potizovaci cena musi byt v daném misté a Case obvykla.

(6) Podle predchoziho odstavce se postupuje i v piipadé porizeni piistrojové techniky
ve vice samostatnych dodavkach, ktera dohromady tvofi jeden funkcni celek a celkova
predpokladana potizovaci cena vSech dodavek je vyssi nez 5 mil. K¢ bez DPH. Dale téz v pripadé,
Ze se jednd o dar nebo vypujcku pristrojového vybaveni, na kterém se provadi vykony hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi a cena tohoto pristroje je vy$sinez 5 mil. K¢ bez DPH.

(7) Zadost k projednani Komisi mtiZe predloZit pouze poskytovatel zdravotnich sluzeb,
tedy drzitel opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona ¢.372/2011 Sb., o zdravotnich

vivs

sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist.

(8) Zadatel miZe zadat o pofizeni nové kapacity pristrojové techniky nebo obnovu jiz
vlastnéné pristrojové techniky. Formou obnovy je i softwarovy upgrade stavajiciho ptistroje;
diivodem obnovy je moralni ¢i technické opotiebeni piistroje ¢ijeho havarie. Predmétem zadosti
mohou byt tyto zakladni kategorie pristroji:

a) obnova stavajiciho pristroje pristrojem stejného typu,

b) obnova stavajiciho ptistroje pfistrojem obdobného typu,

c) upgrade stavajiciho pristroje novym hardwarem ¢isoftwarem,
d) nakup nového pristroje zavedeného typu (viz Ptilohu ¢. 6),

e) nakup nového pfistroje inovativniho typu.

(9) Zadosti k projednani Komisi jsou predkladany Zadajicimi poskytovatelizdravotnich
sluzeb (ddle téz ,Zzadatel“) ve strukture uvedené v Priloze ¢. 1 a podepsané statutdrnim organem
prislusného poskytovatele zdravotnich sluzeb, popr. jinou opravnénou osobou (osobami), ktera
odpovida za pravdivost, spravnost a uplnost udaji uvedenych v zadosti. Soucasti zadosti je vzdy
studie proveditelnosti ve strukture uvedené v Priloze ¢. 2, kterou vypracuje Zadatel, cestné
prohlaseni Zadatele o predani informace o kone¢né potizovacicené a Cestné prohlaseni o souhlasu
s provedenim auditu na misté instalace pristrojového vybavenidle odst. 14 (Prilohy €. 3a, 3b), dale
prohlaSeni o souhlasu se zpracovanim Zzadosti (Priloha €. 4); vSechna prohlaSeni musi byt
podepsana statutdarnim organem Zzadajictho poskytovatele zdravotnich sluzeb, popf. jinou
opravnénou osobou (osobami).

(10) Kprojednani Komisi jsou akceptovany pouze ty zadosti, které byly ministerstvu
doruceny do stanoveného terminu. Termin pro zasilani Zadosti k projednani Komisi je vyhlaSovan
vZdy elektronicky na Portdlu poradnich organii, pracovnich skupin a odbornych komisi
Ministerstva zdravotnictviv dostatecném ¢asovém predstihu.

(11) Zadost dale obsahuje informace o navrzené a odiivodnéné cené za p¥istroj. Komise
tyto tidaje vyuziva také pro potteby hodnoceni Zadosti v dalsim obdobi. Zadatel p¥i nakupu novych
pristrojlii nebo obnové stavajicich piistrojii postupuje v souladu s evropskou a narodni legislativou



a s pravidly hospodaiské soutéze.

(12) Nazakladé posouzeni Zadosti dle odst. 3 dospiva Komise ke stanovisku. Stanovisko
muze byt doporucujici, nedoporucujici ¢i odkladné a je zasadnim podkladem pro rozhodovani
zdravotnich pojitoven CR v fizeni o uzavieni smlouvy o poskytovania tihradé zdravotnich sluzeb
na zakladé Memoranda o spolupréci dle odst. 2, které je Ptilohou ¢. 9 tohoto Statutu.

(13) Stanoviska Komise jsou zverejiiovana na internetovych strankach Ministerstva
zdravotnictvi — Portdl poradnich orgdnt, pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva
zdravotnictvi; jejich soucasti je zpravidla kratké odlivodnéni rozhodnuti Komise suvedenim
souhrnného hlasovani ¢lenti Komise.

(14) Na zakladé udéleného cestného prohlaSeni o souhlasu sprovedenim auditu
(Priloha ¢. 3b zadosti) mohou urceni ¢lenové Komise ve spolupraci se zastupci zdravotnich
pojistoven zastoupenych v Komisi provadét audit pracovist u prislusného Zadatele za ucelem
posouzeni jeho pripravenosti k planovanému umisténi pristroje nebo pracovist, jejichZ vybaveni
piistroji Komise doporucila a tato pracovisté jsou jiz v provozu. Zadatel umozni ¢lentim Komise
zptistupnéni prislusnych prostor a ptipadné predloZi na misté poZadovanou dokumentaci. Ke
stanoveni standardizovaného provadéni auditu a jednotného postupu ¢lent auditni skupiny bude
vydan samostatny metodicky pokyn. V pripadé, Ze bude vramci provedeného auditu zjiSténo
zasadni poruseni podminek, za kterych bylo Komisi vydano doporucujici stanovisko k porizeni
auditovaného pristroje, miize byt toto podnétem krevizi a upravé smluvniho vztahu se
zdravotnimi pojistovnami ve smyslu snizeni ¢i Uplného zruseni uhrady souvisejici poskytované
zdravotni péce.

(15) Zadatel predklada Komisi informaci o kone¢né potizovaci cené za ptistroj, ktery byl
potizen na zakladé doporucujiciho stanoviska Komise, a to prostrednictvim tajemnika Komise
formou vypisu zregistru smluv nebo zaslané smlouvy a pireddvaciho protokolu (v pripadé
soukromych zadatel(i) bez zbytecného odkladu od uverejnéni v tomto registru nebo uzavieni
smlouvy. Komise tento udaj vyuZiva pro potieby hodnoceni Zadosti v dalsim obdobi.

(16) V pripadé, Ze Zadatel Komisi neoznami vySi konetné pofizovaci ceny dle
prredchoziho odstavce, bude tato skutecnost oznamena zdravotnim pojistovnam, jez podepsaly
Memorandum o spolupraci (Prilohac.9). Sou¢asné Komise miiZe k této nesoucinnosti prihlizet pri
posuzovani budoucich Zadosti daného Zadatele.

(17) Zadost stejného Zadatele sidentickym mistem provozovani piistroje, k niz bylo
Komisi vydano nedoporucujici stanovisko lze opétovné predloZit k projednani Komisi nejdiive po
uplynuti 12 mésict.

(18) V odlvodnénych piipadech miize poskytovatel zdravotnich sluzeb pozadat o znovu
projednani zadosti ve zkraceném terminu. O zkraceni lhiity rozhoduje predseda a mistopredseda
Komise na zakladé pisemné Zadosti Zadatele adresované na tajemnika Komise, a to pied vlastnim
podanim Zadosti dle odst. 9. Maximalni mozné zkraceni lhiity je o 6 mésict.

(19) Vpiipadé zadosti, kniz bylo na zakladé projednani Komisi vydano odkladné
stanovisko, mlize Zadatel Zadost opét predlozit k projedndni po odstranéni diavodd, jez byly
diivodem pro odlozeni zadosti dle odiivodnéni stanoviska Komise. Tuto skute¢nost Zadatel uvede
do Zadosti ¢iprivodniho dopisu Zadosti.

(20)  Cinnost Komise se Fidi jejim Jednacim Fadem.



CL3
Rozhodovani Komise
(D Zadosti jsou Komisi posuzovany podle jednotnych Kkritérii uvedenych v Pifloze &. 5.

(2) Komise vyuziva prisvé ¢innosti katalog pristrojii zapojenych do thrady z veiejného
zdravotniho pojisténi a mapu rozloZeni ptistrojového vybaveni a jeho vytizeni podle jednotlivych
poskytovatelli zdravotnich sluzeb. Zakladni struktura katalogu pristroji dle existujicich typu
zapojenych do uhrady z verejného zdravotniho pojisténi je uvedena v Priloze C. 6. Ptirozhodovani
Komise jsou Zadosti dale posuzovany predevsim dle typu a specifikace pozadovaného pristroje,
potizovaci ceny, vytiZenosti pristroje v minulém obdobi (pokud lze posoudit), personalniho
zabezpeceni provozu pristroje, poc¢tli a typl vykazovanych vykont a poctl pacientli podle diagnoz.

(3) Pfi hodnoceni Zadosti je Komisi prihlizeno k platné koncepci Radiologické
spole¢nosti CLS JEP, Spole¢nosti radia¢ni onkologie, biologie a fyziky CLS JEP a Ceské spole¢nosti
nuklearni mediciny CLS JEP, popt. dal$ich dotéenych odbornych spole¢nosti. Dale k aktualnim
strategiim Ministerstva zdravotnictvi, které se tykaji predevsim centralizace vysoce specializované
péce arozvojisité urgentnich prijmi v CR, rozloZeni ptistrojové techniky v krajich a spadovych
oblasti pro jednotlivé ptistroje a jejich vytiZenitak, aby byla zajiSténa ¢asova a mistni dostupnost
zdravotnich sluzeb hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi pacientlim ve vSech krajich.

(4) Komise vzdy zohlednuje vyuziti konkrétniho pristroje pti zohlednéni vsech udaji
uvedenychv zadostidle Cl. 2 Statutu a soucasné prihlizi k relevantnim dattim a informacim obecné
dostupnym z registrt i databazi spolupracujicich instituci s cilem potvrdit ¢i vyvratit Zadatelem

v v,

uvedené informace, popf. tyto informace rozsirit.

(5) Clenové Komise zastupujici zdravotni pojisfovny posuzuji Zadosti predevsim
zhlediska dostupnosti zdravotni péce v CR, nakladové efektivity pro systém velejného
zdravotniho pojiSténi a personalniho zabezpeceni provozu daného pristroje.

(6) Clen Komise zastupuijici Asociaci krajii CR posuzuje zadosti predevsim z hlediska
ucelnosti a dostupnosti dané piistrojové techniky v kraji, kde ma byt pozadovany pristroj umistén.

(7) V pripadé novych, inovativnich typtli piistrojii a technologii vyuziva Komise ke
svému rozhodovani principy procesu hodnoceni zdravotnickych technologii na podkladé analyz
dle aktualni evropské metodiky Health Technology Assessment (HTA), které pti podani Zadosti o
inovativni technologii Zadatel predkladd automaticky szadosti dle ¢l. 2 odst. 9 Statutu ve
stanoveném rozsahu aformatu dle Prilohy ¢. 8. O doloZeni HTA analyzy mize rozhodnout i
predseda Komise u zZadosti o pristrojové vybaveni, které jevi prvky inovativni technologie (napf-
hybridni pfistroje), které se na tzemi CR pouZivaji omezené a HTA analyza je Zadouci pro
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plnohodnotné posouzeni Zadosti.

(8) Za obnovu stavajiciho pristroje ptistrojem stejného typu se povaZzuje také zadost
Zadatele o novou kapacitu, ve které odivodnéné potvrdi planované vyuziti a piesun stavajiciho
pristroje, vramci své Cinnosti, mimo poskytovani zdravotnich sluZeb hrazenych z verejného
zdravotniho pojisténi.

(9) Kazdy clen Komise hlasuje svobodné a samostatné. Hlasovaci pravo ma kazdy ¢len
Komise v souladu s €l. 4 odst. 4 a ddle s Cl. 4 odst. 7 Statutu vcetné predsedy Komise a jejiho
mistopiedsedy. Hlasovani Komise je neverejné.



Cl. 4
SloZeni Komise, prava a povinnosti clenii Komise
(D Komise se sklada z piredsedy, mistopiedsedy, Clenti a tajemnika.

(2) Pfedseda Komise je zastupce Radiologické spole¢nosti CLS JEP a spolu
s mistopredsedou je nominovan, jmenovan a odvolavan ministrem zdravotnictvi; oba maji
hlasovaci pravo.

(3) Tajemnik Komise je kmenovym zameéstnancem Ministerstva zdravotnictvi,
je nominovan, jmenovan a odvolavan ministrem zdravotnictvi, neni ¢lenem Komise a nema
hlasovaci pravo.

(4) Cleny Komise s hlasovacim pravem je/jsou:

a) 6 zastupcl Ministerstva zdravotnictvi, z toho
i. vrchni reditel/ka sekce zdravotniho pojisténi a evropskych fondd,
ii. reditel/ka odboru evropskychfondi a investi¢niho rozvoje,
iii. vrchnifeditel/ka sekce zdravotni péce,
iv. vrchni feditel /ka sekce zdravotnickych technologii,
v. zastupce Pacientské rady MZD,
vi. zastupce sekce zdravotni péce se specializaci na Centra vysoce specializované péce.

b) 2 zastupci VSeobecné zdravotni pojistovny CR,
c) 2zastupci Svazuzdravotnich pojistoven CR,

d) 8zastupcl odbornych spolecnosti, z toho
i. 1 ¢len predsednictva Ceské lékarské spole¢nosti J. E. Purkyné, z.s. (CLS JEP),

ii. 2 zastupci Radiologické spole¢nosti CLS JEP,

iii. 1 zastupce Spole¢nosti radia¢ni onkologie, biologie a fyziky CLS JEP,

iv. 1 zastupce Ceské chirurgické spole¢nosti CLS JEP,

v. 1zastupce Ceské angiologické spole¢nosti CLS JEP,

vi. 1 zastupce Ceské spole¢nosti biomedicinského inzenyrstvi a Iékai'ské informatiky CLS JEP,
vii. 1 zastupce Ceské kardiologické spole¢nosti.

e) 1 zastupce Asociacekrajt CR,
f) 1 statutarni zastupce poskytovatele zdravotnich sluzeb,
g) 2zastupci Narodniho institutu kvality a excelence zdravotnictvi (NIKEZ),
h) 1 zastupce Ustavuzdravotnickych informaci astatistiky CR.
(5) Cleny Komise zastupujici instituce dle odst. 4 pism. b) az g) a zastupce dle odst. 4

pism. a) bodu v.a vi. jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvina navrh statutarniho organu dané
instituce.

(6) Predseda, mistopiredseda, tajemnik a vSichni ¢lenové Komise jsou povinni ticastnit
se jednani Komise, plnit aktivné uloZené tukoly a zachovavat mlcenlivost o skutecnostech
souvisejicich s vykonem jeho funkce.

(7) Clen Komise je v piipadé zavaznych diivodi zastupitelny v plném rozsahu véetnd
hlasovaciho prava na zakladé pisemného povéreni daného clena Komise, popt. statutarniho



organu jim zastupované instituce. V pripadé potreby je mozné udélit povéreni k zastoupeni ¢lena
bez hlasovaciho prava. Ktéto skutecnosti je vzdy prihlédnuto pri zpracovani hlasovani dle
jednaciho radu Komise. Informaci o zastupovani vCetné poveéreni zasle ¢len Komise pisemné,
elektronickou postou alespon 2 pracovni dny pied dotéenym jednanim tajemnikovi Komise, popft.
prredlozi original povérenik rukam tajemnika pired zahajenim jednani, na néz se povérenivztahuje.

(8) Clenstvi zanika pisemnou rezignaci, pisemnym odvolanim, zruSenim Komise,
ukoncenim pracovniho/sluzebniho poméru se zastupujici instituci nebo imrtim clena.

CL5
Externi spoluprace

(D Clenové Komise, jeji predseda ¢i mistopfedseda mohou navrhovat ptizvani
externich odborniki, k odborné konzultaci ke konkrétni projednavané zadosti Ci pristroji.

(2) Navrhy Clenti podle odstavce 1 schvaluje predseda, popi. mistopiedseda Komise.

(3) Clen Komise je povinen nahlasit navrh na t¢ast externiho odbornika tajemnikovi
Komise, ktery zajisti schvaleni navrhu v souladu s odst. 2, a to nejméné 14 kalendainich dni pred
vlastnim zasedanim Komise.

(4) K zadostem o nové kapacity pristroji, které pouzivaji zdroj ionizujiciho zareni, je
jako externi odbornik zpravidla prizyvan zastupce Statniho aradu pro jadernou bezpecnost.

(5) K zadostem o nové kapacity pristroji, které spadaji do oboru nuklearni mediciny
je zpravidla ptizyvan zastupce Ceské spole¢nosti pro nuklearni medicinu CLS JEP.

(6) V ptipadé, Ze se externi odbornicidle odst. 4 a 5 nemohoujednani Komise ztuc¢astnit
osobné, vyzadasi tajemnik jejich pisemné stanovisko k dot¢enym zadostem, které bez zbytecného
odkladu postoupi predsedovi a mistopiredsedovi jako podklad ke sdéleni ¢leniim Komise v ramci
rozpravy dle ¢l. 3 odst. 8 Jednaciho radu.

(7) Prizvani odbornici maji pouze poradni hlas a jsou povinni zachovavat ml¢enlivost
o vSech skutecnostech, které se dozvédiv souvislosti s jednanim Komise.

CL. 6
Predseda Komise

(D) Predseda Komise svolavaa ridi jednani Komise.

(2) Predseda dale zejména:
a) koordinuje a tidi ¢innost Komise,
b) predklada navrhy k projednani Komise,
c) rozhoduje o zarazeni obdrzenych Zadosti na program jednani Komise,
d) podepisuje stanoviska Komise a dalsi vystupy vyplyvajiciz ¢innosti Komise,
e) podavainformaceo jednani Komise ministrovizdravotnictvi,

f) na zakladé navrhu ¢lenti Komise rozhoduje o ptizvani externich odbornikii na jednani Komise,



g) ve spolupraci s mistopiedsedou rozhoduje o prodlouzeni platnosti jiz vydanych stanovisek

Komise dle ¢l.5 odst. 4 Jednaciho radu Komise,

h) ve spolupraci s mistopiedsedou udéluje souhlasné ¢i nesouhlasné stanovisko k Zadostem

o zkraceni lhiity k opétovanému projednani zadosti dle Cl. 2 odst. 18 Statutu Komise,

rozhoduje o dodatecném doloZeni HTA analyzy u zadosti o pristrojové vybaveni, které jevi
prvky inovativni technologie (napt. hybridni pfistroje), které se na tizemi CR pouZivaji omezené
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a HTA analyza je Zadouci pro plnohodnotné posouzeni Zadosti.

(3) Po dobu jeho nepiitomnosti nebo z jeho povéfeni zastupuje piredsedu
mistopredseda Komise v rozsahu kompetenci podle odstavcii 1 a 2.

CL.7
Tajemnik Komise

(1) Tajemnik zajiStuje zejména administrativni, koordina¢ni a organizacni podporu
¢innosti Komise. Zpracovava harmonogram jednani, zapis jednani, pfipravuje stanoviska Komise
k podpisu predsedy a zajiStuje jejich zverejiiovani. Zajistuje komunikaci se vSemi dotCenymi
subjekty.

(2) Tajemnik shromazd'uje veSkeré pracovni materialy, podklady a informace, které
poskytuje clenim Komise dle instrukci predsedy ¢i mistopredsedy.

(3) Tajemnik rozesild pozvanku na jednani Komise, eviduje ucast a zpracovava
nominace ¢lent Komise v souladu s ¢1.4 odst. 5a 7 a ¢1. 5 odst. 3 Statutu.

(4) Eviduje podané Zadosti, kontrolujejejich formalni spravnost, komunikuje s Zadateli
a zpracovavapodklady k jednani Komise, které sdili se vSemi ¢leny Komise elektronickou formou
prostrednictvim sdileného dloZzisté dle instrukci predsedy ¢i mistoptredsedy.

(5) Pred kazdym jednanim tajemnik pisemné informuje odbory zdravotnictvi
krajskych tiadéi CR a Magistratu hl. m. Prahy o vSech Zadostech o nové kapacity piistrojového
vybaveni, které byly ptijaty k projednani ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) Statutu.

(6) Tajemnik pofizuje zdznam jednani Komise, z néhoZ nasledné zpracovava zapis.
Zapis rozesila elektronicky Clenim Komise k pripominkam, které vyporadava v soucinnosti
s predsedou a mistopredsedou Komise.

(7) Tajemnik zodpovida za hlasovani Komise. Vytvari elektronické hlasovani, které
rozesila ¢lentim Komise ptred zahajenim jednani a vystupy z néj zpracovava samostatné k priprave
zapisu jednani a stanovisek Komise.

(8) Na zakladé vysledki hlasovani tajemnik pripravuje stanoviska ke zverejnéni na
webovych strankdch MZD - Portdl poradnich orgdnt, pracovnich skupin a odbornych komisi
Ministerstva zdravotnictvi azodpovida zajejich uverejnéni v nejkratSim mozném terminu po jejich
podpisu predsedou Komise.

(9) Tajemnik Komise zasila elektronickou poStou schvaleny zapis a schvalena
stanoviska na védomipana ministra.



Cl.8
Naklady na ¢innost a odmény
(1) Naklady na ¢innost Komise jsou hrazeny z rozpo¢tu ministerstva.

(2) Clenstvi v Komisi je ¢estné; predseda, mistoptedseda i ¢lenové a externi odbornici
dle ¢l.5 Statutu, jej vykonavaji bezuplatné a bez naroku na odménu.

(3) Cestovni naklady vzniklé clentim Komise v ramci provadéni auditt dle ¢l. 2 odst. 14
Statutu jsou hrazeny zrozpoctu Ministerstva zdravotnictvi, a to za podminek prisluSnych
smluvnich ujednani s ¢lenem Komise.

CAST DRUHA

JEDNACI RAD KOMISE PRO POSUZOVANI ROZMISTENI PRISTROJOVYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A KAPACIT HRAZENYCH Z VEREJNEHO
ZDRAVOTNIHO POJISTENT

L1
Zakladni ustanoveni
(D Jednaci rad Komise upravuje zptisob jejiho jednani.

(2) Jednaci rad se vydavapodle ¢l. 2 odst. 20 Statutu Komise.

Cl.2
Svolani jednani Komise a priprava podkladi
(D Komise zaseda podle potieby, minimalné vSak 3x ro¢né.

(2)  Jednani Komise se konaji zpravidla prezen¢ni formou v prostorach Ministerstva
zdravotnictvi.V odiivodnénych pripadech miize Komise jednat formou distan¢ni nebo hybridni.

(3) Jednani Komise svolava jeji predseda prostrednictvim tajemnika Komise.
V odivodnénych piipadech svolavajednani Komise jeji mistopiredseda.

(4) Jednani se svolava elektronickou pozvankou, kterou rozesild tajemnik Komise
vSem Clenlim nejpozdéji 14 pracovnich dni pied jeho zahajenim.

(5) Tajemnik Komise zverejnuje v dostatecném casovém piedstihu vyzvu k podavani
zadosti k projednani Komisi s uvedenim nejzazsiho data podani na webovych strankach Portdl
poradnich orgdnt, pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva zdravotnictvi dle ¢l. 2 odst.
10 Statutu. Zadosti pfijaté po tomto datu jsou automaticky presunuty na nasledujici jednani
Komise.

(6) Tajemnik Komise pripravuje podklady jednani, které predklada ¢lenim Komise
nejpozdéji 14 kalendainich dnt pied jednanim Komise elektronicky prostrednictvim sdileného
ulozisté. Pripadné doplnéni jiz predanych podkladii dle véty prvni muize byt ¢lenim Komise
doruceno nejpozdéji 3 kalendairni dny pted zasedanim Komise.

(7) V piipadé postupu podle ¢l. 3 odst. 6 Jednaciho radu tajemnik Komise zajiStuje



pritomnost zastupct zadajicich poskytovateli zdravotnich sluzeb prostrednictvim elektronické
pisemné Zadosti zasilané zpravidla e-mailem kontaktni osobé Zadatele. Informaci o urcenych
zastupujicich osobach prijima od jednotlivych Zadatelli stejnou formou bez nutnosti povérovaci
listiny.

(8) Jiz podanou Zzadost mize Zzadatel z jednani Komise stahnout nejpozdéji
10 kalendainich dni pred vlastnim jedndnim Komise. V pripadé nedodrZeni tohoto terminu bude
Zadost projednana standardnim postupem.

Cl. 3
Priibéh jednani Komise
(D Jednani Komise zahajuje, ridi a ukoncuje jeji predseda. V pripadé nepiitomnosti
predsedy jednani Komise zahajuje, fidi a ukoncuje jeji mistopredseda.

(2) Komise je usnasenischopna za pritomnosti nadpolovicni vétsSiny ¢leniis hlasovacim
pravem.

(3) Jednani Komise jsou nevetejna.

(4) Podané a formalné vyhovujici Zadosti jsou pred zahajenim jednani zpracovany
pomoci matematického modelu, ktery je zaloZen na multikriteridlnim hodnoceni prinosu
a ucelnosti poiizeni a umisténi poZadované pristrojové techniky v souladu s ¢l. 3 Statutu Komise.

(5) Vysledky analyzy dle predchazejiciho bodu a shrnuti Zadosti prezentuje
mistopredseda, pripadné predseda Ci jiny povéreny clen Komise ¢lenim Komise ke kazdé
projednavané zZadosti v pribéhu jednani Komise na misté.

(6) Na jednani Komise mize byt z rozhodnuti predsedy ¢i mistopiedsedy Komise
prizvan statutdrni organ Zadatele a/nebo jim povéiena osoba, a to nejpozdéji 7 kalendainich dni
pred pfedmétnym jednanim. Uéelem piizvani je predstaveni zadosti ¢lentim Komise, vysvétleni
zaméru Zadosti a potieby porizeni piistroje a zodpoveézeni pripadnych dotazii clenti Komise.

(7 Zastupce ¢i zastupci Zadatele jsou jednani ti¢astni pouze na vymezenou dobu, ktera
odpovida potiebé diskuse kjim podané Zadosti, popt. Zadostem. Uéast zastupcti Zadatel@ je
ukoncena rozhodnutim a sdélenim predsedy Komise.

(8) Projednani Zadosti je zpravidla ukonceno rozpravou Komise. V této rozpravé se
posuzuje opravnénost, potieba, ucelnost a nakladova efektivita pofizeni a umisténi pristroje.

(9) Podminkou pro ukonéeni jednani Komise je odeslani hlasovani vSech ptitomnych
¢lent komise Cijejich povérenych zastupcti s hlasovacim pravem. Jednani je pri splnéni véty prvni
nasledné ukonceno rozhodnutim predsedy Komise, popf. jejiho mistopredsedy.

(10) Zkazdého jednani je porizovan zvukovy zaznam, ktery slouzi vyhradné pro tucely
tvorby zapisu jednani. Soucasti zapisu je prezencni listina ¢lenti Komise.

(11) Zapisjednani zpracovavatajemnik.Jeho navrh zasila ke schvaleni mistopredsedovi
apredsedovi Komise a nasledné jej pak rozesild k pripominkdm na jednani pritomnym c¢leniim
Komise, popr. téz pritomnym externim odbornikiim. Kazdy ¢len Komise miize ke znéni zapisu
uplatnit pripominky, a to do 5 kalendainich dnii od obdrZeni zapisu, ktery je ¢leniim postupovan
elektronickou formou. Zapis, k némuZz nebyly vdaném terminu pripominky uplatnény, je



povazovan za schvaleny. Pokud pripominky uplatnény byly, rozhodne o jejich zapracovani
tajemnik Komise ve spolupraci s predsedou, popr. mistopredsedou. Findlni a schvaleny zapis je
tajemnikem postoupen predsedovi Komise k podpisu a nasledné vsem ¢leniim, popf. piizvanym
expertiim, na védomi.

Cl. 4
Hlasovani Komise

(D Stanoviska Komise jsou vydavana na zakladé hlasovani ¢lenti Komise ¢i jejich
poveérenychzastupcti dle ¢l. 4 odst. 7 Statutu Komise s hlasovacim pravem.

(2) Vaha kazdého hlasu ¢lent Komise je rovna jedné. Zastupci zdravotnich pojistoven
v Komisi (celkem 4 Clenové) maji zvySenou vahu hlasu na 1,5.

(3) K doporucujicimu stanovisku Komise je nutny souhlas vétsiny pritomnych clenti ¢i
jejich povérenych zastupcl s hlasovacim pravem, priCemz soucet vah souhlasnych hlasti musi
prevysit nadpolovi¢ni podil poctu ptritomnych ¢lenti s hlasovacim pravem ¢i jejich povérenych
zastupcu s hlasovacim pravem

(4) Vpripadé, ze zadost neziska vétSinovou vahu souhlasnych hlasti ve smyslu
prredchoziho odstavce, za vysledek hlasovani se povaZzuje zavérs nejvétsi vahou hlast.

(5) Hlasovani probiha elektronicky v priibéhu jednani Komise. Kazdy clen, piedseda
amistopiedseda Komise mtze hlasovat vrozsahu souhlasného ¢i nesouhlasného vyjadieni
k zaméru uvedenému v predlozené zadosti, nebo se muize hlasovani k dané Zadosti zdrzet nebo
muze zadost doporucitk odkladu.

(6) Kazdy c¢len Komise v pripadé, kdy hlasuje proti vysledku matematického modelu
(Cl. 3 odst. 4 a 5 Jednaciho radu), doprovodi sviij hlas pisemnym odtivodnénim, které miize byt
pouzito jako soucast odivodnéni stanoviska Komise v pripadé€, Ze po souctu vsSech hlasti bude
stanovisko nedoporucujici ¢i odkladné.

(7 V pripadé, Ze je predseda, mistopiedseda c¢i clen Komise ve stietu zajmi
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jehoz Zadost je Komisi projednavang, nebo je muznamajina
forma jeho osobni podjatosti, tuto skute¢nost aktivné nahlasi v ramci projednavani zadosti
a automaticky se zdrZuje hlasovani.

CL5
Stanoviska Komise

(D Stanoviska Komise ptipravuje na zakladé ukonc¢eného hlasovani tajemnik Komise
a predklada je k podpisu predsedovi Komise v nejkratSim mozném terminu po ukonceni jednani.

(2) Stanoviska nabyvaji platnosti datem podpisu piredsedy Komise; po podpisu jsou
stanoviska uverejnéna na Portdlu poradnich orgdnii, pracovnich skupin a odbornych komisi
Ministerstva zdravotnictvi bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 tydnd od ukonceni daného jednani
Komise.

(3) Stanoviska Komise jsou platna 36 mésictiod data podpisu piredsedy Komise.

10



(4) VodGvodnénych pripadech miize poskytovatel zdravotnich sluzeb pozadat
o prodlouZeni platnosti jiZ vydaného doporucujiciho stanoviska Komise. O prodlouZeni platnosti
rozhoduje predseda a mistopredseda Komise na zakladé pisemné Zadosti Zadatele adresované
tajemnikovi Komise. Maximalni mozné prodlouzeni platnosti stanoviska je 24 mésict.

(5) Doporucujici stanovisko Komise nezaklada povinnost Ministerstva zdravotnictvi
k poskytnuti dotace ze statniho rozpoctuna pofizeni pristrojového vybaveni.

CAST TRETI
ZAVERECNA USTANOVENI{

Cl.1
Zavérecna ustanoveni

(1) Obsah Prilohy ¢. 7 schvaluje Komise ve smyslu €l. 4 odst. 3 Jednaciho fadu na
zakladé navrhi predsedy a mistopredsedy Komise, odbornych spole¢nosti zastoupenych v Komisi,
piredsednictva CLS JEP a zastupcti zdravotnich pojistoven.

(2) Navrhy na zménu obsahu Prilohy €. 7, a to ve smyslu vyjmutii pridani kategorie
pristrojového vybaveni, se podavaji pisemné k rukam tajemnika Komise. V ptipadé, Ze navrzena
kategorie bude obsahovat zdroj ¢i zdroje ionizujictho zareni zajisti tajemnik ke konkrétnimu
navrhu vyjadieni Statniho Urradu pro jadernou bezpecnost.

(3) Nedilnou soucasti navrhi na zmény v kategoriich pristrojti, které nepodléhaji
projednani Komisi i pti porizovaci cené vyssi nez 5 mil. K¢ bez DPH, dle predchoziho bodu,
je odlivodnéni tohoto zaméru.

(4) ObdrZzené navrhy dle odst. 2 a 3 tajemnik predkldda jako podklad jednani
predsedovi Komise, ktery je v souladu s ¢l. 6 odst. 2 pism. b) Statutu piedlozi Komisi k hlasovani
na nejblizsim mozném jednani Komise.

Cl. 2

ZrusSovaci ustanoveni

v

Ztizovaci dekret ministra ¢. 2/2025/ZDM, kterym se ziizuje Komise pro posuzovani
rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostredki a kapacit hrazenych z verejného zdravotniho
pojisténi, se zrusuje.

CL3
Uéinnost

Tento zrizovaci dekret ministra nabyva a¢innosti dnem vyhlaseni.
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Prilohy:

.1- Zadost o schvéleni pristroje
.2 - Studie proveditelnosti

< O O

.3a- Cestné prohlaseni o predani informace o kone¢né potizovacicené

.3b - Cestné prohlaseni o souhlasu s provedenim auditu

.4 - Prohlaseni o souhlasu se zpracovanim zadosti

.5- Kritéria pro hodnoceni pristrojové techniky a jeho zarazeni do systému uhrad ze
zdravotniho pojisténi

(@]

(@@

(@]

.6 - Katalog pristroji zarazenych do ihrady z veiejného zdravotniho pojisténi

7 - Kategorie pristrojt, které nepodléhaji projednani Komisi i pii potizovaci cené vyssi nez
5 mil. K¢ bez DPH

8- Formular pro zpracovani HTA studie pro nové, inovativni typy pristrojové techniky

Memorandum o spolupraci

(@8

O Ox
O
|

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi
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Priloha ¢. 1 ke Ziizovacimu dekretu ministra ¢. 18/2026/ZDM

Zadost o schvaleni umisténi pristrojového vybaveni a jeho zafazeni do systému

verejného zdravotniho pojisténi

Nova kapacita [ Obnova [
(zaSkrtnéte vyhovujici)

Upgrade stavajiciho pfistroje [l Havarie [

Zadatel 1 | Nazev
2 |ICO
3 | Zfizovatel
4 | Adresa
5 | Statutarni organ
6 | Telefon
7 | E-mail
Pristroj 8 | Pozadovany pfistroj
9 | Kategorie pfistroje dle pfilohy €. 6, o
kterou ja Zzadano
10 | Technicka specifikace pfistroje
11 | Vyrobce dle prizkumu trhu/poptavkového
fizeni
12 | U¢el provozu
13 | Pfedpokladana Zivotnost pfistroje
14 | V pfipadé obnovy, upgradu nebo
havarie uvedte unikatni vyrobni €islo
obnovovaného pfistroje tak, jak je
uvedeno v seznamu zdravotnické techniky
na pfiloze €. 2 smlouvy se zdravotni
pojistovnou
15 | Planované umistnéni pfistroje (uvedte
celou adresu, ICO a ICZ)
Potfeba 16 | vyuziti u poskytovatele
17 | Navaznost na obory
18 | Soucast Centra vysoce specializované
péce (pokud ano, vypiste)!
19 | Vzdalenost od stejnych ¢i obdobnych
pfistroju v okoli
20 | Spadovaoblast, populace
Ocekavané | 21 | Ocekavané platby zdravotnich pojiStoven
naklady na na jeden rok

1§ 112 zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich

predpisa.




provoz

22

Primérny mésiéni naklad pro zdravotni
pojistovny

23

Pocet vykon( za rok

24

Pocet oSetfenych pojisténcl za rok

25

Naklady zdravotnich pojiStoven najedno
vySetfeni

26

Naklady zdravotnich pojiStoven na
jednoho pojisténce

27

Smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami

Porizovaci
cena

28

Nakupni cena s DPH
(uvedte primémou nabizenou cenu)

29

Nakupni cena bez DPH
(uvedte primémou nabizenou cenu)

30

Ro¢ni naklady na servis

31

Ro¢ni naklady na spotfebni material

32

Ostatni nezbytné naklady

33

Zpusob financovani

34

Vysledky prizkumu trhu/poptavkového
fizeni (pfehled cen za jednotlivé nabidky)

Personalni
zajisténi

35

Je nezbytné navySeni personalnich
kapacit?

36

Je nezbytna rekvalifikace personalu?

Prohlasuji, ze vySe uvedené udaje jsou pravdivé, uplné a nic neni zamiceno.

Nedilnou soucasti této Zadosti je studie proveditelnosti, Cestné prohlasSeni o pfedani konecné
pofizovaci ceny pristroje, Cestné prohlaseni o souhlasu s provedenim auditu a prohlaseni

Podpis:

o souhlasu s provedenim auditu.

Zadost véetné povinnych priloh zaslete v pisemné formé prostfednictvim datové schranky
(ID DS: pv8aaxd) nebo postou k rukam tajemnika pfistrojové komise, oddéleni hodnoceni
zdravotnickychtechnologii (HTA), Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 00

Praha 2.
Soucasné

pristrojova.komise@mzd.gov.cz.

Jméno statutarniho organu
Funkce statutarmiho organu

je doporu¢eno o odeslani Zzadosti informovat tajemnika e-mailem na



mailto:pristrojova.komise@mzd.gov.cz

Priloha ¢. 2 ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 18/2026/ZDM

STUDIE PROVEDITELNOSTI

1. Celkovy popis Zadosti
[Zadatel v této ¢asti seznami komisi s charakterem Zadosti.]

2. Zduvodnéni pozadavku

[Zadatel zde uvede divody a vyhody pofizeni pfistrojového vybaveni z hlediska poskytovéni danych
zdravotnich sluzeb ve vlastnim zdravotnickém zafizeni, a pokud je to relevantni, i tzemni rozsah.
U inovativnich pristrojd, které zatim nemaji zajiSténu Ghradu ze zdravotniho pojis§téni) Zadatel uvede
prehled stavajiciho stupné odborného poznani s ohledem na pfinos poZadovaného predmétného
pristroje v diagnostice a/nebo z pohledu dopadu na relevantni ukazatele klinického vysledku téch
onemocnéni, u kterych je pfistrojové vybaveni poZadovano.]

3. Analyza trhu

[Zadatel zde uvede vysledky prizkumu trhu se zamérenim na zji§téné pofizovaci ceny poZadovaného
pristroje vcetné obdobi, kdy byl prizkum provadén. Prizkum trhu musi byt proveden maximalné
6 mésict zpétné od data podani Zadosti pii zohlednéni stejného ¢i ekvivalentniho pristrojového
vybaveni, jehoZ nakup je poZadovan.]

4. Lidskeé zdroje
[Zadatel zde uvede jmenny seznam personalniho zabezpeleni provozu poZadovaného pfistroje véetné
vysSe tvazku jednotlivych osob a odborného zastupce nebo vedouciho pracovisté.]

5. Technickeé feseni
[Zadatel zde uvede, v jakém misté a jakym zplisobem bude zafizeni instalovano.]

6. Harmonogram pofizeni pristrojové techniky

[Zadatel zde uvede, jak bude pofizeni pfistroje realizovéno od vybérového fizeni na nakup aZ po
ukonceni testovaciho provozu a uvedeni pfistroje do ostrého provozu vcéetné terminu planovaného
uvedeni do ostrého provozu.]

7. Finanéni a ekonomicka analyza

[Zadatel zde uvede analyzu nékladové efektivity pofizeni pfistroje pfi zohlednéni vykonovych plateb od
zdravotnich pojistoven a samoplatcl. Dale zde uvede zplsob financovani predkladaného zaméru
porizeni nové pristrojové techniky (tj. zajiSténi dostatku financnich prostredki na zprovoznéni a provoz
nové pristrojové techniky ve vazbé na dobu udrzitelnosti dle bodu ¢. 9) pri zohlednéni moznosti vlastniho
financovani, ¢erpani financnich zdroji z dotaéniho titulu atp.]

8. SWOT analyza

[SWOT analyza hodnoti silné (Strenghts), slabé (Weaknesses) stranky projektu, hrozby (Threats)
a pfilezitosti (Opportunities) spojené s projektem. Zadatel zde struéné, nejlépe v bodech, uvede silné
a slabé stranky pofizeni pristrojové techniky a jeho provozu s ohledem na benefity a mozna rizika.
Soucasti je i struéné souhrmné zhodnoceni SWOT analyzy.]

9. Udrzitelnost projektu

[Zadatel zde v néavaznosti na predchozi body uvede predpoklédanou klinickou vyuZitelnost
poZadovaného pristrojového vybaveni v pfistich minimalné péti letech, popf. po celou dobu planované
Zivotnosti pristrojového vybaveni).]



Priloha ¢. 3a ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 18/2026/ZDM

CESTNE PROHLASENi ZADATELE

Ja, nize podepsany/a, zastupujici ...... nézev poskytovatele zdravotnich sluZeb
...... adresa......, ......ICO...... timto prohlaSuji, Ze souladu s ¢l. 2 odst. 15 Statutu Komise
pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych prostfedkl a kapacit
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi predlozim této komisi informaci
o konec¢né pofizovaci cené za zakoupené pfistrojové vybaveni, fj.
pristrojového vybaveni, o které je Zadano................
Soucasné beru na védomi a souhlasim s tim, ze neucinim-li tak, bude tato skuteCnost
oznamena zdravotnim pojistovnam.

Podpis:

Jméno statutarniho organu
Funkce statutarniho organu



Priloha ¢. 3b ke Zfizovacimu dekretu ministra ¢. 18/2026/Z2DM

CESTNE PROHLASENIi O SOUHLASU

Ja nize podepsany/a, zastupujici ...... nézev poskytovatele zdravotnich sluzeb
...... adresa......, ......ICO....... timto prohlasuji,Ze souhlasims provedenim auditu dle ¢l. 2
odst. 14 Statutu Komise pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych
prostfedkld a kapacit hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi na pracovisti, kde

bude umistén pfistroj specifikovan v pfedlozené zadosti, {j. ......... nézev pfistrojového
vybaveni, o které je Zadano....... Souhlas je udélen dobrovolné.
Vo dne..................

Podpis:

Jméno statutarniho organu
Funkce statutariho organu



Priloha ¢. 4 ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 18/2026/ZDM

PROHLASENIi ZADATELE

Ja, nize podepsany/a, zastupujici ...... nézev poskytovatele zdravotnich sluZeb......,
...... adresa......, .....1CO...... timto prohlasuji, Zze souhlasim se zpracovanim zadosti
O.ovv nézev pristrojového vybaveni, o které je zadano......... a vSech souvisejicich podkladi

pfedlozenych Komisi pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych
prostfedkl a kapacit hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi (dale jen ,komise®)
v souladu se Statutem a Jednacim fadem této komise.

Podpis:

Jméno statutarniho organu
Funkce statutarniho organu



Priloha €. 5 ke Zfizovacimu dekretu ministra ¢. 18/2026/ZDM

Kritéria pro hodnoceni/zafazeni do systému Uhrad ze zdravotniho pojisténi

Zakladnim kritériem pro rozsah hodnoceni je typ pfistroje a jeho srovnatelnost €i odliSnost od
pfistroju v sou¢asném katalogu pfistrojii uvedenychyv Pfiloze €.6. Podle povahy a typu pfistroje
se kritéria pro hodnoceni rozdéluji do nasledujicich kategorii:

o Kategorie I: Obnova stavajiciho pfistroje pristrojem stejného typu ve stejném misté
a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

e Kategorie Il:  Obnova stavajiciho pfistroje pfistrojem obdobného typu ve stejném misté
a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

e Kategorie Ill: Upgrade stavajiciho pfistroje novym hardwarem &i softwarem ve stejném
misté a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

e Kategorie IV: Umisténi nového pristroje existujiciho typu uvedeného v katalogu pfistroju
e Kategorie V: Pofizeni pfistroje zcela nového typu neuvedeného v katalogu pfistroju

Kategorie |I: Obnova stavajiciho pristroje pristrojem stejného typu ve stejném misté
a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

. Technicka specifikace (typ pristroje, ucel provozu, pfislusenstvi, Zivotnost)
Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistrojl
stejného typu, historicka existence pfistrojové sité v regionu
o Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
- navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce

o Dopady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi v minulych 3 letech (po mésicich)

- pocty vykonU (konkrétni vykony podle Seznamu vykonu a vykazany objem), naklady
ZP na provedené vykony, sumarni uhrn nakladi na provoz pfistroje

o Pocet vySetfeni za jeden den/mésic/rok; po€et oSetfenych pojisténcu

o Cekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — &asovy rozdil mezi vystavenim Zadanky
a datem vlastniho vySetfeni)

° Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj vCetné pfisluSenstvi + ro€ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované Zivotnosti pfistroje + dodateCné nezbytné
finanéni naklady

. Financni zdroje na pofizeni nového pfistroje

- zpUsob financovani — vlastni zdroje/dotacni program/jiné
° Navrzena pofizovaci cena v ramci pruzkumu trhu/poptavkového fizeni
o Personalni zajisténi provozu pfistroje

- zajisténo stavajicim personalem/potieba novych kapacit

Kategorie Il: Obnova stavajiciho pfristroje pristrojem obdobného typu ve stejném misté
a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

. Technicka specifikace (typ pfistroje, u€el provozu se zdivodnénim zmeény typu pfistroje
proti stavajicimu stavu, pfisluSenstvi, Zivotnost)
. Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistrojl
stejného typu, historicka existence pfristrojove sité v regionu
o Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
— navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce
o Dopady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojiSténi v minulych 3 letech (po mésicich)
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- pocty vykonu (konkrétni vykony podle Seznamu vykon(l a vykazany objem), naklady
ZP na provedené vykony, sumarni uhrn nakladi na provoz pfistroje

o Pocet vySetieni za jeden den/mésic/rok; poCet oSetfenych pojisténcu

. Cekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — &asovy rozdil mezi vystavenim Zadanky
a datem vlastniho vySetreni)

o Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj v€etné pfisluSenstvi + ro¢ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované ZzZivotnosti pfistroje + dodatecné nezbytné
finan¢ni naklady

o Finanéni zdroje na pofizeni nového pristroje

- zpUsob financovani — vlastni zdroje/dotacni program/jiné

. Navrzena pofizovaci cena v ramci priizkumu trhu/poptavkového fizeni

. Personalni zajisténi provozu pfistroje
zajisténo stavajicim personalem/potfeba novych kapacit

Kategorie lll: Upgrade stavajiciho pristroje novym hardwarem €i softwarem ve stejném

misté a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

. Technicka specifikace (typ pristroje, ucel provozu, pfislusenstvi, Zivotnost)

o Potfeba v regionu

- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistroja
stejného typu, historicka existence pfistrojové sité v regionu

o Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni

- navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce

° Dopady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi v minulych 3 letech (po mésicich)

- pocty vykont (konkrétni vykony podle Seznamu vykonu a vykazany objem), naklady
ZP na provedené vykony, sumarni uhrn nakladd na provoz pfistroje

o Pocet vySetfeni za jeden den/mésic/rok; poCet oSetfenych pojisténcu

o Cekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — &asovy rozdil mezi vystavenim Zadanky
a datem vlastniho vySetfeni)

° Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj vCetné pfisluSenstvi + roCni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované Zivotnosti pfistroje + dodateCné nezbytné
finanéni naklady

. Financni zdroje na pofizeni nového pfistroje

— zpusob financovani — vlastni zdroje/dotacni program/jiné
. Navrzena pofizovaci cena v ramci pruzkumu trhu/poptavkového fizeni
o Personalni zajisténi provozu pfistroje

- zajisténo stavajicim personalem/potifeba novych kapacit

Kategorie IV: Pristroje existujiciho typu uvedeného v katalogu pristroju, které jsou
zapojeny do systému uhrad z verejného zdravotniho pojisténi
o Technicka specifikace (typ pfistroje, ucel provozu, pfislusenstvi, zivotnost)
o Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistroju
stejného typu, historicka existence pfistrojové sité v regionu
o Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
- navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce
. Oc&ekavané dopady na prostfedky zdravotniho pojisténi
- predikce po€tu vykont na pfisti 3 roky (konkrétni vykony podle Seznamu vykon(
a predikovany objem), naklady ZP na oCekavané vykony, sumarni uhrn nakladd
na provoz pfistroje
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Planovany pocet vysSetfeni za jeden den/mésic/rok; poCet oSetfenych pojisténcu
Aktualni ¢ekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — €asovy rozdil mezi vystavenim
Zzadanky a datem vlastniho vySetfeni)
Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj v€etné pfisluSenstvi + ro¢ni naklady
na servis v Casovém horizontu planované ZzZivotnosti pfistroje + dodatecné nezbytné
finan¢ni naklady
Finanéni zdroje na pofizeni nového pristroje

- zpusob financovani — vlastni zdroje/dotacni program/jiné
Navrzena pofizovaci cena v ramci priizkumu trhu/poptavkového fizeni
Personalni zajisténi provozu pfistroje

- zajisténo stavajicim personalem/potfeba novych kapacit

Kategorie V: Porizeni pristroje zcela nového typu neuvedeného v katalogu pristroju,

které zatim nejsou hrazeny ze zdravotniho pojiSténi

Technicka specifikace (typ pfistroje, ucel provozu, pfislusenstvi, Zivotnost)
Medicinsky pfinos pro pacienta
- ZlepSeni diagnostické pFesnosti, ovlivnéni objektivniho a méfiteiného parametru
onemocnéni, zlepSeni kvality Zivota ve srovnani se souCasnou technologii hrazenou
ze zdravotniho pojisténi
Dostupnost zahrani¢nich HTA hodnoceni
- napi. EUnetHTA, respektované HTA agentury, publikace v odbornych ¢asopisech
Existence, kvalita a vysledek HTA hodnoceni v podminkach Ceské republiky
Existence a kvalita diagnosticko-terapeutickych standardli odbornych spolecnosti
v CR/Evropé
Potfeba pro Ceskou republiku a dany region
- odhad poctu pacientq, ktefi podle diagnostickych standardi budou vyZadov at pouziti
pFistroje v nasledujicich tfech letech
- geografické pokryti, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistrojii stejného typu,
historicka existence pfistrojové sité v regionu
Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
- navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce
Ocekavané dopady na prostfedky zdravotniho pojisténi
- predikce poc¢tu vykonu na pfisti 3 roky, jednotkové naklady ZP na oéekavané vykony
na jednoho pacienta/pojisténce, sumarni uhrn nakladl na provoz pfistroje)
Jednotkovy pofizovaci naklad na konkrétni pristroj v€etné pfisluSenstvi + ro€ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované Zivotnosti pristroje + dodatecné nezbytné
finan¢ni naklady
Finanéni zdroje na pofizeni nového pristroje
- zpusob financovani — vlastni zdroje/dotaéni program/jiné
Navrzena pofizovaci cena v ramci priizkumu trhu/poptavkoveého fizeni
Personalni zajisténi provozu pfistroje
- zajisténo stavajicim personalem/potfeba novych kapacit
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Katalog pristroji — souc¢asné typy pristroju zapojenych do uhrady z verejného

zdravotniho pojisténi

A
B
C
D1
D2

O O
NN

I O T m

N-<§<CE)|:\|U)£NO'UOZZ|_X‘—_

Vypocetni tomografie (CT)

Magneticka rezonance (MRI)

Angiograficky a kardioangiograficky pfistroj
Terapeuticky ozafovac — linearni urychlova¢
Terapeuticky ozafovac — pfistroj pro automaticky afterloading
Terapeuticky ozafovaC — kobaltovy a cesiovy ozafovaé
Terapeuticky ozafova€ — ozafova¢ TomoTherapy
PFistroj pro lokalizaci cilového objemu nebo simulaci ozafovaciho planu
RTG jednotkal/pfistroj

Gamakamera

Pfistroje (i sestavy) pro endoskopické, laparoskopické i jiné
diagnostické, terapeutické nebo laboratorni vykony
Lithotryptor

Hyperbaricka komora

Mamograficky RTG pfistroj

Pristroj hemodialyzaéni

Konsole planovaci + software

Densitometr kostni

Laser

PFistroj pro robotickou kinezioterapii

Dosimetricky systém a protonovy urychlovaé
Robotické chirurgické systémy (DaVinci)

Robotické chirurgické systémy (neurochirurgie)
Sonografy

Tomograficka scintigrafie — PET/CT

Tomograficka scintigrafie — PET/MRI

Ozarovaci pfistroj pro radiochirurgii

Mikroskopy

Pristroj pro fototerapii

PFistroj pro mimotéIni obéh

Cytometry a analyzatory
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Kateqorie pristroji, které nepodléhaji projednani Komisi i pfi pofizovaci cené
vys$si nez 5 mil. Ké bez DPH

e Ultrazvuky

o Endoskopy

e Mimotélni obéhy

o Mikroskopy

e Operacni stoly, osvétleni a instrumentarium

e Laboratorni pfistroje (s vyjimkou sestav pfistroju do linek)

11
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Formular pro zapracovani minimalnich pozadavkt na HT A pro nové, inovativni
a nezavedené typy zdravotnickych prostredkt
(jednotlivé body vyplrite dle popisu kurzivou pfimo pod né)

1. Zakladni informace o zdravotnickém prostiedku
1.1. Nazev a ucel: Jasna identifikace prostredku a jeho primarniho pouZiti.

1.2. Popis funkce: Strucny popis toho, jak prostiedek funguje a jak dosahuje svého ucinku.
1.3. Technické specifikace: Klicové technické parametry (napi. rozméry, hmotnost, material).

2. Epidemiologie a zdravotni problém
2.1. Nemoc a zdravotni stavy: Specifikace cilovych onemocnéni. Indikace zdravotnického
prostredku.

2.2. Cilova populace: Odhad zasazené populace. Incidence a prevalence.

2.3. Komparator: /dentifikace komparatora (srovnavané technologie/postupy lécby)

2.4. Zmeéna postupu lécby: Specifikace, zda zavedeni nového zdravotnického prostifedku pfinese
zménu postupu standardni 1é¢by.

3. Kilinicka ucinnost
3.1. Klinické pfinosy: Shmuti kliGovych klinickych studii dokazujicich klinickou uc¢innost
zdravotnického prostredku.
3.2. Srovnani s komparatory: Porovnani s jinymi dostupnymi feSenimi na trhu.
3.3. Kvalita zivota: Jaky vliv ma prostfedek na kvalitu Zivota spojenou se zdravim pacientd.

4. Bezpecnost
4.1. Nezadouci u€inky: Seznam potencialnich neZadoucich ucinku a jejich ¢etnost.
4.2. Rizika: Identifikace a hodnoceni moznych rizik spojenych s pouzivanim prostredku.
4.3. Bezpecnostni opatieni: Jaka opatreni je tfeba prijmout pro minimalizaci rizik a neZadoucich
ucinkd.

5. Klinicko-ekonomicka efektivita
5.1. Nakladova efektivita: Shrnuti klicovych studii nakladové efektivity zdravotnického prostredku.
5.2. Naklady: Odhad naklad spojenych s pofizenim, pouZivanim a adrzbou prostredku
(s oddélenim perspektivy platce a poskytovatele zdravotni péce).
5.3. P¥inosy: Kilinické (klinicka ucinnost, kvalita Zivota spojena se zdravim) a ekonomické pfinosy
v dlouhodobém horizontu (napf. snizeni nakladi na hospitalizaci).

5.4. Pomér nakladl a pfinostl: Vyhodnoceni néakladové efektivity ve srovnani s komparatorem.
Pripadné oddvodnéni pouZiti jiné nékladové analyzy.

6. Dopad na zdravotni systém
6.1. Organizaéni zmény: Jaké zmény v organizaci zdravotni péce vyZaduje zavedeni prostiedku.

6.2. Vyuziti zdroja: Jaky vliv méa prostiedek na vyuZiti personalu, prostor a dalsich zdroju.

6.3. Socialni dopady: Jaké jsou potencialni socialni dopady zavedeni prostfedku (napr. dopad na
socialni systém — davky, ztrata produktivity, péée neformalnich o$etfovateld).

7. Regulatorni pozadavky
7.1. Regulativni status: /nformace o schvaleni pfislusnymi regulacnimi organy. Dostupnost
zdravotnického prostredku v jinych zemich a uhrada zdravotnich vykond.

7.2. Trénink avzdélavani: Jaké jsou poZzadavky na $koleni zdravotnického personalu pro pouZivani
prostredku.

7.3. Servis a udrzba: Jaké jsou poZadavky na servis a udrzbu zdravotnického prostredku.
7.4. Environmentalni dopady: Jaké jsou environmentalni dopady vyroby a likvidace prostiedku.

12
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8. Etickeé aspekty: /dentifikace etickych otazek spojenych s pouzivanim prostredku (napf. spravedlivy
pristup, informovany souhlas).

9. Zavér
9.1. Shrnuti klicovych zjisténi: Strucny souhrn nejdilezitéjich zavéri HTA (s identifikaci moznych
zdroju nejistoty spojenych se zavéry).
9.2. Doporuceni: Na zakladé provedené analyzy doporuceni pro dal§i postup (napr. zavedeni
do klinické praxe, dal$i vyzkum).

13
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MEMORANDUM

Ministerstva zdravotnictvi CR, Vieobecné zdravotni pojistovay CR
a Svazu zdravotnich pojist'oven CR

k ispornym opatfenim pFi poFizovini nakladnych pFistrojovych
zdravotnickych prostredki

Nize uvedeného dne. mésice a roku podepsali zdstupci:

Ceské republiky - Ministerstva zdravotnictvi

s¢ sidlem: Palackého namést 375/4, 128 0] Praha 2

IC: 00024341

lejimi jménem jednd: MUDr. Svatopluk Némeéek, MBA, minisir
(dale jen . Ministerstvo zdravotnictvi™)

a
Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky
se sidlem: Orlicka 4/2020, 13000 Praha 3

IC: 41197518

jejim jménem jednd: Ing. Zdenék Kabatek, Feditel
{(dale jen ..Vieobecnd zdravotni pojistovna®)

a
Svazu rdravotnich pojistoven Ceské republiky

se sidlem: Mam. Winstona Churchilla 13002, 113 59 Praha 3

IC: 63830515

jehoz jménem jednd: Ing. Jaromir Gajdiéek, Ph.D., MBA, prezident
(ddle jen ,.Svaz zdravotnich pojistoven)

tole memorandum:
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Jako jedno 2 opatfeni ke zvydeni efektivity a transpareninosti ve zdravoinictvi ziidil ministe
zdravomnicivi Komisi pro posuzovani rozmisténi pistrojovych adravotnickyeh prostiedki
(dile jen _pfistrojora komise™). Ukolem komise je posuzovat dtelnost pofizeni piistrojovich
zdravotnickych prostfedki ve vziahu k poifebé jejich dostupnosti v rimei CR. pid zohlednéni
Iejich efektivaibo vytizeni. PRstrojova komise v rdmei své innosti vwdavd doporuceni

k jednotlivim ndvrhiim na pofizeni piistrojovich zdravotnickych prostfedka.
Ministerstvo zdravoinictvi, Vieobecna zdravolni pojist'ovna a Svaz zdravotnich pojidtaven,

které jsou &leny phistrojové komise. timto memorandem prohlasuji. #¢ budou postupovar

v souladu s doporudenimi pistrojove kamise.

W Praze dne | (. dubna 2014

Fa Ministersnve savavalmicive: Za VEeohecman 2

MUD. Svatopluk Némecek, MBA Ing. Zdendk Kabdtek

Lu Svaz zdvavoinich pojiftoven;

e

=
Brnad LeE e e TR s

Iug. Jaetiir Gajdacek, Ph.D.. MBA

Mer. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
Ministerstvo zdravotnictvi CR
23.03.2026 17:43:02
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