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Preambule

Komise pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostiedki a kapacit hrazenych
z vefejného zdravotniho pojiSténi se zrizuje za uCelem zajiSténi poradniho a koordina¢niho organu
ministra zdravotnictvi pro problematiku piistrojovych technologii ajejich rozmisténi v CR
a zabezpeceni standardizované ¢innosti tohoto organu. Vydanim Statutu a Jednaciho fadu Komise
pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostredki a kapacit hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi bude ukotveno jeji jednotné a transparentni ptisobeni.

CAST PRVNI

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

Cl.1
Zakladni ustanoveni

(D) Komise pro posuzovani rozmisténi pristrojovych zdravotnickych prostredki
a kapacit hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi (dale téz jen ,Komise“) je ztizena jako
poradni a koordinacni organ ministra zdravotnictvi pro problematiku ptistrojovych technologii
ajejich rozmisténi v CR.

(2) Komise jako poradni orgdn ministerstva nema pravni subjektivitu.

Cl. 2
Cinnost Komise

(D) Komise posuzuje primérenost financnich ndkladli na porizeni nakladnych
pristrojovych technologii (dale téz ,ptistroje” ¢i "pristrojova technika") a soucasné potiebnost
jejich zahrnuti do sité poskytovanych zdravotnich sluzeb hrazenych ze systému verejného
zdravotniho pojisténi v CR.

(2) Komise pracuje na zakladé Memoranda o spolupraci, které Ministerstvo
zdravotnictvi uzavielo s VSeobecnou zdravotni pojistovnou CR a Svazem zdravotnich
pojistoven CR. Timto memorandem se zdravotni pojisfovny zavazuji ctit rozhodnuti Komise pti
procesu uzavirani smluv o poskytovani a ihradé hrazenych zdravotnich sluzeb.

(3) Zakladnim predmétem ¢innosti Komise je predevsim posuzovat pristroje z hlediska
ucelnosti jejich porizeni ve vztahu k potrebé dostupnosti téchto pristroji v ramci jejich sité na
tizemi Ceské republiky p¥i zohlednéni jejich efektivniho vytiZeni. Z diivodu racionalni alokace
omezenych finan¢nich zdrojl je nezbytné posuzovani porizovaci ceny a dlouhodobych nakladd na
provoz pristrojové techniky v kontextu medicinskych pottreb pojisténci zdravotnich pojistoven
a zaroveti hodnocent jejich medicinského p¥inosu pro zdravi populace Ceské republiky. Obdobné
Komise posuzuje i ndkup novych typt technologii, které budou provozovany v ramci systému
verejného zdravotniho pojisténi, kdy Komise postupuje v souladu s principy Health Technology
Assessment (HTA). Na pristroje, které jsou pofizovany vyhradné kvyzkumnym ¢i jingm
¢innostem, které nejsou hrazeny ze systému zdravotniho pojisténi, se Cinnost Komise nevztahuje.



(4) Komise posuzuje, projednava a vyhodnocuje obdrzené zadosti o umisténi a provoz
nakladnych pristroji, ktery bude hrazen vyhradné ¢i ¢astecné z prostiredki veiejného zdravotniho
pojisténi prostiednictvim zdravotnich vykonl na nich poskytovanych, jejichz predpokladana
porizovaci cena je vyS$si nez 5 mil. K¢ bez DPH. Vyjimku tvoii kategorie pristroji uvedené v Priloze
¢. 7. Predpokladana potizovaci cena musi byt v daném misté a ¢ase obvykla.

(5) Podle predchoziho odstavce se postupuje i v piipadé potizeni pristrojové techniky
ve vice samostatnych dodavkach, kterd dohromady tvori jeden funkcni celek a celkova
predpokladana potizovaci cena vSech dodavek je vys$si nez 5 mil. K¢ bez DPH. Ddle téz v pripadé,
Ze se jedna o vypujcku pristrojového vybaveni, na kterém se provadi vykony hrazené z verejného
zdravotniho pojisténi a cena tohoto pristroje je vyssi nez 5 mil. K¢ bez DPH.

(6) Zadatel miiZe Zadat o potizeni nové kapacity pristrojové techniky nebo obnovu jiZ
vlastnéné pristrojové techniky. Formou obnovy je i softwarovy upgrade stavajiciho pristroje;
diivodem obnovy je moralni ¢i technické opotiebeni pristroje ¢i jeho havarie. Predmétem zadosti
mohou byt tyto zakladni kategorie ptistroji:

a) obnova stavajiciho pristroje pristrojem stejného typu,

b) obnova stavajiciho pristroje pristrojem obdobného typu,

c) upgrade stavajiciho pristroje novym hardwarem ¢i softwarem,
d) nakup nového pristroje zavedeného typu (viz Prilohu €. 6),

e) nakup pristroje nového, inovativniho typu.

(7) Zadost k projednani se Komisi predklada zpravidla pied podpisem kupni smlouvy
s dodavatelem pristroje. V opa¢ném piipadé tuto skutecnost Zadatel vysvétli v predkladané
zadosti o porizeni pfistrojové techniky.

(8) Zadosti k projednani Komisi jsou predkladany zadajicimi poskytovateli zdravotnich
sluzeb (dale téz ,zadatel”) ve struktui'e uvedené v Piiloze ¢. 1 a podepsané statutdrnim organem
prislusného poskytovatele zdravotnich sluzeb, popf. jinou opravnénou osobou (osobami), ktera
odpovida za pravdivost, spravnost a uplnost udaji uvedenych v zZadosti. Soucasti Zadosti je vzdy
studie proveditelnosti ve strukture uvedené v Priloze ¢. 2, kterou vypracuje Zadatel, cestné
prohlaSeni Zadatele o pfedani informace o kone¢né porizovaci cené a Cestné prohlaseni o souhlasu
s provedenim auditu na misté instalace pristrojového vybaveni dle odst. 13 (Prilohy ¢. 3a, 3b), dale
prohlaSeni o souhlasu se zpracovanim Zadosti (Ptiloha €. 4); vSechna prohlaSeni musi byt
podepsand statutdrnim organem Zzadajicitho poskytovatele zdravotnich sluzeb, popf. jinou
opravnénou osobou (osobami). Povinnou soucasti Zzadosti o novou kapacitu ptistrojové techniky
je dale souhlasné vyjadieni krajského uradu mistné piislusného k zaméru Zadatele a umisténi
ptistroje.

(9) K projednani Komisi jsou akceptovany pouze ty zadosti, které byly podany do
stanoveného terminu. Termin pro zasilani Zadosti k projednani Komisi je vyhlaSovan vzdy
elektronicky na Portalu poradnich organti, pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva
zdravotnictvi v dostate¢ném ¢asovém predstihu.

(10)  Zadost dale obsahuje informace o navrzené a odfivodnéné cené za p¥istroj. Komise
tyto tidaje vyuziva také pro potfeby hodnoceni Zadosti v dal$im obdobi. Zadatel p¥i ndkupu novych
pristrojlii nebo obnové stavajicich pristrojti postupuje v souladu s evropskou a narodni legislativou

a s pravidly hospodaiské soutéze.



(11) Nazakladé posouzeni Zadosti dle odst. 3 dospiva Komise ke stanovisku. Stanovisko
mize byt doporucujici, nedoporucujici ¢i odkladné a je zasadnim podkladem pro rozhodovani
zdravotnich pojistoven CR v Fizeni o uzavi‘eni smlouvy o poskytovani a tthradé zdravotnich sluzeb
na zakladé Memoranda o spolupraci dle odst. 2, které je Ptilohou €. 9 tohoto Statutu.

(12) Stanoviska Komise jsou zverejiiovdna na internetovych strankich Ministerstva
zdravotnictvi - Portdl poradnich orgdnt, pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva
zdravotnictvi; jejich soucasti je zpravidla kratké odivodnéni rozhodnuti Komise suvedenim
souhrnného hlasovani ¢lent Komise.

(13) Na zakladé udéleného ProhlaSeni o souhlasu s provedenim auditu (Priloha ¢. 3b
zadosti) mohou urceni clenové Komise ve spolupraci se zastupci zdravotnich pojiStoven
zastoupenych v Komisi provadét audit pracovist u prislusného Zadatele za ticelem posouzeni jeho
pripravenosti k planovanému umisténi pristroje nebo pracovist, jejichz vybaveni pristroji Komise
doporucila a tato pracovi§té jsou jiz v provozu. Zadatel umozni ¢lenfim Komise zp¥istupnéni
prislusnych prostor a pripadné predlozi na misté pozadovanou dokumentaci. Ke stanoveni
standardizovaného provadéni auditu a jednotného postupu clenti auditni skupiny bude vydan
samostatny metodicky pokyn.

(14) Zadatel predklad4a Komisi informaci o kone¢né potizovaci cené za p¥istroj, ktery byl
pofizen na zdkladé doporucujiciho stanoviska Komise, a to prostfednictvim tajemnika Komise
formou vypisu z registru smluv bez zbyte¢ného odkladu od uverejnéni v tomto registru. Komise
tento Udaj vyuziva pro potireby hodnoceni zadosti v dalsSim obdobi.

(15) V pripadé, ze zadatel Komisi neoznami vySi konecné porizovaci ceny dle
predchoziho odstavce, bude tato skute¢nost oznamena zdravotnim pojistovnam, jez podepsaly
Memorandum o spolupréaci (Priloha ¢. 9). Souc¢asné Komise miiZe k této nesoucinnosti prihlizet pii
posuzovani budoucich zadosti daného zadatele.

(16) Zadost stejného zadatele sidentickym mistem provozovani piistroje, k niz bylo
Komisi vydano nedoporucujici stanovisko 1ze opétovné predlozit k projednani Komisi nejdrive po
uplynuti 12 mésict.

(17) V odtvodnénych ptipadech mize 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 pred vlastnim
podanim zadosti dle ¢l. 2 odst. 8 Statutu. Maximalni moZzné zkraceni lhiity je o 6 mésict.

(18) Vpripadé zZadosti, kniz bylo na zakladé projednani Komisi vydadno odkladné
stanovisko, mize Zadatel Zadost opét predloZit po odstranéni divodu, jez byly diivodem pro
odlozZeni zadosti dle odlivodnéni stanoviska Komise. Tuto skutecnost zZadatel uvede do zadosti ¢i

pravodniho dopisu zZadosti.

(19) Cinnost Komise se Fidi jejim Jednacim fadem.

CL3
Rozhodovani Komise

(D Zadosti jsou Komisi posuzovany podle jednotnych kritérii uvedenych v P¥iloze ¢&. 5.



(2) Komise vyuZziva prisvé ¢innosti katalog ptistroji zapojenych do thrady z vetejného
zdravotniho pojisténi a mapu rozlozeni pristrojového vybaveni podle jednotlivych poskytovateli
zdravotnich sluzeb. Zakladni struktura katalogu pristroji dle existujicich typl zapojenych do
Uhrady z verejného zdravotniho pojisténi je uvedena v Ptiloze €. 6. Pfi rozhodovani Komise jsou
zadosti dale posuzovany piredevsim dle typu a specifikace pozadovaného pristroje, porizovaci
ceny, vytiZenosti pristroje v minulém obdobi (pokud lze posoudit), persondlniho zabezpecéeni
provozu pristroje, pocti a typt vykazovanych vykont a pocti pacientl podle diagnoéz.

(3) Pfi hodnoceni Zadosti je Komisi ptihlizeno kplatné koncepci Radiologické
spolec¢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 spoleénosti. Dale k aktualnim
strategiim Ministerstva zdravotnictvi, které se tykaji predevsim centralizace vysoce specializované
péce arozvoji sité urgentnich ptijmi v CR, rozlozeni p¥istrojové techniky v krajich a spadovych
oblasti pro jednotlivé ptistroje a jejich vytiZeni tak, aby byla zajiSténa ¢asova a mistni dostupnost
zdravotnich sluzeb hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi pacientiim ve vSech krajich.

(4) Komise vzdy zohlediiuje vyuziti konkrétniho piistroje pii zohlednéni vSech udaji
uvedenych v Zadosti dle cl. 2 Statutu Komise a soucasné piihlizi k relevantnim datim a informacim
obecné dostupnym zregistri ¢i databazi spolupracujicich instituci s cilem potvrdit Zadatelem
uvedené informace, popf. tyto informace rozsirit.

(5) Clenové Komise zastupujici zdravotni pojisfovny posuzuji zadosti predevsim
zhlediska dostupnosti zdravotni péte v CR, nakladové efektivity pro systém vetejného
zdravotniho pojiSténi a personalniho zabezpeceni provozu daného pfristroje.

(6) Clen Komise zastupujici Asociaci krajii CR posuzuje Zadosti pfedevsim z hlediska
ucelnosti a dostupnosti dané pristrojové techniky v kraji, kde ma byt pozadovany pristroj umistén.

(7) V pripadé novych, inovativnich typl pristroji a technologii vyuzivd Komise ke
svému rozhodovani principy procesu hodnoceni zdravotnickych technologii na podkladé analyz
dle aktualni evropské metodiky Health Technology Assessment (HTA), které pti splnéni véty prvni
Zadatel predklada automaticky s zadosti dle ¢l. 2 odst. 8 Statutu ve stanoveném rozsahu a formatu
dle Prilohy ¢. 8.

(8) Za obnovu stavajiciho pristroje pristrojem stejného typu se povazuje také zadost
Zadatele o novou kapacitu, ve které odtivodnéné potvrdi planované vyuziti a presun stavajiciho
pristroje, vramci své Cinnosti, mimo poskytovani zdravotnich sluZeb hrazenych z verejného
zdravotniho pojiSténi.

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

ClL 4
Slozeni Komise, prava a povinnosti ¢lenii Komise
(D) Komise se sklada z predsedy, mistopiedsedy, ¢lend a tajemnika.

(2) Predseda Komise je zastupce Radiologické spole¢nosti CLS JEP a spolu
s mistopiredsedou je nominovan ministrem zdravotnictvi; oba maji hlasovaci pravo.



(3) Tajemnik Komise je kmenovym zaméstnancem 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) 5 zastupci Ministerstva zdravotnictvi, z toho
i. vrchni reditel/ka sekce ekonomiky a zdravotniho pojisténi,
ii. reditel/ka pravniho odboru,
iii. Teditel/ka odboru evropskych fondi a investi¢niho rozvoje,
iv. teditel/ka odboru zdravotni péce,
v. zastupce Pacientské rady MZ,

b) 2 zastupci Vieobecné zdravotni pojistovny CR,
c) 2 zastupci Svazu zdravotnich pojistoven CR,

d) 4 zastupci Ceské 1ékatské spole¢nosti . E. Purkyné, z.s. (CLS JEP), z toho
i. ¢len predsednictva,
ii. zastupce Radiologické spolec¢nosti,
iii. zastupce Ceské spole¢nosti biomedicinského inZenyrstvi a 1ékai'ské informatiky,
iv. zastupce Spolecnosti pro metabolickd onemocnéni skeletu,

e) 1 zastupce Asociace krajii CR,

f) 1 zastupce Asociace nemocnic CR,

g) 1 zastupce Asociace ¢eskych a moravskych nemocnic,

h) 1 zastupce SdruZzeni soukromych nemocnic CR,

i) 1 zastupce Ceské lékarské komory,

i) 1 zastupce Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR.

(5) Cleny Komise zastupujici instituce dle odst. 4 pism. b) aZ j) a zastupce dle odst. 4
pism. a) bodu v. jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi na navrh statutarniho organu dané
instituce.

(6) Ptredseda, mistoptredseda, tajemnik a vSichni ¢lenové Komise jsou povinni dc¢astnit
se jednani Komise, plnit aktivné uloZené tukoly a zachovavat mlcenlivost o skuteCnostech
souvisejicich s jeho ¢lenstvim.

(7) Clen Komise je v ptipadé zavaznych divodl zastupitelny v plném rozsahu véetné
hlasovaciho prava na zakladé pisemného povéreni daného Clena Komise, popt. statutarniho
organu jim zastupované instituce. V ptipadé potieby je mozné udélit povéreni k zastoupeni ¢lena
bez hlasovaciho prava. Ktéto skutecnosti je vzdy prihlédnuto pii zpracovani hlasovani dle
jednaciho fadu Komise. Povéreni zasle ¢len Komise pisemné, elektronickou poStou alespoii 2 dny
pred jednanim tajemnikovi Komise, popf. predlozi original povéreni k rukdm tajemnika pred
zahajenim jednani, na néz se povéreni vztahuje.

(8) Clenstvi zanikd pisemnou rezignaci, pisemnym odvolanim, zruSenim Komise,
ukoncenim pracovniho/sluzebniho poméru se zastupujici instituci nebo imrtim c¢lena.



CL5
Externi spoluprace

(1) Clenové Komise, jeji predseda ¢i mistopiredseda mohou navrhovat piizvani
externich odbornik, ktefi nejsou ¢leny Komise, k odborné konzultaci ke konkrétni projednavané
Zadosti ¢i pristroji.

(2) Navrhy clent podle odstavce 1 schvaluje predseda, popf. mistopiedseda Komise.

(3) Clen Komise je povinen nahlasit navrh na téast externiho odbornika tajemnikovi
Komise, ktery zajisti schvaleni navrhu v souladu s odst. 2, a to nejméné 10 dni pred vlastnim
zasedanim Komise.

(4) K Zadostem na schvaleni pristroje, ktery pouziva zdroj ionizujiciho zareni, je jako
externi odbornik zpravidla ptizyvan zastupce Statniho dradu pro jadernou bezpecnost.

(5) K Zddostem na schvaleni pristroje, ktery spada do oboru nukledrni mediciny
je zpravidla prizyvan zastupce Ceské spole¢nosti pro nuklearni medicinu CLS JEP.

(6) K Zddostem na schvaleni pristroje, ktery spada do oboru radia¢ni onkologie,
je zpravidla prizyvan zastupce Spoleénosti radia¢ni onkologie, biologie a fyziky CLS JEP.

(7) K Zadostem na schvaleni pristroje, ktery spada do oboru interven¢ni kardiologie,
je zpravidla prizyvan zastupce Ceské kardiologické spole¢nosti.

(8) Prizvani odbornici maji pouze poradni hlas a jsou povinni zachovavat mlcenlivost
o vSech skutecnostech, které se dozvédi v souvislosti s jednanim Komise.

Cl. 6
Predseda Komise

(D) Pfedseda Komise svolava a ridi jednani Komise.

(2) Predseda dale zejména:
a) koordinuje a ridi ¢innost Komise,
b) predklada navrhy k projednani Komise,
¢) rozhoduje o zatazeni obdrzenych zZadosti na program jednani Komise,
d) podepisuje stanoviska Komise a dalsi vystupy vyplyvajici z ¢Cinnosti Komise,
e) podavainformace o jednani Komise ministrovi zdravotnictvi,
f) nazakladé navrhu ¢lenti Komise rozhoduje o ptizvani externich odbornikii na jednani Komise,

g) ve spoluprdci s mistopfedsedou rozhoduje o prodlouzeni platnosti jiz vydanych stanovisek
Komise dle ¢l. 5 odst. 4 Jednaciho fadu Komise,

h) udéluje ve spolupraci s mistopredsedou souhlasné ¢i nesouhlasné stanovisko k zZadostem
o zkraceni lhiity k opétovanému projednani zadosti dle ¢l. 2 odst. 17 Statutu Komise.

(3) Po dobu jeho nepritomnosti nebo z jeho povéreni zastupuje piedsedu
mistopredseda Komise v rozsahu kompetenci podle odstavcti 1 a 2.



CL.7
Tajemnik Komise

(1) Tajemnik zajiStuje zejména administrativni, koordina¢ni a organiza¢ni podporu
¢innosti Komise. Zpracovava harmonogram jednani, zapis jednani, pripravuje stanoviska Komise
k podpisu predsedy a zajistuje jejich zverejniovani. ZajiStuje komunikaci se vSemi relevantnimi
subjekty.

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

(3) Tajemnik rozesila pozvanku na jednani Komise, eviduje Ucast a zpracovava
nominace ¢lenti Komise v souladu s ¢l. 4 odst. 5 Statutu.

(4) Eviduje podané zadosti, kontroluje jejich formalni spravnost, komunikuje s Zadateli
a zpracovava podklady k jednani Komise, které sdili se vSemi ¢leny Komise elektronickou formou

Vev, v

prostirednictvim sdileného ulozisté dle instrukci predsedy ¢i mistopredsedy.

(5) Tajemnik porizuje zapis jednani Komise. Zapis rozesila elektronicky clentim
Komise k pfipominkam, které vyporadava v soucinnosti s predsedou a mistoptedsedou Komise.

(6) Tajemnik zodpovida za hlasovani Komise. Vytvari elektronické hlasovani, které
rozesila clentiim Komise pred zahajenim jednani a vystupy z néj zpracovava samostatné k priprave
zapisu jednani a stanovisek Komise.

(7) Na zakladé vysledki hlasovani tajemnik pripravuje podklady ke zvefejnéni na
webovych strankdch MZ - Portdl poradnich orgdnii, pracovnich skupin a odbornych komisi
Ministerstva zdravotnictvi a zodpovida za jejich uvetejnéni v nejkrat$im mozném terminu po jejich
podpisu predsedou Komise.

(8) Tajemnik Komise zasila elektronickou postou schvaleny zapis a schvalena
stanoviska na védom{ pana ministra.

Cl.8
Naklady na ¢innost a odmény
(1) Naklady na ¢innost Komise jsou hrazeny z rozpoctu sekce zdravotni péce.

(2) Clenstvi v Komisi je ¢estné; piedseda, mistopiedseda i ¢lenové jej vykonavaji
bezuplatné a bez naroku na odménu.
(3) Cestovni naklady vzniklé ¢lentim Komise v ramci provadéni auditt dle ¢l. 2 odst. 13

Statutu jsou hrazeny zrozpoltu Ministerstva zdravotnictvi, a to za podminek ptisluSnych
smluvnich ujednani s clenem Komise.



CAST DRUHA

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

ClL1
Zakladni ustanoveni
(1) Jednaci rad Komise upravuje zptsob jejiho jednani.

(2) Jednaci fad se vydava podle ¢l. 2 odst. 19 Statutu Komise.

CL2
Svolani jednani Komise a priprava podkladi
(D) Komise zaseda podle potteby, minimalné vsak 3x ro¢né.

(2) Jednani Komise se konaji zpravidla prezentni formou v prostorach Ministerstva
zdravotnictvi. V odvodnénych pripadech mize Komise jednat formou distan¢ni nebo hybridni.

(3) Jednani Komise svolava jeji predseda prostiednictvim tajemnika Komise. V ptipadé
nepritomnosti predsedy svolava jednani Komise jeji mistopredseda.

(4) Jednani se svolava elektronickou pozvankou, kterou rozesila tajemnik Komise
vSem Clentim nejpozdéji 15 pracovnich dni pred jeho zahajenim.

(5) Tajemnik Komise zvefejnuje v dostateCném Casovém predstihu vyzvu k podavani
Zadosti k projednani Komisi s uvedenim nejzazsiho data podani na webovych strankach Portdl
poradnich orgdnil, pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva zdravotnictvi dle ¢l. 2 odst. 9
Statutu Komise. Zadosti prijaté po tomto datu jsou automaticky pfesunuty na nasledujici jednan{
Komise.

(6) Tajemnik Komise pripravuje podklady jednani, které predklada ¢leniim Komise
nejpozdéji 14 kalendarnich dni pred jednanim Komise elektronicky prostrednictvim sdileného
ulozisté. Pripadné doplnéni jiz predanych podkladd dle véty prvni miize byt ¢lenim Komise
doruceno nejpozdéji 3 kalendaini dny pred zasedanim Komise.

(7) V pripadé postupu podle ¢l. 3 odst. 6 Jednaciho radu tajemnik Komise zajistuje
pritomnost zastupcli zadajicich poskytovatel zdravotnich sluzeb prostrednictvim elektronické
pisemné Zadosti zasilané zpravidla e-mailem kontaktni osobé Zadatele. Informaci o urcenych
zastupujicich osobach prijima od jednotlivych Zadateld stejnou formou bez nutnosti povérovaci
listiny.

(8) Jiz podanou zZadost muize Zadatel z jednani Komise stahnout nejpozdéji 10
kalendarnich dni pred vlastnim jednanim Komise. V pripadé nedodrzeni tohoto terminu bude
zadost projednédna standardnim postupem.



CL3
Pribéh jednani Komise

(1) Jednani Komise zahajuje, ridi a ukoncuje jeji predseda. V piipadé nepiitomnosti
predsedy jednani Komise zahajuje, ridi a ukoncuje jeji mistopredseda.

(2) Komise je usnasenischopna za pritomnosti nadpolovi¢ni vétsSiny ¢lenti s hlasovacim
pravem.

(3) Jednani Komise jsou neverejna.

(4) Podané a formalné vyhovujici Zadosti jsou pred zahajenim jednani zpracovany
pomoci matematického modelu, ktery je zalozen na multikriterialnim hodnoceni piinosu
a Ucelnosti potizeni pozadované piistrojové techniky v souladu s ¢l. 3 Statutu Komise.

(5) Vysledky analyzy dle piredchazejiccho bodu a shrnuti Zadosti prezentuje
mistopiedseda, pripadné predseda Ci jiny povéreny Clen Komise Clenim Komise ke kazdé
projednavané zadosti v priibéhu jednani Komise na misté.

(6) Na jednani Komise miize byt z rozhodnuti predsedy ¢i mistopredsedy Komise
prizvan statutarni organ Zadatele a/nebo jim povérena osoba, a to nejpozdéji 7 kalendarnich dni
pired pfredmétnym jednanim. Utelem ptizvani je piredstaveni Zadosti ¢lentim Komise, vysvétleni
zameéru zadosti a potieby potizeni pristroje a zodpovézeni pripadnych dotazi ¢lenti Komise.

(7) Zastupce ¢i zastupci zadatele jsou jednani Gcastni pouze na vymezenou dobu, ktera
odpovida potfebé diskuse kjim podané Zadosti, popt. zadostem. Utast zastupcl Zadateld je
ukoncena rozhodnutim a sdélenim predsedy Komise.

(8) Projednani zZadosti jednotlivych zadatell je ukonceno rozpravou Komise. V této
rozprave se posuzuje opravnénost, potieba, icelnost a nakladova efektivita porizeni pristroje.

9) Podminkou pro ukonceni jednani Komise je odeslani hlasovani vSech pritomnych
Clenli komise ¢i jejich povérenych zastupcl shlasovacim pravem. Jednani je ukonceno
rozhodnutim predsedy Komise, popft. jejitho mistopiredsedy.

(10) Zkazdého jedndni je porizovan zvukovy zaznam, ktery slouZzi vyhradné pro tcely
tvorby zapisu jednani. Soucasti zapisu je prezencni listina s podpisy pritomnych ¢lenti Komise.
V pripadé distan¢niho jednani je prilohou pouze seznam piitomnych ¢lend Komise bez podpisi.

(11) Zapisjednani zpracovava tajemnik. Jeho navrh zasila ke schvaleni mistoptredsedovi
a predsedovi Komise a nasledné jej pak rozesila k pripominkam clenim Komise, popf. téz
pritomnym externim odbornikiim. Kazdy ¢len Komise mize proti znéni zapisu podat namitku, a to
do 7 kalendarnich dnl od obdrZeni zapisu, ktery je ¢lenlim postupovan elektronickou formou.
Zapis, proti némuz nebyly v daném terminu namitky podany, je povazovan za schvaleny. Pokud
namitky uplatnény byly, rozhodne o jejich zapracovani tajemnik Komise ve spolupraci
s predsedou, popt. s mistopifedsedou. Findlni aschvdleny zapis je tajemnikem postoupen
predsedovi Komise k podpisu a nasledné vsem clentim, pop¥. piizvanym expertiim, na védomi.



Cl. 4
Hlasovani Komise

(1) Stanoviska Komise jsou vydavana na zdkladé hlasovani ¢lenti Komise ¢i jejich
povérenych zastupci dle ¢l. 4 odst. 7 Statutu Komise s hlasovacim pravem.

(2) K doporucujicimu stanovisku Komise je nutny souhlas nadpoloviéni vétSiny
pritomnych ¢lend i jejich povérenych zastupct s hlasovacim pravem.

(3) Hlasovani probiha elektronicky v pribéhu jednani Komise. Kazdy €len, piedseda
a mistopiedseda muze hlasovat v rozsahu souhlasného ¢i nesouhlasného vyjadieni k zaméru
uvedenému v predloZzené Zadosti, nebo se muzZe zdrzet hlasovani k dané Zadosti nebo muiZe Zadost
doporucit k odkladu.

(4) KaZdy ¢len Komise v pripadé udéleni jiného neZ souhlasného hlasu, zpravidla
doprovodi svij hlas stru¢nym pisemnym odivodnénim, které bude pouzito jako soucast
odliivodnéni stanoviska Komise v pripadé, Ze po soucCtu vSech hlasti bude stanovisko
nedoporucujici ¢i odkladné.

(5) V pripadé, Ze je predseda, mistopredseda ¢i clen Komise ve stretu zajmu
s poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jehoZ Zadost je Komis{ projednavana, nebo je mu znama jina
forma jeho osobni podjatosti, tuto skutetnost aktivné nahlasi v ramci projednavani Zadosti
a automaticky se zdrzuje hlasovani.

CL5
Stanoviska Komise
(D) Stanoviska Komise ptipravuje na zadkladé ukonc¢eného hlasovani tajemnik Komise
a predklada je k podpisu predsedovi Komise v nejkrat$im mozném terminu po ukonceni jednani.
(2) Stanoviska nabyvaji platnosti datem podpisu predsedy Komise; po podpisu jsou
stanoviska uverejnéna na Portdlu poradnich orgdnit, pracovnich skupin a odbornych komisi

Ministerstva zdravotnictvi bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 tydnl od ukonceni daného jednani
Komise.

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

(4) V odlivodnénych pripadech mize poskytovatel zdravotnich sluzeb pozadat
o prodlouZeni platnosti jiZz vydaného stanoviska Komise. O prodlouzeni platnosti rozhoduje
ptredseda a mistopfedseda Komise na zakladé pisemné Zadosti Zadatele adresované tajemnikovi
Komise. Maximalni mozné prodlouZeni platnosti stanoviska je 24 mésicu.

(5) Doporucujici stanovisko Komise nezaklada povinnost Ministerstva zdravotnictvi
k poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu na potizeni projednavaného pristroje.
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CAST TRETI
ZAVERECNA USTANOVENI

Cl.1
Zavérecna ustanoveni

(D) Obsah Pfilohy ¢. 7 schvaluje Komise ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 Jednactho Fadu na
zékladé navrhii odbornych spole¢nosti CLS JEP zastoupenych v Komisi, pfedsednictva CLS JEP
a mistopredsedy Komise.

(2) Navrhy na zménu obsahu Pfilohy €. 7, a to ve smyslu vyjmuti i pridani kategorie
pristrojového vybaveni, se podavaji pisemné k rukam tajemnika Komise, ktery ke konkrétnimu
navrhu zajisti vyjadreni Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost.

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

4) Obdrzené navrhy dle odst. 2 a 3 tajemnik predkladd jako podklad jednani
predsedovi Komise, ktery je v souladu s €l. 6 odst. 2 pism. b) Statutu predlozi Komisi k hlasovani

v/

na nejbliz$im moZném jednani Komise.

Cl.2
ZrusSovaci ustanoveni

v

Prikaz ministra ¢. 6/2023, kterym se zfrizuje Komise pro posuzovani rozmisténi
pristrojovych zdravotnickych prostiedki a kapacit hrazenych ze zdravotniho pojisténi, se zrusuje.

CL 3
Uéinnost

Tento zfizovaci dekret ministra nabyva dinnosti dnem vyhlaseni.

Prilohy:
.1- Formular zadosti o schvaleni pfistroje
.2 - Studie proveditelnosti

O O 0

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

.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

0O O

(g
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Kategorie pristroji, které nepodléhaji projednani Komisi i pii potizovaci cené vyssi nez
5 mil. K¢ bez DPH

Formular pro zpracovani HTA studie pro nové, inovativni typy pristrojové techniky
Memorandum o spolupraci

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopiedseda vlady a ministr zdravotnictvi

12



Priloha ¢. 1 ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 2/2025/ZDM

Zadost o schvaleni umisténi pfistrojového vybaveni a jeho zafazeni do systému
verejného zdravotniho pojisténi

Nova kapacita [ Obnova [ Upgrade stavajiciho pfistroje [ Havarie [
(zaSkrtnéte vyhovujici)

Zadatel 1 | Nazev

ICO

Zfizovatel

Adresa

Statutarni organ

Telefon

E-mail

©f N| O o ~ W N

Pristroj Pozadovany pfistroj

9 | Technicka specifikace pfistroje

10 | Vyrobce dle prizkumu
trhu/poptavkového Fizeni

11 | Ugel provozu

12 | Predpokladana Zivotnost pfistroje

13 | Planované umistnéni pfistroje (mésto)

Potieba 14 | Vyuziti u poskytovatele

15 | Navaznost na obory

16 | Soucast Centra vysoce specializované
péce (pokud ano, vypiste)?

17 | Vzdalenost od stejnych &i obdobnych
pFistroja v okoli

18 | Spadova oblast, populace

Ocekavané | 19 | Ocekavané platby zdravotnich
naklady na pojistoven na jeden rok

provoz 20 | Pramérny mésiéni naklad pro zdravotni

pojistovny

21 | Pocet vykonu za rok

22 | Pocet oSetfenych pojisténch za rok

23 | Néklady zdravotnich pojistoven na jedno
vySetieni

24 | Néklady zdravotnich pojiStoven na
jednoho pojisténce

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



25 | Smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami

Pofizovaci | 26 | Nakupni cena s DPH
cena (uvedte pramérnou nabizenou cenu)

27 | Nakupni cena bez DPH
(uvedte primérnou nabizenou cenu)

28 | Ro¢ni naklady na servis

29 | Ro¢ni naklady na spotfebni material

30 | Ostatni nezbytné naklady

31 | ZpUsob financovani

32 | Vysledky priizkumu trhu/poptavkového
fizeni (pfehled cen za jednotlivé nabidky)

Personalni | 33 | Je nezbytné navySeni personalnich
zajisténi kapacit?

34 | Je nezbytna rekvalifikace personalu?

Prohlasuji, ze vysSe uvedené udaje jsou pravdivé, uplné a nic neni zamléeno.

Podpis:

Jméno statutarniho organu
Funkce statutarniho organu

Nedilnou soucasti této zadosti je studie proveditelnosti, Cestné prohlaseni o pfedani kone¢né
pofizovaci ceny pfistroje a prohlaSeni o souhlasu s provedenim auditu.

Zadost véetné povinnych priloh zaslete v pisemné formé prostfednictvim datové schranky
(ID DS: pv8aaxd) nebo postou k rukdam tajemnice Ing. Veroniky Stejskalové, oddéleni kvality
zdravotni péce, odbor zdravotni péce Ministerstva zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4,
128 00 Praha 2.

Soucasné o odeslani zadosti informujte tajemnici e-mailem (veronika.stejskalova@mzd.gov.cz).




Ptiloha €. 2 ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 2/2025/ZDM

STUDIE PROVEDITELNOSTI

1. Celkovy popis zadosti
[Zadatel v této casti seznami komisi s charakterem Zadosti.]

2. Zdavodnéni pozadavku

[Zadatel zde uvede duvody a vyhody pofizeni pfistrojového vybaveni z hlediska poskytovani danych
zdravotnich sluzeb ve viastnim zdravotnickém zafizeni, a pokud je to relevantni, i uzemni rozsah.
U inovativnich pristroju, které zatim nemaji zajisténu uhradu ze zdravotniho pojisténi) Zadatel uvede
pfehled stavajiciho stupné odborného poznani s ohledem na prinos poZadovaného pfedmétného
pfistroje 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 priizkumu trhu se zamérenim na zji$téné pofizovaci ceny poZadovaného
pfistroje vcéetné obdobi, kdy byl prizkum provadén. Prizkum trhu musi byt proveden maximalné
6 mésicti zpétné od data podani Zadosti pri zohlednéni stejného Ci ekvivalentniho pfistrojového
vybaveni, jehoz nakup je poZadovan.]

4. Lidske zdroje
[Zadatel zde uvede jmenny seznam personalniho zabezpeceni provozu poZzadovaného pfistroje véetné
vy8e uvazku jednotlivych osob a odborného zastupce nebo vedouciho pracovisté.]

5. Technicke reseni
[Zadatel zde uvede, v jakém misté a jakym zplsobem 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 véetné terminu planovaného
uvedeni do ostrého provozu.]

7. Finanéni a ekonomicka analyza

[Zadatel zde uvede analyzu nékladové efektivity pofizeni pristroje pfi zohlednéni vykonovych plateb od
zdravotnich pojistoven a samoplatcl. Dale zde uvede zplsob financovani predkladaného zameéru
porizeni nové pristrojové techniky (tj. zajisténi dostatku financnich prostfedkil na zprovoznéni a provoz
nové pristrojové techniky ve vazbé na dobu udrZitelnosti dle bodu €. 9) pfi zohlednéni moznosti viastniho
financovani, &erpani finan¢nich zdrojl z dotac¢niho 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 pfistrojové techniky a jeho provozu s ohledem na benefity a mozna rizika.
Soucasti je i struéné souhrnné zhodnoceni SWOT analyzy.]

9. Udrzitelnost projektu

[Zadatel zde v névaznosti na predchozi body uvede predpokladanou klinickou vyuZitelnost
poZadovaného pristrojového vybaveni v pfistich minimalné péti letech, popr. po celou dobu planované
Zivotnosti pfistrojového vybaveni).]



Ptiloha ¢. 3a ke Zrizovacimu dekretu ministra ¢. 2/2025/ZDM

CESTNE PROHLASENi ZADATELE

Ja, nize podepsany/a, zastupujici ...... nézev poskytovatele zdravotnich sluzeb......
...... adresa......, ......ICO...... timto prohlasuiji, Ze souladu s ¢l. 2 odst. 14 Statutu Komise
pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych prostfedkd a kapacit
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi predlozim této komisi informaci
o kone€né pofizovaci cené za zakoupené pfistrojové vybaveni, tj.
pfistrojového vybaveni, o které je Zadano................

Soucasné beru na védomi a souhlasim s tim, ze neudinim-li tak, bude tato skutednost
oznamena zdravotnim pojistovnam.

Podpis:

Jméno statutarniho organu
Funkce statutarniho organu



Priloha ¢. 3b ke Zrizovacimu dekretu ministra ¢. 2/2025/ZDM

CESTNE PROHLASENIi O SOUHLASU

Ja nize podepsany/a, zastupujici ...... nézev poskytovatele zdravotnich sluzeb
...... adresa......, ......ICO....... timto prohla8uji, Ze souhlasim s provedenim auditu dle
¢l. 2 odst. 13 Statutu Komise pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych
prostfedkl a kapacit hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi na pracovisti, kde

bude umistén pfistroj specifikovan v predlozené zadosti, tj. ......... nézev pfistrojového
vybaveni, o které je Zadéano....... Souhlas je udélen dobrovolné.
Vo dne ...l

Podpis:

Jméno statutarniho organu
Funkce statutarniho organu



Ptiloha €. 4 ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 2/2025/ZDM

PROHLASENI ZADATELE

Ja, nize podepsany/a, zastupujici ...... nézev poskytovatele zdravotnich sluzeb......,
...... adresa......, ......ICO...... timto prohlaSuji, ze souhlasim se zpracovanim zadosti
O.ovtenn néazev pristrojového vybaveni, o které je Z&dano................ a vSech souvisegjicich

podkladu prfedloZzenych Komisi pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych
zdravotnickych prostfedkud 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



Ptiloha €. 5 ke Ztizovacimu dekretu ministra ¢. 2/2025/ZDM

Kritéria pro hodnoceni/zarazeni do systému Uhrad ze zdravotniho pojiSténi

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

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

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

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

Kategorie IV: Umisténi nového pfistroje existujiciho typu uvedeného v katalogu pfistroja
Kategorie V: Pofizeni pfistroje zcela nového typu neuvedeného v katalogu pfistroj(

Kateqorie I: Obnova stavajiciho pristroje pristrojem stejného typu ve stejném misté

a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

Technicka specifikace (typ pfistroje, ucel provozu, pfisluSenstvi, zivotnost)
Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistrojl
stejného typu, historicka existence pfistrojove sité v regionu
Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
- navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce
Dopady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi v minulych 3 letech (po mésicich)
- pocty vykonu (konkrétni vykony podle Seznamu vykon( a vykazany objem), naklady
ZP na provedené vykony, sumarni uhrn nakladda na provoz pfistroje
Pocet vySetieni za jeden den/mésic/rok; poCet oSetfenych pojisténcui
Cekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — &asovy rozdil mezi vystavenim zadanky
a datem vlastniho vySetfeni)
Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pristroj v€etné pfisluSenstvi + ro¢ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované Zivotnosti pfistroje + dodateéné nezbytné
finan¢ni naklady
Finanéni zdroje na pofizeni nového pfistroje
- zpUsob financovani — vlastni zdroje/dotaéni program/jiné
Navrzena pofizovaci cena v ramci prizkumu trhu/poptavkového fizeni
Personalni zajiSténi provozu pfistroje
- zajisténo stavajicim personalem/potfeba novych kapacit

Kateqgorie Il: Obnova stavajiciho pristroje pristrojem obdobného typu ve stejném misté

a provozovaného stejnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb

Technicka specifikace (typ pfistroje, Ucel provozu se zdivodnénim zmény typu pfistroje
proti stavajicimu stavu, pfisluSenstvi, zZivotnost)
Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistrojl
stejného typu, historicka existence pfistrojové sité v regionu
Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
— navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce
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Dopady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi v minulych 3 letech (po mésicich)
- pocty vykonu (konkrétni vykony podle Seznamu vykon( a vykazany objem), naklady
ZP na provedené vykony, sumarni uhrn nakladd na provoz pfistroje
Pocet vySetieni za jeden den/mésic/rok; pocet oSetfenych pojisténct
Cekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — &asovy rozdil mezi vystavenim zadanky
a datem vlastniho vySetieni)
Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj v€etné pfisluSenstvi + ro¢ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované Zzivotnosti pfistroje + dodatecné nezbytné
finan¢ni naklady
Finanéni zdroje na pofizeni nového pfistroje
- zpUsob financovani — vlastni zdroje/dotaéni program/jiné
Navrzena pofizovaci cena v ramci prizkumu 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 pfistroje, ucel provozu, pfisluSenstvi, Zivotnost)
Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistroju
stejného typu, historicka existence pfistrojové sité v regionu
Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
— navaznost na specializované obory, sou¢ast centra specializované péce
Dopady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi v minulych 3 letech (po mésicich)
- pocty vykonu (konkrétni vykony podle Seznamu vykon( a vykazany objem), naklady
ZP na provedené vykony, sumarni uhrn nakladd na provoz pfistroje
Pocet vySetieni za jeden den/mésic/rok; poCet oSetfenych pojisténcu
Cekaci doba (z dat zdravotnich pojistoven — &asovy rozdil mezi vystavenim Zadanky
a datem vlastniho vySetieni)
Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj v€etné pfislusenstvi + ro¢ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované Zivotnosti pristroje + dodate¢né nezbytné
finan¢ni naklady
Finan&ni zdroje na pofizeni nového pfistroje
- 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 IV: Pristroje existujiciho typu uvedeného v katalogu pristroju, které jsou

zapojeny do systému uhrad z verejného zdravotniho pojisténi

Technické specifikace (typ pfistroje, ucel provozu, pfisludenstvi, Zivotnost)
Potfeba v regionu
- geografické pokryti/spadova oblast, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistroju
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
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- predikce poctu vykonl na pfFisti 3 roky (konkrétni vykony podle Seznamu vykon(
a predikovany objem), naklady ZP na ocCekavané vykony, sumarni uhrn nakladu
na provoz pfistroje

Planovany pocet vySetfeni za jeden den/mésic/rok; pocet oSetfenych pojisténci
Aktualni Cekaci doba (z dat zdravotnich pojiStoven — Casovy rozdil mezi vystavenim
zadanky a datem vlastniho vysetfeni)
Jednotkova pofizovaci cena na konkrétni pfistroj v€etné pfislusenstvi + ro¢ni naklady
na servis v ¢asovém horizontu planované zivotnosti pfistroje + dodateCné nezbytné
financni naklady
Finanéni zdroje na pofizeni nového pfistroje

- zpUsob financovani — vlastni zdroje/dotaéni program/jiné
Navrzena pofizovaci cena v ramci prizkumu trhu/poptavkového fizeni
Personalni zajisténi provozu pfistroje

- zajisténo stavajicim personalem/potfeba novych kapacit

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

které zatim nejsou hrazeny ze zdravotniho pojiSténi

Technicka specifikace (typ pfistroje, ucel provozu, pfisluSenstvi, zivotnost)
Medicinsky pfinos pro pacienta
— zlepSeni diagnostické presnosti, ovlivnéni objektivniho a méfitelného parametru
onemocnéni, zlepSeni kvality Zivota ve srovnani se sou¢asnou technologii hrazenou
ze zdravotniho pojisténi
Dostupnost zahrani¢nich HTA hodnoceni
— napf. EUnetHTA, respektované HTA agentury, publikace v odbornych ¢asopisech
Existence, kvalita a vysledek HTA hodnoceni v podminkach Ceské republiky
Existence a kvalita diagnosticko-terapeutickych standardd odbornych spole¢nosti
v CR/Evropé
Potfeba pro Ceskou republiku a dany region
- odhad poctu pacientu, ktefi podle diagnostickych standard budou vyZadovat pouziti
pfistroje v nasledujicich tfech letech
- geografické pokryti, dojezdova vzdalenost od ostatnich pfistrojli stejného typu,
historicka existence pfistrojové sité v regionu
Potfeba v daném zdravotnickém zafizeni
- navaznost na specializované obory, soucast centra specializované péce
Ocekavané dopady na prostfedky zdravotniho pojisténi
- predikce poctu vykonu na pfisti 3 roky, jednotkové naklady ZP na o¢ekavané vykony
na jednoho pacienta/pojisténce, sumarni uhrn nakladd na provoz pfistroje)
Jednotkovy pofizovaci naklad na konkrétni pfistroj v€etné pfislusenstvi + ro€ni naklady
na servis v asovém horizontu planované zivotnosti pfistroje + dodatecné nezbytné
finan¢ni naklady
Finan¢ni zdroje na pofizeni nového pfistroje
- zpUsob financovani — vlastni zdroje/dotaéni program/jiné
Navrzena pofizovaci cena v ramci prizkumu trhu/poptavkového fizeni
Personalni zaji§téni 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

T O T m

N<s<cddwegomOoUvOZEZr X<~

Vypocetni tomografie (CT)

Magneticka rezonance (MRI)

Angiograficky a kardioangiograficky pfistroj
Terapeuticky ozafova¢ — linearni urychlova¢
Terapeuticky ozafova¢ — pfistroj pro automaticky afterloading
Terapeuticky ozafovac¢ — kobaltovy a cesiovy ozarovac
Terapeuticky ozafova¢ — ozafova TomoTherapy
Pfistroj pro lokalizaci cilového objemu nebo simulaci ozafovaciho planu
RTG jednotka/pfistroj

Gamakamera

Pristroje (i sestavy) pro endoskopické, laparoskopické ¢i jiné
diagnosticke, terapeutické nebo laboratorni vykony
Lithotryptor

Hyperbaricka komora

Mamograficky RTG pfistroj

Pfistroj hemodialyzaéni

Konsole planovaci + software

Densitometr kostni

Laser

Pfistroj pro robotickou kinezioterapii

Dosimetricky systém a protonovy urychlovac
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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Kategorie pristroju, které nepodléhaji projednani Komisi i pfi pofrizovaci cené
vy$Si nez 5 mil. KEé bez DPH

o Ultrazvuky

o Endoskopy

¢ Mimotélni obéhy
o Mikroskopy

e Operacni stoly, osvétleni a instrumentarium

11
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Formular pro zapracovani minimalnich pozadavkt na HTA pro nové, inovativni

a nezavedené typy zdravotnickych prostredkut

(jednotlivé body vyplrite dle popisu kurzivou pfimo pod né)

1. Zakladni informace o zdravotnickém prostiedku

1.1.
1.2
1.3.

Nazev a ucel: Jasna identifikace prostiedku a jeho primarniho pouZiti.
Popis funkce: Strucny popis toho, jak prostfedek funguje a jak dosahuje svého ucinku.
Technické specifikace: Klicové technické parametry (napr. rozméry, hmotnost, material).

2. Epidemiologie a zdravotni problém

2.1.

2.2,
2.3.
2.4.

Nemoc a zdravotni stavy: Specifikace cilovych onemocnéni. Indikace zdravotnického
prostredku.

Cilova populace: Odhad zasaZzené populace. Incidence a prevalence.
Komparator: /dentifikace komparatora (srovnavané technologie/postupy lé¢by)

Zména postupu lééby: Specifikace, zda zavedeni nového zdravotnického prostfedku prinese
zménu postupu standardni 16Cby.

3. Kilinicka uéinnost

3.1.

3.2
3.3.

Klinické pfinosy: Shrnuti klicovych klinickych studii dokazujicich klinickou uéinnost
zdravotnického prostredku.

Srovnani s komparatory: Porovnani s jinymi dostupnymi feSenimi na trhu.

Kvalita zivota: Jaky viiv ma prostfedek na kvalitu Zivota spojenou se zdravim pacientd.

4. Bezpecnost

4.1.
4.2.
4.3.

Nezadouci ucinky: Seznam potencialnich neZadoucich ucinku a jejich éetnost.

Rizika: /dentifikace a hodnoceni mozZnych rizik spojenych s pouzZivanim prostredku.
Bezpecnostni opatieni: Jaka opatieni je tfeba prijmout pro minimalizaci rizik a neZadoucich
ucinkd.

5. Kilinicko-ekonomicka efektivita

5.1.
5.2,

5.3.

54.

Nakladova efektivita: Shrnuti klicovych studii nakladové efektivity zdravotnického prostfedku.
Naklady: Odhad nakladl spojenych s pofizenim, pouZivanim a udrzbou prostredku
(s oddélenim perspektivy platce a poskytovatele zdravotni péce).

Prinosy: Kilinické (klinicka ucinnost, kvalita Zivota spojena se zdravim) a ekonomické pfinosy
v dlouhodobém horizontu (napr. snizeni nakladi na hospitalizaci).

Pomér nakladli a pfinosa: Viyhodnoceni nakladové efektivity ve srovnani s komparatorem.
Pripadné oduvodnéni pouZiti jiné nakladové analyzy.

6. Dopad na zdravotni systém

6.1.
6.2.
6.3.

Organiza¢ni zmény: Jaké zmény v organizaci zdravotni péce vyZaduje zavedeni prostredku.
Vyuziti zdroja: Jaky viiv ma prostiedek na vyuziti personalu, prostor a dalsich zdroju.
Socialni dopady: Jaké jsou potencialni socialni dopady zavedeni prostredku (napf. dopad na
socialni systém — davky, ztrata produktivity, péce neformalnich oSetfovatelt).

7. Regulatorni pozadavky

71.

7.2,

7.3.
7.4.

Regulativni status: Informace o schvaleni prislusnymi regulaénimi organy. Dostupnost
zdravotnického prostfedku v jinych zemich a tGhrada zdravotnich vykond.

Trénink a vzdélavani: Jaké jsou poZadavky na S$koleni zdravotnického personalu pro pouzivani
prostredku.

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

12
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8. Etické aspekty: /dentifikace etickych otazek spojenych s pouzivanim prostredku (napr. spravedlivy
pfistup, informovany souhlas).

9. Zaver
9.1. Shrnuti kli€ovych zjisténi: Strucny souhrn nejdilezitéjSich zavéri HTA (s identifikaci mozZnych
zdroji nejistoty spojenych se zavéry).
9.2. Doporuéeni: Na zakladé provedené analyzy doporuéeni pro dalSi postup (napr. zavedeni
do klinické praxe, dalsi 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 efekiivity a transparentnosti ve zdravotnictvi #iidil ministr
zdravomnicivi Komisi pro posuzovani rozmisténi pfistrojovyeh adravotnickych prostiedki
{dile jen .pFistrojovd komise™). Ukolem komise je posuzovat iéelnost pofizeni pFistrojovich
sdravoinickych prosifedki ve vziahu k poifebé jejich dostupnosti v rimei CR. pid zolhlednéni
iejich efektiviiho vatizeni. PRistrojova komise v rdmei své Ginnosti vwdiava doporuceni

k jednotlivim ndvrhim na pofizeni pHstrojovich zdravotnickyeh prostiedk.
Ministerstvo zdravoinictvi, Vieobeend adravoini pojist'ovna a Svaz zdravotnich pojidtaven,

které jsou &leny phistrojové komise, timto memorandem prohlasuji. #e budou postupovat

v souladu s doporudenimi pistrojové kamise.

% Praze dne 10, dubna 2014

Za Ministersne sdravatnicive: 2o Fieohecnon 2

Ing. Zdendk Kabdtek

MUDyr, Svatopluk Némeéek, MBA

Au Svaz zdvavotnich pofiftoven;

.
TTTERY TETT vy

Ang. Javeriir Gajdacek, Ph.D., MBA
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