MR Evropska unie [I\\I NARODNI CENTRUM
LW Evropsky socialni fond PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY
* oy x Operacni program Zameéstnanost MNK A KLASIFIKACE

Metodika Kategorizace

zdravotnického materidlu (KZM)

Autori Pracovni skupina ur€ena pro realizaci
kategorizacniho systému zdravotnického

materialu

Editofi MUDr. Miroslav Zvolsky
Ing. Kristyna Matuskova
Ing. Eva Vaisova

Cislo verze 2.0
22.7.2021
Datum
Popis stavu materialu Verze k uverejnéni

(draft, revize, verze k uverejnéni)



et Evropska unie
* * Evropsky socialni fond
* * ”- v
* 4 % Operacni program Zameéstnanost

Historie dokumentu

Cislo verze Datum Autor
1.03 30.1.2017 Vaisova Eva
2.0 3.5.2021 Matuskova K.

[I\\I NARODNI CENTRUM
PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY

MNK A KLASIFIKACE

Popis

- Vyporadani pfipominek obdrzenych za obdobi

prosinec 2016-leden 2017, finalni Uprava
metodiky k uverejnéni

- Rozsifeni/aktualizace metodiky KZM

v nasledujicich kapitolach/podkapitolach:

a) Kapitola 1. ,Popis struktury a obsahu
metodiky” plvodni verze metodiky
nahrazena kapitolou 1. ,Princip tvorby
metodiky“. Kapitola byla informativné
redukovdana, omezena na informace o
postupech aplikovanych pfi tvorbé
metodiky, autorech a zpUsobu
schvalovani metodiky.

b) Plvodni obsah  (Okolnosti  vzniku
metodiky, Cile metodiky) kapitoly 2.
,Uvod“ propojen s obsahem kapitoly 1.
nove oznacené ,,Princip tvorby metodiky”.
Informativné pozménén obsah
podkapitoly plvodni verze metodiky 2.1.
,Okolnosti vzniku metodiky“ a 2.2. ,Cile
metodiky“. Vnové verzi metodiky
nahrazen nazev  podkapitoly ,Cile
metodiky“ za ,,Cile projektu”.

c) Informativné pozménén obsah kapitoly 3.
,Vazba na mezindrodné, respektive
globdlné uznavané tridici systémy pro ZP“
pavodni verze metodiky. V nové verzi
metodiky této ¢dsti odpovidd kapitola 2.
»,Mezindrodni nomenklaturni systémy
urcené ke klasifikaci zdravotnickych
prostredk(”

d) Kapitola 4. ,Vazba na systém pro
komplexni spravu dat v oblasti ZP
v ramci Ceské republiky” pavodni verze
metodiky zcela zruSena. Klicové informace
obsazené v této kapitole selektovany do



o P . L4

M Evropska unie [I\\I NARODNI CENTRUM

falll Evropsky socialni fond PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY m
Operacni program Zameéstnanost MNK A KLASIFIKACE

podkapitol nové verze metodiky,
predevsim pak podkapitoly 1.4. ,Cile
projektu”

e) Kapitola 5. ,Popis struktury” informacné
pozménéna, informace vénované jiz
neaktualni ISO normé 15225:2010 zcela
vyfazeny. Nova verze metodiky nahrazuje
tuto ¢ast kapitolou 3. “Struktura Kzm*“
doplnénd o terminologickou specifikaci
hierarchie KZM.

f) U Kapitoly 6. ,Oceriovani”, plivodni verze
metodiky, zménéno Ciselné oznaceni
kapitoly (v revidované verzi kapitola 4).
V nové verzi metodiky kapitola obsahové
redukovana.

g) Kapitola 7. ,Zivotni cyklus vyvinuté
kategorizace ZM“ plvodni verze zcela
nahrazen ndvrhem nového Zivotniho cyklu
KZzM  (kapitola 5. ,Zivotni cyklus
kategorizace” v nové verzi metodiky)

h) Nova verze metodiky doplnéna o kapitoly
7. ,Reference” a 8. ,,Seznam zkratek”

i) Kapitola 9 ,,Pfilohy” nové verze metodiky
obohacena o vycet/seznam schvalenych
kategorii ZM



* x:

* 4 %

Obsah

Evropska unie NARODNI CENTRUM Vs
Evropsky socialni fond _ [NC PR MEDICINSKE NOMENKLATURY UZIS
Operacni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE

1. PrinCip tVOrbY MeETOAIKY .....uuueeiiiiiii s

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

DUlezité informace @ UPOZOINENT ....eiiieeieeciiiieiiee e e e eeectte e e e e e e e e e e e e e e e e eennaaaaeeeeaeeeas

(0113 oo 1 =1 4 L U UUPRPPPR

J N A = L2 Lol A 1Y TR

2. Mezindrodni nomenklaturni systémy urcené ke klasifikaci zdravotnickych prostredkd ............

T A | U= TN 7 Y/ PP 12

A, ZIVOENT CYKIUS KATEEOMZACE ...t eeeeeeeeee et ettt e et e e et et e e e e e e e et e e eenenaeeaes 14

6. SIOVNIK POTMU oo 16

R =] =10 =] o Lol =P 19

T Y=Y A o I= [ a T4 = L (=] TN 20

9. PHIONY oo, 21



IERRP Evropska unie NARODNI CENTRUM z
SO Evropsky socidlni fond [NC PRo MEDICENSKE NOMENKLATURY UZIS
* gk Operacni program Zameéstnanost MNK A KLASIFIKACE

1. Princip tvorby metodiky

1.1. Dalezité informace a upozornéni

Veskeré postupy aplikované pfi tvorbé metodiky byly realizovany v souladu s programovymi cili
VI4dy CR, konkrétné resortnimi prioritami Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen MZ CR) [1].

Vlastnikem tohoto dokumentu je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (dale jen UZIS

CR). Jakékoliv Upravy a zasahy do metodiky nejsou bez souhlasu vlastnika dokumentu pfipustné.
UZzIS CR nenese 7adnou zodpovédnost za pfipadné $kody vzniklé jakymkoliv pouZitim této metodiky.
V pfipadé pouziti této metodiky, jeji citace, interpretace ¢i jakékoliv jiné prezentace jejiho obsahu,
je nutné uvést cely jeji ndzev a odkaz na plné znéni metodiky.

1.2. Autofi a revize metodiky

Na tvorbé a aktualizaci metodik KZM se podileji zastupci instituci sdruzenych v Pracovni skupiné pro
Kategorizaci zdravotnického materialu.:

Z hlediska tvorby metodiky Ize rozlisit tyto participujici skupiny:

e Autofi, tvlrci tym (Pracovni skupina pro Kategorizaci zdravotnického materialu)

e Editofi (zastupci Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZIS CR)

e Subjekty v rdmci pfipominkovani

e Subjekty v rdmci validace

V Pracovni skupiné pro kategorizaci zdravotnického materialu jsou zastoupeny nasledujici instituce:

Ministerstvo zdravotnictvi CR

e Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UzIS CR)
e Vieobecna zdravotni pojistovna CR (VZP CR)

e Oborova zdravotni pojistovna (OZP)

e Svaz zdravotnich pojistoven CR (SzP CR)

e Poskytovatelé zdravotnich sluzeb [aktudlné Fakultni nemocnice v Ostravé (FNO), Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné (FN USA), Fakultni nemocnice Brno (FN Brno), Masaryklv
onkologicky ustav (MOU)]

e Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL)

Veskeré verze metodiky jsou konzultovany se zastupci vySe uvedenych instituci a findlni verze jsou
uvefejfiovany na internetovych strankach UZzIS CR.
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1.3. Uvod

Kategorizace ZM je definovdna s ohledem na vymezeni pojm( dle zdkona ¢. 268/2014 Sb.
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona 89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a souvisejicich nafizeni (Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.
o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych poZadavcich
na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro).

Definice ZP dle ¢lanku 2 odst. 1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostredcich:
,Zdravotnickym prostfedkem® ndstroj, pristroj, zarizeni, software, implantdat, Cinidlo, materidl
nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych uceli:
- diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, prognoza, lIé¢ba nebo mirnéni nemoci,
- diagnostika, monitorovdni, l1écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,
- vySetfovdni, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického
Ci patologického procesu nebo stavu,
- poskytovadni informaci prostrednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici
z lidského téla, vcetné darovanych orgadnd, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vsak mizZe byt
takovymi ucinky podporena.
Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
- prostiedky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
- vyrobky specidlné urcené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk( uvedenych
v ¢l. 1 odst. 4 a prostredki uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu,*“

Vzhledem k Siroké definici ZP z pohledu uvedenych legislativnich nafizeni a faktu, Ze nékteré oblasti
ZP jsou feSeny samostatné (zdravotnické prostfedky hrazené na poukaz jsou feSeny Komisi pro
kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedk(, zdravotnicka technika Kategorizaci
zdravotnické techniky), tato metodika vyclenuje pro Kategorizaci zdravotnického materidlu
predevsim zdravotnické prostredky, které jsou vykazovany a hrazeny jako zvlast uctovany materidl
nebo material, ktery je hrazen jako soucast definovanych vykon( Seznamu zdravotnich vykond.

Toto rozdéleni (a vyclenéni na jednotlivé , kategorizace”) podle Uhradového mechanismu neni
idedlni a prinasi problémy predevsim z nasledujicich davod:

- hranice dhradovych skupin nejsou jasné vymezeny, mohou se ménit v pribéhu casu,

neni jasné, podle ¢eho jsou kategorizovany ZP, které nespadaji ani do jedné uhradové skupiny
(jsou hrazeny out-of-pocket nebo napfiklad jsou zahrnuty v pausalni dhradé oSetfovaciho dne),
nebo které se mohou vyskytovat ve vice skupinach,

nelze pouzit jeden kategorizacni systém (KZM) na vSechny Uhradové oblasti, protoze ty jsou
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rozdilné definovany,

- kategorizace lze jen omezené jako samostatné celky pouzit pro mezindrodni srovnani, protoze
v jinych zemich jsou Uhradové oblasti definovany rozdilné.

Zatazenim konkrétniho produktu nebo skupiny produkt(i do existujicich kategorizovanych skupin
nevznika narok povazovat dany produkt (nebo skupinu) za zdravotnicky prostredek.

Pojmy kategorizace a klasifikace jsou v ramci tohoto dokumentu pouZivany jako synonyma
a predstavuji systém zarazeni prvku do obecnéjsi skupiny. Z dlvodu historické kontinuity
se v ¢eském prostredi pro zdravotnické prostredi spiSe pouziva pojem kategorizace.

1.4. Cile projektu

Primarnim zamérem projektu je kultivace stavajicich klasifikacnich systému ZP, vyuzivanych organy
statni spravy, zdravotnimi pojistovnami a zdravotnickymi zafizenimi (ZZ), resp. zavedeni jednotného
klasifikacniho systému, ktery umozni transparentné stanovit a vyuzivat generické skupiny ZP.
Generickou skupinou (téZ obecna skupina) oznacujeme soubor zdravotnickych prostiedkd
(v pfipadé KZM se jednd o ZUM) majicich stejny nebo podobny uréeny Gcel nebo spole¢nou
technologii. Genericka skupina je obecnou skupinou takového druhu zdravotnického prostredku
bez zohlednéni vlastnosti konkrétniho zdravotnického prostiedku (produktu).

Urceni generickych skupin vychazi z dfive vytvoreného kategoriza¢niho stromu pro RZPRO a stromu,
ktery je soucasti prilohy ¢.3zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
Pro prehlednost je vystup soucasti prilohy 1 této metodiky.

Detail prislusné generické (obecné) skupiny se odviji od posouzeni odbornych klinickych expertd
delegovanych vécné prislusnou odbornou spolec¢nosti.

V soucasné dobé je klasifikace/kategorizace zdravotnického materidlu aplikovana prostrednictvim
rdznych, ucelové zamérenych Ciselnikd a informacni systém, predevsim pak:

e ¢iselniku zdravotnickych prostfedk( VZP CR [8]
e <&iselniku zdravotnickych prostfedk( SZP CR [9]
e (iselniku zdravotnickych materidll jako soucast Seznamu zdravotnich vykonu (SZV) [3]

Dostupné cCiselniky obsahuji jednotlivé, na trhu dostupné, produkty Ci jejich skupiny (v pfipadé
Ciselniku SZV). Problémem Cciselniku SZV je volna, nedostatecné specifikovand metodika tvorby
(prostrednictvim Registracnich list( SZV apod.).

Metodika Cciselniku ZP zdravotnich pojistoven rozdéluje produkty do nékolika zakladnich
tematickych skupin ZP, jejichZ nizka podrobnost ovsem neumoznuje praktické pouZiti pro analyzy
spotfeby nebo cenotvorbu. Ciselnik umoZiiuje (bez zmény struktury) pouziti identifikdtord KZM.

Samostatnou kapitolou je ¢lenéni zdravotnickych prostfedk( prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostfedk( (RZPRO), kde je mozné jednotlivé produkty rozliSovat dle tfid miry
zdravotniho rizika. Jiné principy ¢lenéni zde nejsou uplatfiovany. [4]

Kategorizace (KZM) je vytvarena za ucelem zarazeni produktl (charakteru zdravotnického
materialu) vzadjemné srovnatelnych dle relevantnich ukazatell (napt. z hlediska vlastnosti, ucinku,
principu, zamyslené funkce, Gcelu pouziti apod.) do obecnych skupin.
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Takové skupiny KZM mohou byt mapovatelné na mezinarodné uzndvané nomenklatury
zdravotnickych prostredk(. Podrobnost téchto skupin je definovana pro potreby riznych agend
na narodni Urovni.

MozZné oblasti pouZiti KZM:

e regulace ZP v procesu uvadéni na trh - napf. z pohledu notifikace ZP (SUKL) a registrace ZP
v Uhradovych katalozich zdravotnich pojistoven

e analyzy uhrad a nakladovosti zdravotni péce

e analyzy spotieby a vyuziti dané skupiny ZP

e nasledné hodnoceni kvality poskytované péce (kategorizace vzhledem ke zvolené uUrovni detailu
umoznuje porovnavat jednotlivé charakteristiky skupin prostredkt)

e vykazovani v rdmci Narodniho zdravotnického informacniho systému apod.

1.5. Aktualizace KZM

Dostupnost produktl na trhu se pribéiné méni a jsou uvadény produkty nové (inovativni), pro
jejichZz zarazeni neexistuji v daném case (aktudlni verzi KZM) adekvatni kategorie. MUzZe tak
vzniknout situace, kdy jedna obecna kategorie obsahuje takové skupiny/celky zdravotnickych
prostredkl, které nelze jednoznacné vzajemné porovnavat (diference vyjadrena cenou produktu,
klinickym efektem, pfipadné dalsimi dosud nezohlednénymi charakteristikami).

Z tohoto dGvodu je uvaZzovan aktualizac¢ni proces, kdy:

e entity KZM se na zakladé novych vlastnosti mohou ¢lenit na nové samostatné entity, kazda
s novym unikatnim identifikatorem,

* mohou vznikat nové entity KZM na zakladé novych variant zafazovacich kritérii definovanych
nebo odsouhlasenych relevantni odbornou spoleénosti,

e ,staré” entity KZM mohou byt ruseny, resp. oznaceny jako neaktualni (napt. pokud neni na trhu
dlouhodobé dostupny registrovany produkt, ktery lze do pfislusné skupiny zafadit).

Aktualiza€ni proces mohou iniciovat:

e (lenové Pracovni skupiny

e zastupci odbornych spolecnosti

e zastupci zdravotnich pojistoven

e vyrobce nebo distributor ve chvili, kdy neni moZzné produkt do existujici verze KZM zaradit

KZM sama o sobé nedefinuje zplsoby ani podminky Uhrady ZP nebo mozZnosti jejich zafazeni

do uhradovych katalogl pro potreby verejného zdravotniho pojisténi. Navic produkty zarazené

do jedné skupiny mohou jevit heterogenitu v cené nebo vlastnostech nad rdmec parametru
sledovanych danou verzi KZM. Cena se neodviji pouze od materiadlu ¢i komponent, ale zahrnuje

v sobé i jiné parametry (napf. funkci, kompatibilitu s instrumentariem apod).

Takové skupiny by mély byt predmétem aktualizace nebo (pokud ta neni moznd nebo ucelna) by
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jejich poutziti, v systémech vykaznictvi a Uhradovych mechanismui, mélo vyzadovat zvlastni Upravu.

EMDN pro takové produkty, které nelze explicitné zafadit do skupin ZP nabizené aktudlni verzi
nomenklatury (nejcastéji v pripadé, Ze nejpodrobnéjsi urovné nomenklatury EMDN neodpovidaji
popisu/specifikaci zafazovaného produktu), umozriuje zafadit do zbytkovych skupin s koncovkou
hierarchického kédu 99 ,,Jiné” ve smyslu ,nelze presnéji zaradit”.

Vytvoreni zbytkovych skupin pro prozatimni zarazeni produktl je nutné zvazit i pro dalsi vyvoj KZM.

Produkty spadajici do kategorii KZM by mély byt posuzovany z hlediska efektu pro klinickou praxi
(klinické charakteristiky/ukazatele a hodnoceni pfinosu pro pacienta), pfimérenosti a veskerych
naklad(l spojenych s poskytovanim zdravotni péce v konkrétnim klinickém pfipadu. Zohlednéno by
tak mélo byt uZziti nastroju k zodpovézeni zakladnich otdzek (napfiklad HTA): zda je produkt klinicky
ucinny, pro koho je vhodny, za jakou cenu, a jaké je jeho srovnani s alternativnimi produkty.

2. Mezinarodni nomenklaturni systémy uréené ke klasifikaci
zdravotnickych prostredk

KZM je urcena pro tuzemské potreby, vychazejici z analyzy vnitrostatnich pravnich predpis(,
pravnich predpisi Evropské unie, mezinarodnich svétovych norem a celosvétové
nejrozsirenéjsich nomenklatur ZP.

Pro potreby realizace této kategorizace doslo v predchozich letech k zmapovani diléich princip(
v oblasti ¢lenéni ZP dle zahranicnich vzor(:

e GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

e UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)

e UNSPSC (United Nations Standards Products and Services Code)

e NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

e CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici)

e NKKN (Norsk Klassifisering Kodingog Nomenklatur)

e SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms)

Jednotné pouZivani nomenklatury ZP ve vsech Clenskych statech Evropské unie umoZiuje
spoluprdci mezi pfislusSnymi kompetentnimi autoritami statu, poskytovateli zdravotni péce,
vyrobci, distributory, notifikovanymi osobami a ostatnimi zainteresovanymi subjekty pro oblast
ZP. Obecna identifikace ZP pomoci Ciselnych kédl nabizi moznost vytvoreni jednotné databaze
ZP na urovni EU, tudiZ i kooperaci jednotlivych narodnich databazi.

Plavodni verze KZM byla budovana jako systém zalozeny na standardu EN ISO 15225:2016,
na kterém je zalozen i systém GMDN. Pres vSechny vyhody mezinarodni standardizace, pouZiti
konkrétniho zahrani¢niho systému, tedy GMDN, s sebou neslo urcitd rizika spojena
s nedostate¢nou podrobnosti jednotlivych termind, spravou systému v rukou tretiho subjektu
s moznymi budoucimi zménami, nemoznosti primého (snadného) ovlivnéni obsahu nebo
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aktualizace systému, nutnym dodrzenim licenénich podminek atd.

S ohledem na uvadéné, dale i na souvislost s novelizaci evropskych nafizeni tykajicich se oblasti

zdravotnickych prostredkl, dochazi od roku 2018 k vyvoji vlastniho narodniho (podrobnéjsiho)
klasifikacniho standardu.

Podle ¢lanku 26 Nafizeni 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich, bude v nasledujicich letech
k dispozici novad evropskda nomenklatura zdravotnickych prostfedk(l (EMDN), kterd podpofi
fungovani databaze EUDAMED a zharmonizuje procesy v oblasti zdravotnickych prostiedkd
natUrovni EU [2]. Cinnosti pro definovédni nové evropské nomenklatury zdravotnickych
prostredkll zacaly pred vice nez rokem a zapojily nékolik odbornikl (skupina MDCG, odbornici
stran Evropské komise, odbornici z kazdého ¢lenského statu). Nomenklatura pouZivand v
souCasné dobé v Italii (CND), poprvé zvefejnéna v roce 2007 a vyuzivdna pro registraci
zdravotnickych prostredk( v ramci italské narodni databaze, byla oficialné vybrana jako nova
evropskd nomenklatura zdravotnickych prostredk( [6,7]. Evropska koordinacni skupina pro
zdravotnické prostiredky (MDCG) planuje pouzivat italské kody CND jako zdaklad pro
nomenklaturu databdze EUDAMED. K6dy CND budou pro snadnéjsi pouZiti namapovany na kddy
dfive uzivané globalni nomenklatury zdravotnickych prostredk( (GMDN).

Mapovani tak prinese informaci o shodé, co do vyznamového popisu polozky nomenklatury
EMDN a odpovidajici polozky jiné zvolené nomenklatury/klasifikace (napf. uvedené GMDN,
pripadné KZM).

KZM je wvytvarena s predpokladem mapovani na polozky mezinarodné uzZivanych
nomenklaturnich systému (v tuto chvili tedy EMDN, viz podkapitola 1.4).

Ze strany UZIS CR takové mapovani kategorii ZP KZM bylo pilotné provedeno a na vybraném
vzorku ovéreny moznosti kompatibility (co do vyznamu nazvu, terminologie) obou systému
(EMDN a KZM), tzn. doslo k ovéreni terminologické shody mezi nazvy vSech kategorii a nékterych
podskupin ve sméru KZM na EMDN. Detailnéji mapovanou oblasti byly podskupiny ZP
odpovidajici kategorii ,,Implantabilni ZP v kostnich tkdnich — kloubni nahrady*“.

Obecné Ize konstatovat shodu mezi hlavnimi kategoriemi obou systémd, tzn. hlavni kategorie
systému KZM lze pfifadit k hlavnim kategoriim systému CND, a to ve vztahu 1:1.

Kategorie, které zUstavaji ,,volné” a nelze k nim pfifadit adekvatni kategorii KZM jsou takové, pro
které v soucasné chvili nebyly realizovany (zvoleny) hlavni kategorie systému KZM, pfipadné
takové, které odpovidaji prostredklim, které napfi¢ KZM nelze klasifikovat (pf. dezinfekéni,
antiseptické, proteolytické pripravky apod.).

Nazvy poloZek obou systém( (EMDN, KZM), a to na rliznych Urovnich hierarchie, jsou v nékterych
pfipadech obsahové shodné. Castéji viéak miZeme nazvy podskupin KZM (zejména ty na nizsi
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hierarchické urovni) povazovat za obsahové vécné;jsi.

Nezbytné nutnym krokem, vramci kultivace KZM, bude jisté doplnéni o fulltextové

charakteristiky/definice podskupin nejnizsi hierarchické drovné, tedy téch, které poskytuji
co mozna nejpresnéjsi charakteristiku podskupiny dané kategorie.

Dale pak doplnéni o kolektivni terminy, jejichz pomoci mize byt snadnéji vyhleddna pftislusna
podskupina ZP nezdvisle na zafazeni v hierarchii. Kolektivni terminy popisuji obecné
charakteristiky (vlastnosti) spolec¢né pro konkrétni polozku hierarchického stromu.

EMDN se po této strance (obsah definic, kolektivnich termind) jevi, predevsim z pohledu
uzivatele, jako nedostacujici. Pfes vSechny vyhody mezinarodni standardizace, moznosti aplikace
s sebou stale nesou fadu nejasnosti/ otazek. Zasadni je pak koordinace cinnosti s dalSimi
evropskymi staty a mezinarodnimi institucemi tak, aby bylo zabranéno vybéru a pouziti
neperspektivniho feseni, které nasledné neumozni technickou a obsahovou interoperabilitu mezi
zvolenymi systémy.



AR Evropska unie N NARODNI CENTRUM

e
SRl Evropsky socialni fond PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY UZIS
* gk Operacni program Zameéstnanost MNK A KLASIFIKACE

3. Struktura KZM

s _ 7

Oznaceni nazvid kategorii KZM, kde dochazi k zafazovani konkrétnich produktd ZM (ZUM), vychézi
z dfive vytvoreného kategorizacniho stromu pro RZPRO a stromu, ktery je soucasti prilohy
¢. 3 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se o kombinaci nazvl kategorii
vyuZitych nejenom pro kategorizaci ZP charakteru ZUM, tedy u kategorizace zdravotnickych
materiali (KZM), ale i o kategorie spadajici pod kategorizaci ZP hrazenych na poukaz. Veskeré nazvy
jednotlivych kategorii s ohledem na pouziti v uvedenych kategorizacich jsou obsahem pfilohy
1 metodiky.

Kazda zakladni kategorie uzivana v KZM je dale rozdélena do specifickych Urovnich na zakladé
subjektivné zvolenych kritérii (napr. dle oblasti plsobeni ¢i vlastni funkcni specifikace ZM)
spliujicich podminku vzajemné zaménitelnosti ZM jako produktu v ramci dané kategorie.

Segmentace pfrislusné kategorie ZM je provadéna ve spolupraci s odbornym klinickym
expertem/oponentem delegovanym vécné pfislusnou odbornou spoleénosti.

Sohledem na prehlednost jsou jednotlivé hierarchické Uurovné kategorizacniho stromu
terminologicky odliseny:

e Nejvyssi uroven (1. droven) hierarchie je zastoupena tzv. KATEGORIi. Vyéet viech uZivanych
kategorii v systému KZM je soucasti prilohy 1 tohoto dokumentu.

e 2. hierarchicka Urover je oznacena terminem KLINICKA SKUPINA

e Clenéni na 3. a dalsi hierarchické Grovni pak ozna¢ujeme terminem PODSKUPINA. Kategorizaéni
strom obsahuje variabilni pocet trovni podskupin v zavislosti na moznostech popisu. Pocet
urovni podskupin tedy neni limitovan.

Pro potieby demonstrace terminologického oznaceni jednotlivych drovni hierarchie uvadime jako
priklad kategorizaéni strom kloubnich nahrad:

Kategorie Kloubni nédhrady
Klinicka skupina Clenéni dle anatomické oblasti Kloubni nédhrada ky&elniho kloubu
Podskupinatrovné1 Clenéni dle typu komponenty Femoralni komponenta kloubni ndhrady kyéelniho kloubu
Clené&ni dle zptisobu upevnéni do kosti (dle zptisobu Necementovana femoralni komponenta kloubni ndhrady kyéelniho

Podskupina tirovné 2 el kloubu

Monoblokova necementovana femoralni komponenta kloubni
nahrady kyéelniho kloubu

Monoblokova necementovana femorélni komponenta kloubni
néahrady kyéelniho kloubu standardni délky

Monoblokova necementovana femoralni komponenta kloubni

Podskupinatirovné 3 Clenéni dle zplisobu konstrukce

Podskupina trovné 4 Clenéni dle velikosti ndhrady

Podskupina trovné 5 Clenéni dle pouzitého materialu nahrady kyéelniho kloubu standardni délky se zdrsnénym
povrchem
Monoblokova, necementovana femorélni komponenta kloubni
Podskupinatrovné 6 Clenéni dle typu vnéjsi povrchové Gpravy kloubu nahrady kycelniho kloubu standardni délky se zdrsnénym

povrchem bez povrchové tpravy

Nejpodrobnéjsi uroven kategorizaéniho stromu = PODSKUPINA na nejnizsi drovni hierarchie
(v uvedeném prikladu se jedna o Podskupinu Urovné 6). Obsahuje veskeré kli¢cové atributy zvolené
k maximalnimu popisu dané kategorie ZM, které umoziuji vzajemné porovnani produktd jedné
kategorie.



xhx Evropska unie NARODNI CENTRUM Vs

* * O . ’ 2 2

LB EVropsky socialni fond N PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY 1 / Z IS
* 4k Operacni program Zameéstnanost MNK A KLASIFIKACE

Takové komparace miize byt vyuZito za Uc¢elem nalezeni alternativnich ZP napft. v pfipadé vypadku
distribuce stavajiciho ZP a nutné okamzité substituce prostfedkem jiny.

Skupina prostredk( nejnizsi Urovné hierarchie pro danou kategorii neni blize specifikovdna napft.
prostifednictvim nazvu konkrétniho produktu, pod kterym je uvadén na trh.
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4. Zivotni cyklus kategorizace

V ramci pravidelné aktualizace dochazi k Upravé kategorizace z hlediska revize a zarazovani novych
technologii, které se objevi na trhu, nebo zmén technologii a produkt jiz existujicich.

S ohledem na kultivaci vytvoreného kategorizacni systému je aktualizaéni proces KZM nasledujici:
1. Ziskavani podnétl k upravé obsahu kategorizacniho stromu
Administrace této ¢asti cyklu je zabezpecovdana spravcem KZM (UzIS CR) v obdobi od 1. ledna —
30. ¢ervna pfrislusného roku.
Jsou uvaZovany tfi alternativy ziskavani podnétli pro potreby aktualizace obsahu:
a) zasilani podnétl prostrednictvim vefejného portalu
b) zasilani podnétll prostfednictvim zastoupenych instituci v Pracovni skupiné (MZ CR, VZP CR,
OS atd.)

c) zasilani podnétli za samotnou OS

Na zékladé uvedeného budou ze strany UZIS CR aktivné oslovovani zastupci odborné verejnosti
a vyzivani k zasilani ptipominek k aktualni verzi KZM.

Hromadna adresa pro zasilani podnétl: kzp@uzis.cz
2. Primarni analyza, identifikace pripominek, vybér kritickych oprav

Obdrzené pripominky na zakladé vyse uvedeného jsou nasledné ¢lenény dle ndmeétu, Cetnosti
a dllezitosti.

Klicovym obdobim pro analyzu ziskanych pfipominek je pak 1. ¢ervna — 15. ¢ervence pfislusného
roku.

Administrace této ¢asti cyklu je zabezpeéena spravcem KzMm (UZzIS CR).
3. Vyporadani obdrzenych pfipominek

V nasledujici ¢asti je zahajeno vyporadani obdrienych pfipominek. Prioritné jsou feseny kritické
naméty/pripominky vztazené k Upravé polozek kategorizace.

Obdobim pro vyporadani kritickych pfipominek je 15. cervence — 16.srpna pfislusného roku.
Tato ¢ast je feSena Pracovni skupinou KZM.

4. Priprava upravené verze kategorizace platné k roku nasledujicimu
V nasledujici ¢asti jsou dofeSeny zbyvajici podnéty k Upravé publikované verze kategorizace.

Pfiprava upravené verze na zakladé obdrzenych pfipominek tak podléha obdobi od 16. srpna —
30. zafi pfislusného roku.


mailto:kzp@uzis.cz
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Tato ¢ast je opét Fedena spravcem KZM (UZIS CR) a Pracovni skupinou.
5. Schvdéleni a publikace aktualizované a nové verze KZM

Aktualizovana podoba je schvalena Ministerstvem zdravotnictvi CR a publikovana na webovych
strankach UZIS CR do 31.10. p¥islugného roku.
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6. Slovnik pojm{

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

Ve slovniku pojm0 se nachazi klicové vyrazy (pojmy) souvisejici s tématikou kategorizace.
Ke kazdému pojmu je uvedena jeho definice / vyklad.

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

Kategorizace
Proces zarazovani, roztfidovani do kategorii, kategorizovani

Zdravotnicky prostiedek (ZP)

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostfedek podle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist [10].
Klasifikace

Proces tridéni, hodnoceni, posuzovani

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)

Italska viceuroviiova narodni klasifikace zdravotnickych prostiedk(

Global Medical Device Nomenclature System (GMDN)

Mezinarodné, resp. globalné uznavany tridici systém pro zdravotnické prostredky
Global Unique Device Indentification Database (Access GUDID)

Databaze obsahujici standardni sadu kmenovych dat pro vsechny jiz identifikované
zdravotnické nastroje a pristroje v ramci systému UDI

NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

VicelUrovnovy klasifikacni systém prostiedkd ve Spojeném kralovstvi
Systematized Nomenclature of Medicine (Snomed CT)

Detailni klinicka referenéni terminologie zaloZzena na kédovani
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Unique Device Identification (UDI)

Systém pro jednoznacnou identifikaci zdravotnickych nastrojd, pristrojl a zafizeni v celém
logistickém Fetézci. US Food and Drug Administration (FDA) vyZaduje oznacovdani vesSkerého
zdravotnického vybaveni, které je uréeno pro americky trh

Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS)

Univerzalni nomenklatura zdravotnickych prostredku. V ¢lenskych statech EU je druhym
nejcastéji pouzivanym systémem klasifikace zdravotnickych prostredkt

United Nations Standards Products and Services Code (UNSPSC)

Kéd produktt a sluzeb pro pouziti veCommerce

Konceptudlni datovy model

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

CLS JEP

Ceskad lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné

Mz CR

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

Uzis CR

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Nomenklatura

Jmenovity seznam, nazvoslovi, terminologie.

UzZivano v pfripadé, kdy jde o soubor pojmenovani skupiny elementld jakozto
systematickych jednotek urcitého celku, ¢i jednoduseji, kde jde o systém (soustavu)
nazvl jednotek

SUKL

Statni ustav pro kontrolu |éciv

szp CR
Svaz zdravotnich pojistoven CR

vzP CR
V$eobecna zdravotni pojistovna CR

Eudamed

Evropska databanka zdravotnickych prostredki

RZPRO

Jednotny systém pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych prostfedk(l v ramci
Ceské republiky

Skupina ZM dle kolektivnich termint

Agregace ZM vykazujici spolecny rys v rdmci kategorizace

Definice

Jednoznacné uréeni vyznamu konkrétni polozky ZM, vztazeného k preferovanému
terminu



Kategorie
Zakladni kategorie pro zarazeni konkrétni polozky ZM predstavujici nejvyssi Uroven dat

Kolektivni terminy

Terminy pouzivané k agregaci ZM vykazujici spolecny rys v ramci kategorizace

Kod

Jednoznacna identifikace informacni entity. Numerickd, ptipadné alfanumericka
sekvence, ktera jednoznacné identifikuje konkrétni polozku ZM

Koéd nadrazené skupiny

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

Nazev generické skupiny

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni generickou skupinu ZM

Synonymum

Ekvivalentni termin vztazeny k preferovanému terminu

Zivotni cyklus

Posloupnost fazi, kterymi vytvorena metodika Kategorizace ZM prochazi v ramci
kultivace. Vypovida o periodickych Upravach vytvorené Kategorizace ZM z ¢asového
hlediska.
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8. Seznam zkratek

CND Classificazione Nazionale Dispositivi Medici

CLS JEP Ceska lékaFska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné
DB SzV Databaze Seznamu zdravotnich vykonu

EMDN European Medical Device Nomenclature

GMDN Global medical device nomenclature

Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi CR

NKKN Norsk Klassifisering Koding & Nomenklatur

NRC Narodni referencni centrum

NRHZS Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb
NRPZS Narodni registr poskytovatell zdravotnich sluzeb
0sS Odborna spole¢nost

PS Pracovni skupina

RZPRO Registr zdravotnickych prostredk

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

Szv Seznam zdravotnich vykonu

UMDNS Universal Medical Device Nomenclature System
UzIs CrR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
vzpP CR V$eobecna zdravotni pojistovna CR

ZP Zdravotnicky prostredek

77 Zdravotnickeé zafizeni
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9. Pfilohy

Priloha 1:

Nazvy kategorii zdravotnickych prostiedkd,
zdravotnického materidlu (zelené vyznacené kategorie),

Operacni program Zaméstnanost

m NARODNI CENTRUM
PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY
MNK A KLASIFIKACE

UzZis

dle kterych je provadéna Kategorizace
Kategorizace zdravotnickych

prostfedkll hrazenych na poukaz (Sedé vyznacené kategorie), kategorizace zdravotnické
techniky (oranZoveé vyznacenad kategorie).

Kategorizace zdravotnického materidlu (ZUM) a Kategorizace zdravotnické techniky jsou
paralelné fesené projekty Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR, Kategorizace
zdravotnickych prostfedkl hrazenych na poukaz spada do gesce pracovni skupiny Ministerstva
zdravotnictvi CR.

Kéd | Nazev Kategorie prislusné kategorizace

1 |ZP kryci Kategorizace zdravotnickych prostredkd hrazenych na poukaz

2 | ZP pro inkontinentni Kategorizace zdravotnickych prostiedkd hrazenych na poukaz
pacienty
ZP pro pacienty se stomii | Kategorizace zdravotnickych prostfedk(l hrazenych na poukaz

4 | ZP ortopedicko-protetické a [ Kategorizace zdravotnickych prostfedk( hrazenych na poukaz
ortopedicka obuv

5 |ZP pro pacienty s diabetem | Kategorizace zdravotnickych prostfedk( hrazenych na poukaz
a s jinymi poruchami
metabolismu

6 |ZP pro kompresivni terapii | Kategorizace zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz
ZP pro pacienty s poruchou | Kategorizace zdravotnickych prostfedk( hrazenych na poukaz
mobility

8 ZIP F;}fo pacienty s poruchou | Kategorizace zdravotnickych prostfedk( hrazenych na poukaz
sluchu

9 ZPIETO pacienty s poruchou | Kategorizace zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz
zraku

10 |ZP respiracni, inhalania | Kategorizace zdravotnickych prostiedk( hrazenych na poukaz
pro aplikaci enteralni vyzivy

11 |ZP nekategorizované (ZP, |Kategorizace zdravotnickych prostfedk( hrazenych na poukaz
které neni mozné zaradit do
zadné stavajici uhradové
skupiny a mohou byt
hrazeny jen v pfipadé
souhlasu Ministerstvo
zdravotnictvi CR)

20 |Kloubni nahrady Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

21 |Implantaty do kostni tkané | Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)
mimo kloubni nahrady

22 | Nahrady srdecnich chlopni | Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

23 |Stenty a stentgrafty Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

24 | Cévni protézy a zaplaty Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

25 |Implantaty do cévniho Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)
fecisté
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80 |[Pfistroje Kategorizace zdravotnické techniky




