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,Vazba na mezinarodné, respektive
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urcené ke klasifikaci zdravotnickych
prostredkd”

Kapitola 4. ,Vazba na systém pro
komplexni spravu dat v oblasti ZP
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v rdmci Ceské republiky” pavodni verze
metodiky zcela zruSena. Klicové informace
obsazené v této kapitole selektovany do
podkapitol
predeviim pak podkapitoly 1.4. ,Cile

nové verze metodiky,
projektu”

Kapitola 5. ,Popis struktury” informacné
pozménéna, informace vénované jiz
neaktudlni 1ISO normé 15225:2010 zcela
vyfazeny. Nova verze metodiky nahrazuje
tuto cast kapitolou 3. “Struktura KZM“
doplnénad o terminologickou specifikaci
hierarchie KZM.

U Kapitoly 6. ,,Ocenovani“, plivodni verze
metodiky, zménéno Ciselné oznaceni
kapitoly (v revidované verzi kapitola 4).
V nové verzi metodiky kapitola obsahové
redukovana.
Kapitola 7. ,Zivotni cyklus vyvinuté
kategorizace ZP“ plvodni verze zcela
nahrazen ndvrhem nového zivotniho cyklu
KZM 5.

kategorizace” v nové verzi metodiky)

(kapitola JZivotni  cyklus
Nova verze metodiky doplnéna o kapitoly
7. ,Reference” a 8. ,Seznam zkratek”

Kapitola 9 ,,Pfilohy” nové verze metodiky
obohacena o vycet/seznam schvalenych

kategorii ZP

ni a aktualizace metodiky v nasledujicich

kapitolach/podkapitolach:

a)

b)

c)

V kapitole 1.2 doplnéni ¢lenové pracovni
skupiny KZM.

Kapitola 1.3 upravena dle aktudlni platné
legislativy.

Kapitola 1.4 ,Cile projektu” upravena
Kzm*“.
Pfidana moznost pouziti KZM v nalezeni

v ¢asti ,Moiné oblasti poutziti

alternativnich ZP napf. v pfipadé vypadku
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distribuce urcitého prostfedku a nutna
okamZzitd substituce prostfedkem jinym.

Oddil 2 ,Mezindrodni nomenklaturni
systémy uréené ke klasifikaci
zdravotnickych  prostfedk(” upraven
a doplnén o jiz zavedené EMDN. Zaroven
byl smazdn popis moZného zavedeni
a pfipravy EMDN sohledem na jiz
zavedeny systém klasifikace.

Upraven oddil ,,Struktura KZM“ s ohledem
na webovy portdl KZM a Upravu procesu.
Detailnéji popsana struktura a také
doplnéna struktura datového modelu
KZM.

Kapitola 1.5 ,Aktualizace KZM“ slouc¢ena
s kapitolou ,Zivotni cyklus kategorizace®.
V nové verzi metodiky nahrazen nazev
podkapitoly ,Cile projektu“ za ,Cile
kategorizace”.
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1. Uvod

1.1. Dulezité informace a upozornéni

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

[1]

Vlastnikem tohoto dokumentu je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (déle jen UZIS
CR). Jakékoliv Upravy a zdsahy do metodiky nejsou bez souhlasu vlastnika dokumentu
pripustné. UZIS CR nenese 7adnou zodpovédnost za pripadné $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 nazev a odkaz na plné znéni metodiky.

1.2. Autofi a revize metodiky

Na tvorbé a aktualizaci metodiky Kategorizace zdravotnického materialu (ddle jen KZM) se
podileji zastupci instituci sdruzenych v pracovni skupiné pro Kategorizaci zdravotnického
materialu (dale jen PS KZM):

Z hlediska tvorby metodiky Ize rozlisit tyto participujici skupiny:

- Autofi, tvarci tym (PS KZM)
- Editofi (zastupci Oddélenf klinickych klasifikaci DRG UZIS CR)
- Subjekty v ramci odborného pripominkovani a validace

V PS KZM jsou zastoupeny nasledujici instituce:

- Ministerstvo zdravotnictvi CR (MZ CR)

- Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR)

- V3eobecnd zdravotni pojistovna CR (VZP CR)

- Oborova zdravotni pojistovna (OZP)

- Svaz zdravotnich pojistoven CR (SZP CR)

- Poskytovatelé zdravotnich sluzeb [aktudlné Fakultni nemocnice v Ostravé (FNO), Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné (FN USA), Fakultni nemocnice Brno (FN Brno), Masaryk(v
onkologicky ustav (MOU), Fakultni nemocnice Motol (FN Motol), Fakultni nemocnice
Bulovka (FN Bulovka), Fakultni nemocnice Hradec Kralové (FN HK), Fakultni nemocnice
Plzeri (FN Plzeri), Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT (FBMI CVUT)]

- Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

- Asociace vyrobcu a dodavatelll zdravotnickych prostredk(i (AVDZP)

- Czechmed

Veskeré verze metodiky jsou konzultovany se zastupci vyse uvedenych instituci a findlni verze
jsou uverejfiovany na internetovych strankach UzIS CR.
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1.3. Vyvoj a vznik metodiky

v

KZM je definovdna sohledem na vymezeni pojm( dle zakona ¢&. 375/2022 Sb. o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostfedcich in vitro v ndvaznosti na nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745) (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych
prostifedcich”) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746) (déle jen ,nafizeni

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro“).

Vzhledem k Siroké definici zdravotnického prostredku (ddle jen ZP) z pohledu 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
prostfedkl, zdravotnicka technika je feSena Kategorizaci zdravotnické techniky), tato
metodika vyclenuje pro KZM predevsim ZP, které jsou vykazovany a hrazeny jako zvlast
Uctovany material (ddle jen ZUM) nebo materidl, ktery je hrazen jako soucast definovanych
vykon( Seznamu zdravotnich vykon.

Toto rozdéleni (a vyclenéni na jednotlivé ,kategorizace”) podle uhradového mechanismu se
nejevi jako idedlni a prinasi problémy predevsim z nasledujicich divodu:

- hranice Uhradovych skupin nejsou jasné vymezeny, mohou se ménit v prabéhu 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 uhradé
osetrovaciho dne), nebo které se mohou vyskytovat ve vice skupinach zaroven,

- nelze pouzit jeden kategorizacni systém (KZM) na vSechny Uhradové oblasti, protoze ty

jsou rozdilné definovany,

kategorizace lze jen omezené jako samostatné celky pouZit pro mezinarodni srovnani,

protoze v jinych zemich jsou Uhradové oblasti definovany rozdilné.

Zarazenim konkrétniho produktu nebo skupiny produktl 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 dlivodu historické kontinuity
se v ¢eském prostredi pro zdravotnické prostfedi spiSe pouZiva pojem kategorizace.

1.4. Cile kategorizace

Cilem kategorizace je snaha o zavedeni jednotného klasifikacniho systému, ktery umozni
transparentné stanovit a vyuzivat generické skupiny ZP.

Generickou skupinou (téZ obecna skupina) oznacujeme soubor zdravotnickych prostredki
(v pripadé KZM se jedna predevsim o ZUM) majicich stejny nebo podobny uréeny ucel pouziti
nebo spole¢nou technologii. Generickd skupina je obecnou skupinou takového druhu ZP bez
zohlednéni vlastnosti konkrétniho zdravotnického prostiedku (produktu).

Uréeni generickych skupin vychazi z dfive vytvoreného kategorizacniho stromu pro Registr


https://esipa.cz/sbirka/sbsrv.dll/sb?DR=AZ&CP=32017R0745&maxDate=22122022
https://esipa.cz/sbirka/sbsrv.dll/sb?DR=SB&CP=2022s375#note_1
https://esipa.cz/sbirka/sbsrv.dll/sb?DR=AZ&CP=32017R0746&maxDate=22122022
https://esipa.cz/sbirka/sbsrv.dll/sb?DR=SB&CP=2022s375#note_2
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zdravotnickych prostfedku (dale jen RZPRO) a navazuje na seznam skupin, které jsou soucasti
prilohy €. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi. Pro prehlednost je
seznam skupin soucasti pfilohy ¢.1 této metodiky.

Detail ptislusné generické skupiny se odviji od posouzeni predloZzenych ndvrh(i odbornym
klinickym expertim delegovanych vécné pfislusnou odbornou spoleénosti.

V soucasné dobé je kategorizace ZP aplikovdna prostfednictvim riznych, uc¢elové zamérenych
Ciselnikd a informacni systému, pfedevsim pak:

- Uhradového katalogu VZP — ZP (VZP CR) [8]
- ¢iselniku zdravotnickych prostiedkd SzP CR [9]
- Ciselniku zdravotnickych materidld jako soucast Seznamu zdravotnich vykon( (SZV) [3]

Dostupné Ciselniky obsahuji jednotlivé, na trhu dostupné, produkty ¢i jejich skupiny (v pfipadé
¢iselniku SZV). Problémem Ciselniku SZV je volnd, nedostatecné specifikovana metodika tvorby
a nejednotnost nazvoslovi (prostrednictvim Registracnich listl SZV apod.).

Metodiky ciselnik(i ZP zdravotnich pojistoven rozdéluji produkty do nékolika zakladnich
tematickych skupin ZP, jejichZ nizkd podrobnost ovsem neumoZiiuje praktické pouziti pro
analyzy spotfeby nebo ptipadnou cenotvorbu.

Samostatnou kapitolou je ¢lenéni ZP prostfednictvim RZPRO, kde je moziné jednotlivé
produkty rozliSovat dle tfid miry zdravotniho rizika. Jiné principy ¢lenéni zde nejsou
uplatiiovany. [4]

KZM je vytvarena za Ucelem zafazeni produktl (charakteru zdravotnického materidlu)
vzajemné srovnatelnych dle relevantnich ukazatell (napf. z hlediska vlastnosti, Ucinku,
principu, zamyslené funkce, Ucelu pouZiti apod.) do obecnych skupin.

Takové skupiny mohou byt mapovatelné na mezinarodné uznavané nomenklatury
zdravotnickych prostfedkd. Podrobnost téchto skupin je definovana pro potreby rGznych
agend na narodni Urovni.

Mozné oblasti pouziti KZM:

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

- analyzy Uhrad a nadkladovosti zdravotni péce,

- analyzy spotreby a vyuZiti dané skupiny/podskupiny ZP,

- nasledné hodnoceni kvality poskytované péce (kategorizace vzhledem ke zvolené Urovni
detailu umozZnuje porovnavat jednotlivé charakteristiky skupin prostfedku),

- vykazovani v ramci Narodniho zdravotnického informacniho systému apod.,

- nalezeni alternativnich ZP napf. v pripadé vypadku distribuce urcitého prostiedku a nutnd

okamzita substituce prostfedkem jinym.
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2. Mezindrodni nomenklaturni systémy urcené ke klasifikaci
zdravotnickych prostredk

KZM je uréena pro tuzemské potreby, vychazejici z analyzy vnitrostatnich pravnich
predpis, pravnich predpist Evropské unie, mezinarodnich svétovych norem a celosvétové
nejrozsirenéjSich nomenklatur ZP.

Pro potfeby realizace této kategorizace doslo v predchozich letech ke zmapovani dil¢ich
principu v oblasti ¢lenéni ZP dle zahranicnich vzor(:

- GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

- UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)

- UNSPSC (United Nations Standards Products and Services Code)

- NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

- CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici)

- NKKN (Norsk Klassifisering Kodingog Nomenklatur)

- SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms)
- EMDN (The European Medical Device Nomenclature)

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

Plvodni verze KZM byla budovana jako systém zaloZzeny na standardu EN 1SO 15225:2016,
na kterém je zalozen i systém GMDN. Pres vSechny vyhody mezindrodni standardizace,
pouziti konkrétniho zahraniéniho systému, tedy GMDN, s sebou neslo urdita rizika spojena
s nedostate¢nou podrobnosti jednotlivych termin(, spravou systému v rukou tretiho
subjektu s moznymi budoucimi zménami, nemoznosti pfimého (snadného) ovlivnéni
obsahu nebo aktualizace systému, nutnym dodrzenim licen¢nich podminek atd.

S ohledem na uvadéné, dale i na souvislost s novelizaci evropskych nafizeni tykajicich se
oblasti zdravotnickych prostifedkli, dochazi od roku 2018 k vyvoji vlastniho narodniho

v ev s

(podrobnéjsiho) klasifikacniho standardu.
K navaznosti na EMDN - podle ¢lanku 26 natizeni 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich

(dale jen ,MDR“) a ¢lanku 23 nafizeni (EU) 746/2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro ma evropskda nomenklatura zdravotnickych prostfedki EMDN

10
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podpofit fungovani Evropské databaze ZP (EUDAMED). Prvni verze EMDN byla zvefejnéna

4. 5. 2021 a vychazela dle kritérii a poZzadavk( Evropské komise a regulacnimi organy EU
v Koordinacni skupiné pro ZP z italské nomenklatury CND. [11]

KZM je vytvarena s predpokladem mapovani na polozky mezinarodné uZivanych
nomenklaturnich systém (v tuto chvili tedy EMDN). Ze strany UZIS CR takové mapovani
kategorii ZP KZM bylo pilotné provedeno a na vybraném vzorku ovéreny moznosti
kompatibility (co do vyznamu ndzvu, terminologie) obou systému (EMDN a KZM), tzn. doslo
k ovéreni terminologické shody mezi nazvy vSech kategorii a nékterych podskupin ve sméru
KZM na EMDN. Mapovani a konkrétni shoda jednotlivych kategorii/skupin/podskupin je
vyjadiena vazbou (hypertextovym odkazem) na webovych strankdch KZM. Ndzvy polozek
obou systém( (EMDN, KZM), a to na rlznych urovnich hierarchie, jsou v nékterych
pfipadech obsahové shodné. Casté&ji viéak miZeme nazvy podskupin KZM (zejména ty na
nizsi hierarchické Urovni) povaZovat za obsahové vécnéjsi. KZM se dd povaZzovat za urcitou
nadstavbu EMDN, kde v mnohém ¢lenéni je KZM podrobnéjsi. V rdmci nékterych skupin je
¢lenéni shodné, v nékterych naopak dle mapovani soucasného trhu doslo k rozsiteni (v
méné pripadech naopak ze zuzeni).

V ramci vytvareni KZM se do budoucna planuje také doplnéni o kolektivni terminy, jejichz
pomoci mlze byt snadnéji vyhleddna pfrislusna podskupina ZP nezavisle na zarazeni v
hierarchii. Kolektivni terminy popisuji obecné charakteristiky (vlastnosti) spolecné pro
konkrétni polozku hierarchického stromu.

EMDN se po strance obsahu definic nebo kolektivnich termind jevi, predevsim z pohledu
uzivatele, jako nedostacujici. Pfes vSechny vyhody mezindrodni standardizace, moznosti
aplikace s sebou stale nesou rfadu nejasnosti/otazek. Zasadni je pak koordinace cinnosti
s dalSimi evropskymi staty a mezindarodnimi institucemi tak, aby bylo zabranéno vybéru a
pouziti neperspektivniho feSeni, které nasledné neumoini technickou a obsahovou
interoperabilitu mezi zvolenymi systémy.
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3. Struktura KZM

Oznaceni ndzv( hlavnich kategorii KZM na urovni 0, kde dochdzi k zafazovani konkrétnich
produktl ZP (ZUM, PMAT — pfimo spotifebovany materidl), vychazi z dfive vytvoreného
kategorizacniho stromu pro RZPRO a navazuje na seznam skupin, které jsou soucasti pfilohy
C. 3 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Nékteré nazvy hlavnich kategorii
jsou v ramci vyvoje dle potfeby postupné modifikovany. V sou¢asné dobé neni oblast ZUM a
PMAT nikde legislativné ukotvena — soucasti zakona je pouze ¢ast ZP na poukaz. Kompletni
plvodni navrh kategoriza¢niho stromu je soucasti pfilohy €. 1 této metodiky.

Kazda zakladni kategorie uzivana v KZM je ddle rozdélena do jednotlivych Urovni, tzv. skupin
a nasledné podskupin, spliujicich podminku vzdjemné zaménitelnosti ZP jako produktu v
ramci dané podskupiny.

Segmentace pfrislusné skupiny/podskupiny ZP je konzultovana ve spolupraci s odbornym
klinickym expertem/oponentem delegovanym vécné prislusnou odbornou spoleénosti.

S ohledem na prehlednost jsou jednotlivé hierarchické urovné kategorizacniho stromu
terminologicky odliseny:

e 1. Nejvyssi a zaroven nejobecnéjsi uroven (Uroven 0) hierarchie kategoriza¢niho stromu je
tzv. KATEGORIE.

e 2. Druhd hierarchicka uroven je oznacena terminem .

e Clenéni na 3. a daldi hierarchické drovni pak ozna€ujeme terminem
Kategorizacni strom obsahuje variabilni pocet Urovni podskupin v zavislosti na moznostech
pOpISU a potreby detallnlho cIenenl Pocet urovni podskupln tedy neni presne
Urovni hlerarchle, ktera obsahuje klicové popisy zvolené k maximalnimu popisu dané
podskupiny a vzajemnému porovnani prostfedkl/materiald.

12
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Kategorie IR

e Uroveri 1
o Uroveri 2
« Uroveri 3
« Uroveh 4
e Uroveri 5

« Urovert X

Obrdzek C. 1 Hierarchické urovné KZM

Takové komparace mlze byt vyuZito za Uucelem nalezeni alternativnich ZP napft. v pfipadé
vypadku distribuce stavajiciho ZP a nutné okamZité substituce prostifedkem jiny.
Skupina prostfedkd nejnizsi urovné hierarchie pro danou kategorii neni blize specifikovdna
napr. prostfednictvim nazvu konkrétniho produktu, pod kterym je uvadén na trh.

Uroven Kod Ciselnd Nazev
uroven
hierarchie
Kategorie 53 0 ZP pro srdecni stimulaci
Skupina 53.01 1 Kardiostimulatory
Podskupinal | 53.01.01 2 Kardiostimulatory jednodutinové
Podskupina2 | 53.01.01.01 3 Kardiostimulatory jednodutinové, systémy el.
Podskupina3 | 53.01.01.01.01 |4 Kardiostimulatory jednodutinové, systémy el., bez MRl
Podskupina3 | 53.01.01.01.02 |4 Kardiostimulatory jednodutinové, systémy el., s MRl

Tabulka C. 1 Priklad hierarchického ¢lenéni urovni KZM

Kazdy ZP by mél byt zaraditelny pouze do jedné z podskupin na nejnizsi Urovni. V pripadé, ze
je moiné wurcity ZP zaradit do vice podskupin, nebo je vhodnéjsi zatazeni do

vV

kzp@uzis.cz ke konzultaci dané problematiky.
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UzZis

Struktura datového modelu kategorizace ZP, kterd je zvefejnéna na strankach UzIS CR
obsahuje nasledujici polozky véetné informace, zda je uvedena poloZzka v kategoriza¢nim
stromé povinna/nepovinna.

ID

povinny

Identifikaéni koéd polozky v zavislosti na datu vloZeni.

Poradi

povinny termin

vvvvv

Ciselny kéd

povinny termin

Numericka sekvence s obsahovou identifikaci konkrétni
polozky.
Kod je vidy opatien pocatecnim cislem hlavni skupiny.

Uroveii hierarchie

povinny termin

Numerické oznaceni charakterizujici usporadani
nadfazenosti a podfizenosti polozek kategorizacniho
stromu (0 - nejvyssi Uroven, tzn. nejobecnéjsi kategorie
KZM).

Cely nazev

povinny termin

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni
kategorii/skupinu/podskupinu ZP.

Definice

nepovinny termin

Text definice charakterizujici danou
kategorii/skupinu/podskupinu ZP.

Kolektivni terminy

nepovinny termin

Jedna se o terminy pouzivané k agregaci ZP vykazujici
spolecny rys v ramci kategorizace. Kolektivnim terminem
mUzZe byt napt. ndzev konkrétniho zdravotnického
prostredku (kardiostimuldtor), atribut prostfedku
(dvoudutinovy) apod. Kolektivni terminy jsou uZivané z
dlvodu vytvoreni hierarchické struktury kategorizace.

Synonymum 1, 2, 3

nepovinny termin

Ekvivalentni terminy vztazené k nazvu
skupiny/podskupiny.

Casova informace
vztazena ke zméné
obsahu technické casti
kategorizace

e datum vloZeni fadku
e datum ukonceni
platnosti fadku

e datum zmény obsahu
fadku

povinny termin

Jednotlivé polozky kategorizace ZP musi byt doplnény
informaci o datu posledni aktualizace z dGivodu mapovani
naslednych zmén. Sledovana je informace o datu vloZeni
polozky, datu ukonceni platnosti polozky a datu zmény
obsahu polozky.

Komentar

nepovinny termin

Pozndmky, vysvétlivky vztazené ke konkrétni entité
Ciselniku.

Tabulka C. 2 Struktura datového modelu kategorizace ZP
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4. Zivotni cyklus a aktualizace kategorizace

4.1 Aktualizace KZM

Dostupnost produktl na trhu se priibéZné méni a jsou uvadény produkty nové (inovativni) na
trh, pro jejichZ zafazeni neexistuji v daném case (aktudlni verzi KZM) adekvatni kategorie.
MlzZe tak vzniknout situace, kdy jedna obecnd kategorie obsahuje takové skupiny/celky
zdravotnickych prostfedk(, které nelze jednoznacné vzdjemné porovnavat (diference
vyjadfend cenou produktu, klinickym efektem, pfipadné dalSimi dosud nezohlednénymi
charakteristikami).

Z tohoto dlvodu je uvazovan aktualiza¢ni proces, kdy:

e skupiny/podskupiny KZM se na zakladé novych zasadnich vlastnosti mohou c¢lenit na nové
samostatné entity, kazda s novym unikatnim identifikdtorem,

e mohou vznikat nové skupiny/podskupiny KZM na zakladé novych zasadnich variant
zarazovacich kritérii definovanych nebo odsouhlasenych relevantni odbornou spoleénosti,

e obsolentni skupiny/podskupiny KZM mohou byt ruseny, resp. oznaceny jako neaktualni
(napt. pokud neni na trhu dlouhodobé dostupny registrovany produkt, ktery lze do
prislusné skupiny zaradit).

Kategorizace zdravotnického materidlu stanovuje frekvenci vlastni novelizace, viz ddle.
Aktualizacni proces mohou iniciovat:

e ¢lenové Pracovni skupiny KZM UzIS CR

e zastupci odbornych spolecnosti

e zastupci zdravotnich pojistoven

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

Nova skupina/podskupina mdze vzniknout na zakladé podani podnétu UZIS CR a nésledné je
projedndna pracovni skupinou UZIS CR a pfislusnou odbornou spoleénosti. Na zakladé
podnétu urcitého subjektu bude zahdjen proces aktualizace kategorizacniho stromu ZP.
Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé neni kategorizaCni strom vazan napf. na Uhradovy
systém, neni nutné ZP okamfZité zafadit a vy¢ka se na stanovisko Pracovni skupiny KZM UZIS
CR, které by mélo byt zpravidla sdéleno do 90 dnl od podani podnétu.

KZM nedefinuje zplGsoby ani podminky uhrady ZP nebo mozZnosti jejich zarazeni
do uhradovych katalogli ¢i ciselniki pro potieby verejného zdravotniho pojisténi. Navic
produkty zafazené do jedné skupiny mohou jevit heterogenitu v cené nebo vlastnostech nad
ramec parametr( sledovanych danou verzi KZM. Cena se neodviji pouze od materialu ci
komponent, ale zahrnuje vsobé i jiné parametry (napf. funkci, kompatibilitu
s instrumentariem apod).

Takové skupiny by mély byt predmétem aktualizace nebo (pokud ta neni moznd nebo ucelnd)
by jejich poutziti, v systémech vykaznictvi a Uhradovych mechanismi, mélo vyzadovat zvlastni
Upravu.
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EMDN pro takové produkty, které nelze explicitné zaradit do skupin ZP nabizené aktualni verzi
nomenklatury (nejcastéji v pripadé, Ze nejpodrobnéjsi urovné nomenklatury EMDN
neodpovidaji popisu/specifikaci zafazovaného produktu), umoznuje zaradit do zbytkovych
skupin s koncovkou hierarchického kédu 99 ,Jiné” ve smyslu ,,nelze presnéji zaradit”.

Vytvoreni zbytkovych skupin pro prozatimni zafazeni produkt(l je nutné zvazit i pro dalsi vyvoj
KZM.

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

4.2 Zivotni cyklus KZM

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

S ohledem na kultivaci vytvoreného kategorizaCni systému je aktualiza¢ni proces KZM
nasledujici:
1. Ziskavani podnétu k Gpravé obsahu kategorizacniho stromu
Administrace této ¢asti cyklu je zabezpe€ovana spravcem KZM (UZIS CR) v obdobi od 1.
Cervence predchoziho roku — 30. ¢ervna pfislusného roku.
Jsou uvaZovany tfi alternativy ziskdvani podnét( pro potfeby aktualizace obsahu:
a) zasilani podnétl prostrednictvim verejnych portalQ
b) zasilani podnétd prostfednictvim zastoupenych instituci v Pracovni skupiné (MZ CR,
VZP CR, OS atd.)

c) zasilani podnétl za samotnou OS

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

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

Obdrzené pripominky na zakladé vysSe uvedeného jsou nasledné c¢lenény dle namétu,
cetnosti a dulezZitosti.

Klicovym obdobim pro analyzu ziskanych pfipominek je pak 1. ¢ervna — 15. Cervence
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pfislusného roku.
Administrace této ¢asti cyklu je zabezpe&ena spravcem KZm (UZIS CR).
3. Vyporadani obdrzenych pfipominek

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

Obdobim pro vyporadani kritickych pfipominek je 15. ¢ervence — 30. zafi pfislusného roku.
Tato Cast je feSena Pracovni skupinou KZM.

4. Priprava upravené verze kategorizace platné k roku nasledujicimu
V nasledujici ¢asti jsou doreSeny zbyvajici podnéty k upravé publikované verze
kategorizace. Pfiprava upravené verze na zakladé obdrzenych pfipominek tak podléha
obdobi od 30. zafi — 31. fijna pfisluSného roku.
Tato ¢ast je Fedena spravcem KZM (UzIS CR) a Pracovni skupinou KZM.

5. Schvaleni a publikace aktualizované a nové verze KZM
Aktualizovana podoba je schvédlena Ministerstvem zdravotnictvi CR a publikovédna na

webovych strankach UZIS CR v co nejkrat$im €asovém intervalu od bodu 4, tj. pfipravy
upravené verze kategorizace platné k nasledujicimu roku.
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5. Prehled tabulek a obrazkd

5.1 Prehled tabulek

Tabulka ¢. 1 Priklad hierarchického ¢lenéni drovni KZM
Tabulka ¢. 2 Struktura datového modelu kategorizace ZP

5.2 Prehled obrazkd

Obrazek ¢. 1 Hierarchické Urovné KZM
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6. Slovnik pojmU

Cilem této kapitoly je sjednotit vyklad a pouzivani pojma v oblasti kategorizace ZP.
Ve slovniku pojm( se nachazi klicové vyrazy (pojmy) souvisejici s tématikou kategorizace.

Ke kazdému pojmu je uvedena jeho definice / vyklad.

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

Pojem Vyklad

Classificazione Nazionale dei Italska viceurovriova narodni klasifikace zdravotnickych
Dispositivi medici (CND) prostfedku

Definice Jednoznacné urceni vyznamu konkrétni polozky ZP,

vztazeného k preferovanému terminu

Eudamed Evropska databanka zdravotnickych prostredk

Global Medical Device Mezinarodné, resp. globalné uzndvany tfidici systém pro
Nomenclature System (GMDN)  zdravotnické prostredky

Global Unique Device Databaze obsahujici standardni sadu kmenovych dat pro
Indentification Database (Access vsSechny jiz identifikované zdravotnické ndstroje a
GUDID) pfistroje v ramci systému UDI

Kategorie Zakladni kategorie pro zarazeni konkrétni polozky ZP

predstavujici nejvyssi uroven dat

Kategorizace Proces zafazovani, roztfidovani do kategorii,
kategorizovani

Klasifikace Proces tfidéni, hodnoceni, posuzovani

Kod Jednoznacnd identifikace informacni entity. Numericka,
pfipadné alfanumericka sekvence, ktera jednoznacné
identifikuje konkrétni polozku ZP

Kod nadrazené skupiny Jednoznacna identifikace informacni entity. Numericka,
pfipadné alfanumericka sekvence, ktera jednoznacné
identifikuje nadfazenou skupinu

Kolektivni terminy Terminy pouzivané k agregaci ZP vykazujici spole¢ny rys
v ramci kategorizace nebo v ramci daného atributu u
prislusné skupiny
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Konceptudlni datovy model Pfedstavuje urcité zobecnéni oproti konkrétni

implementaci datové struktury v relacni databazi.
Zobecnénim ziskame nezdvislost modelu na konkrétnim
databazovém systému, ale zdroven jsme schopni tento
model kdykoliv prevést do konkrétniho
implementacniho prostredi

Nazev generické skupiny

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni generickou
skupinu ZP

NHS-eClass SEARCHABLE
DATABASE

Viceurovnovy klasifikaéni systém prostiredkl ve

Spojeném krélovstvi

Nomenklatura

Jmenovity seznam, nazvoslovi, terminologie.

Uzivdno v pfipadé, kdy jde o soubor pojmenovani
skupiny elementl jakoZto

systematickych jednotek urcitého celku, ¢i jednoduseji,
kde jde o systém (soustavu) ndzvi jednotek

Skupina ZP dle kolektivnich
termin(

Agregace ZP vykazujici spole¢ny rys v rdmci kategorizace

Synonymum

Ekvivalentni termin vztaZzeny k preferovanému terminu

Systematized Nomenclature of
Medicine (Shnomed CT)

Detailni klinickd referencni terminologie zaloZena na
kédovani

Unique Device Identification
(UDI)

Systém pro jednoznacnou identifikaci zdravotnickych
nastrojl, pfistroju a zafizeni v celém logistickém retézci.
US Food and Drug Administration (FDA) vyZaduje
oznacovani veskerého

zdravotnického vybaveni, které je uréeno pro americky
trh

Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS)

Univerzalni nomenklatura zdravotnickych prostredki. V
Clenskych statech EU je druhym nejcastéji pouzivanym
systémem klasifikace zdravotnickych prostiedk(

United Nations Standards
Products and Services Code
(UNSPSC)

Kéd produktl a sluzeb pro pouziti veCommerce

Zdravotnicky prostiedek (ZP)

Zdravotnickym prostiedkem se rozumi zdravotnicky
prostfedek podle zdkona ¢ 89/2021 Sb., o
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zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lécCivech), ve znéni
pozdéjsich predpist [10].

Zivotni cyklus

Posloupnost  fazi, kterymi vytvofend metodika
Kategorizace ZP prochazi v rdmci kultivace. Vypovida o
periodickych Upravdch vytvorené Kategorizace ZP z
Casového hlediska.
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8. Seznam zkratek

Termin Definice

CND Classificazione Nazionale Dispositivi Medici

CLS JEP Ceska |ékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné
DB SzV Databaze Seznamu zdravotnich vykona

EMDN European Medical Device Nomenclature

GMDN Global medical device nomenclature

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi CR

NKKN Norsk Klassifisering Koding & Nomenklatur

NRC Narodni referen¢ni centrum

NRHZS Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb
NRPZS Narodni registr poskytovatel(l zdravotnich sluzeb
oS Odborna spole¢nost

PS Pracovni skupina

RZPRO Registr zdravotnickych prostredk

SNOMED CT Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical Terms
SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

szp CR Svaz zdravotnich pojistoven CR

Szv Seznam zdravotnich vykonu

UMDNS Universal Medical Device Nomenclature System
UzIs CR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
VZP CR Vieobecna zdravotni pojistovna CR

ZP Zdravotnicky prostfedek

77 Zdravotnické zafizeni
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9. Pfilohy

Priloha ¢. 1 Kategoriza¢ni strom pro RZPRO

Ciselny kéd Nazvy skupin 1. arovné kategorizac¢niho stromu
01 ZP kryci
02 ZP pro inkontinentni pacienty
03 ZP pro pacienty se stomii
04 ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv
05 ZP pro diabetické pacienty
06 ZP pro kompresivni terapii
07 ZP pro pacienty s poruchou mobility
08 ZP pro sluchoveé postizené pacienty
09 ZP pro zrakoveé postizené pacienty
10 ZP respiracni, inhalaéni a pro aplikaci enteralni vyZivy
11 ZP stomatologické
20 Implantabilni ZP do kostni tkané
21 Implantabilni ZP do mékké tkané
30 ZP pro srdecni stimulaci
31 ZP pro neurostimulaci
32 ZP pro mimotélni obéh a podpurné systémy
40 ZP pro zavadéni intervencnich ZP
41 ZP pro kyslikovou terapii
42 ZP pro odsavani
43 ZP pro drenaz
44 ZP pro odbér a aplikaci
50 ZP pro uzavieni operacni rany
51 Nastroje pro endoskopické vykony
52 Nastroje pro robotické vykony
53 Nastroje pro ostatni operacni vykony
60 ZP ochranné
61 ZP pro ozafovani
62 ZP pro radiodiagnostiku
70 Laboratorni diagnostika, reangencie
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