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1. Uvod

1.1. DuleZité informace a upozornéni

Veskeré postupy aplikované vramci tvorby metodiky byly realizovdny 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 (dale jen UZIS
CR). Jakékoliv upravy azasahy do metodiky nejsou bez souhlasu vlastnika dokumentu
pfipustné. UZIS CR nenese 74adnou zodpovédnost za pfipadné $kody vzniklé jakymkoliv
pouzitim této metodiky. V pripadé jakéhokoliv 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. Cile

Cilem je vytvoreni metodiky pro aktivni a dynamickou kategorizaci ZT (KZT), pficemz hlavnim
pozadavkem je pruznd reakce na technicky vyvoj v oblasti ZT a zmény na trhu. Kategorizacni
(=klasifikacni) systém ZT umoZnuje objektivné nastavit vstupni technické parametry
definovanych celkll ZT. Pro vytvorené celky ZT je doporucena sada minimalnich technickych
parametrd.

1.3. Autofi a revize metodiky

Verze 1 metodiky byla vyvinuta vroce 2016 vramci projektu ,Kategorizace a ocenéni
zdravotnické techniky a zdravotnickych prostiedk(-Faze Il “ dotacniho programu ,,Rozvojové
projekty zdravotni péce” [1]. Nasledujici verze metodik jsou vysledkem kultivace jiz
vytvoreného systému.

Na tvorbé a aktualizaci metodik se podileli zastupci zdravotnickych instituci sdruzeni
v pracovni skupiné ke Kategorizaci zdravotnické techniky, pfiéemz mira jejich
zainteresovanosti je rizna.

Z hlediska tvorby metodiky Ize rozlisit tyto participujici skupiny:

e Autofi, tvlréi tym (pracovni skupina)
e Editofi (zastupci Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZIS CR)
e Pfipominkujici subjekty

Instituce zastoupené v autorském tymu:

e 0Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZzIS CR

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

e 0Oddéleni biomedicinského inZenyrstvi, Ustav hematologie a krevni transfuze
(UHKT)



e Katedra biomedicinské techniky, Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze
(FBMI CVUT)

e Oddéleni zdravotnickych prostfedk(, Vieobecnd zdravotni pojistovny CR (VZP CR)

e Komise pro zdravotnické prostfedky, Svaz zdravotnich pojistoven CR
(SzP CR)

e Zdivodu persondlniho prekryvu se na tvorbé metodiky Ucastnily také Ceska
spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a lékaFské informatiky CLS JEP a Ceska
spole¢nost pro zdravotnickou techniku.

Pocatecni verze 1 metodiky byla konzultovana zdstupci sekce zdravotnickych prostfedku
Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv, dale pak stranou MZ CR, zastupci Odboru dohledu nad
zdravotnim pojisténim, Oddéleni uhradovych mechanismi a zdravotniho pojisténi a zastupci
Komise pro zdravotnické prostfedky SZP CR. Veskeré dostupné verze metodiky jsou
publikované na internetovych strankach UzIS CR™.

1.4. Okolnosti vzniku metodiky

Kategorizace ZT je definovana s ohledem na vymezeni pojm( dle zdkona ¢. 268/2014 Sb. o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a zakona 89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a souvisejicich nafizeni (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745. o zdravotnickych prostfedcich a natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro).

Zamérem projektu je dlouhodoby vyvoj klasifikacniho systému ZT, vyuzivanym organy statni
spravy, zdravotnimi pojistovnami a zdravotnickymi zafizenimi (ZZ), resp. zavedeni jednotného
klasifikacniho systému, ktery umozni rozlisit jednotlivé oblasti ZT (viz strana 9).

Definice ZP dle ¢lanku 2 odst. 1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich:

,Zdravotnickym prostiedkem” ndstroj, pristroj, zafizeni, software, implantdt, Ccinidlo,
materidl nebo jiny pfedmét urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi
k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich léCebnych uceli:

- diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, progndza, Iécba nebo mirnéni nemoci,
- diagnostika, monitorovdni, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZeni,
- vySetfovdni, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci
patologického procesu nebo stavu,
- poskytovdni informaci prostrednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky
pochdzejici z lidského téla, véetné darovanych orgadnd, krve a tkdni,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vSak muzZe byt
takovymi ucinky podporena.

1 Metodiky projektu Kategorizace zdravotnické techniky dostupné na:
http://www.uzis.cz/katalog/klasifikace/kategorizace-zdravotnicke-techniky-zdravotnickych-prostredku%20
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Za zdravotnické prostredky se povaZuji rovnéz tyto vyrobky:
- prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
- vyrobky specidlné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredk( uvedenych v cl.
1 odst. 4 a prostfedkt uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;“

Pro potreby realizace kategorizacniho systému byl definovan pojem ,.zdravotnicka pfistrojova
technika“ (viz strana 20).



2. Mezinarodni nomenklaturni systémy urcené ke klasifikaci
zdravotnickych prostiedkd

Kategorizace ZT je urcena pro tuzemské potreby, vychazejici z analyzy vnitrostatnich pravnich
predpisQ, pravnich predpisd Evropské unie, mezinarodnich svétovych norem a celosvétové
nejrozsirenéjSich nomenklatur ZP. Pro potieby realizace této kategorizace doslo k zmapovani
dil¢ich principl v oblasti ¢lenéni ZP dle zahranic¢nich 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 ¢lenskych statech Evropské unie umoziiuje
spoluprdci mezi prislusSnymi kompetentnimi autoritami statu, poskytovateli zdravotni péce,
vyrobci, distributory, notifikovanymi osobami a ostatnimi zainteresovanymi subjekty
pro oblast ZP. Obecna identifikace ZP pomoci ¢iselnych kédh nabizi moznost vytvoreni
jednotné databaze ZP na urovni EU, tudiZ i kooperaci jednotlivych narodnich databazi.

Pavodni verze 1 KZT byla budovana jako systém zaloZzeny na standardu EN ISO 15225:2016,
na kterém je zaloZen i systém GMDN. Pres vSechny vyhody mezindrodni standardizace, pouZiti
konkrétniho zahrani¢niho systému, tedy GMDN, s sebou neslo urcitd rizika spojend
s nedostate¢nou podrobnosti jednotlivych termin(, spravou systému v rukou tfetiho subjektu
s moznymi budoucimi zménami, nemozZnosti pfimého (snadného) ovlivnéni obsahu nebo
aktualizace systému, nutnym dodrzenim licen¢nich podminek atd.

S ohledem na uvadéné, dale i na souvislost s novelizaci evropskych natizeni tykajicich se oblasti
zdravotnickych prostredki, 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 nova evropska nomenklatura zdravotnickych prostredk, kterd podpoti fungovani
databaze EUDAMED a zharmonizuje procesy v oblasti zdravotnickych prostfedkd na Urovni EU.

Cinnosti pro definovéni nové evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd zacaly pred
vice nez rokem a zapojily nékolik odbornikt (skupina MDCG, odbornici stran Evropské komise,
odbornici z kazdého ¢lenského statu). Nomenklatura pouzivana v soucasné dobé v Italii (CND),
poprvé zverejnéna v roce 2007 a vyuzivana pro registraci zdravotnickych prostfedkd v ramci
italské ndrodni databdze, byla oficialné vybrana jako nova evropskda nomenklatura
zdravotnickych prostfedk( [13,14]. Evropska koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky
(MDCQG) planuje pouzivat italské kddy CND jako zdklad pro nomenklaturu databaze EUDAMED.
Kédy CND budou pro snadnéjsi pouziti namapovany do globdalni nomenklatury zdravotnickych
prostfedkd (GMDN).



Pro potieby budouciho vyuZiti vyvijeného kategorizacniho systému, predevsim pak k acellim
standardizovanych statistickych zjistovani provadénych Ministerstvem zdravotnictvi CR, bylo
dne 31. kvétna 2018 vydano Sdéleni Ceského statistického Ufadu o zavedeni klasifikace
Kategorizace zdravotnické techniky [2].



3. Vazba na systém pro komplexni spravu dat v oblasti ZP
v ramci Ceské republiky

V pribéhu realizace kategorizace ZT byly zmapovany v tuzemsku dostupné zdroje informaci
vztazené k ZP, potazmo zdravotnické pfistrojové technice. Nasledujici byly pak pro vyvoj
kategorizacniho stromu kli¢ovymi:

1) Vystup projektu Podpora systematizace pfistroja (POSYP) realizovany Narodnim
referenénim centrem v letech 2009-2013. V oblasti pfistrojové techniky Slo zejména
o revizi pristrojové C¢asti databaze SZV, kde byly nalezeny nevalidni informace (liSici
se bodové hodnoty u totozné pfistrojové techniky, neaktualni potizovaci ceny pfistroja),
coz je disledkem neobjektivniho hodnoceni vétsSiny vykonU, ve kterych je pfistrojova
technika zahrnuta. NRC si kladlo za cil pfifadit pfistroje obsazené v DB SZV k jednotlivym
obecnym nazvim kategorii pristrojové techniky a zajistit tak zplsob jejich jednotného
¢lenéni = SYSTEMATIZACE. Byla navrzena metodika systematizace pfistroji ZT rozdélena
do hlavnich skupin. V ramci realizovaného vystupu vznikla komplexni dokumentace, ktera
svym obsahem upozorfiuje na stav vedeni sprdvy pristrojové techniky, poddva konkrétni
navrhy a pfipravuje pldu pro feseni nesrovnalosti v SZV. Byla také vytvorena webova
aplikace POSYP, kterd obsahovala schvalené vystupy, jez byly navazany na atributy
pristrojové techniky z mezinarodni databaze pristroji GMDN. Narodni referenc¢ni centrum,
drive zaloZené zdravotnimi pojistovnami a nékterymi svazy poskytovateld nemocniéni
péce, zaclenéné do struktury MZ CR posléze zaniklo.

2) Informacéni systém sledovani ndkup zdravotnickych pfistroj vyvinuty FBMI CVUT. Systém
je uréeny pro prezentovani dat o realizovanych nakupech zdravotnickych pfistroja v letech
2010-2014. UzZivatelem licence tohoto néstroje je Ministerstvo zdravotnictvi CR [5].

3) Databdze Seznamu zdravotnich vykonu (SZV), ktera zpfistuprfiuje udaje registracnich list(
Seznamu zdravotnich vykon(, véetné informace o navazanych zdravotnickych pfistrojich,
resp. jejich skupindach dle interniho ciselniku ,PFistroje” [6].

4) Datovy portal UZIS CR zajistujici automatizovany sbér dat o pfistrojich v rdmci:

a. statistického $etfeni Ministerstva zdravotnictvi CR prostifednictvim Roéniho vykazu
o pristrojovém vybaveni zdravotnického zatizeni (T1) a Ro¢niho vykazu o nakladech
na nakup zdravotnické techniky a specidlniho zdravotnického materidlu (T2) [7].

b. Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) zfizeného Novelizaci
zakona €. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbach), a to zakonem ¢. 147/2016 Sb [8]. Jedna se o data
o vécném, technickém a personalnim vybaveni jednotlivych pracovist, zejména
vychazejici z dat Smlouvy o poskytovani a Uhradé hrazenych sluzeb a jeji Pfilohy
¢.2[9].

c. Projektu DRG Restart v Referencni siti nemocnic. V udajich o hmotném majetku,
které vychazi z metodického standardu ocenovani hospitalizacnich pripad(,
Ize identifikovat pfistroje dle typu pracovisté [10].
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5) Registr zdravotnickych prostifedk( (RZPRO)

V soucasné dobé veskeré Gdaje spravované v RZPRO slouzi k plnéni povinnosti Ceské republiky
souvisejicich s pfeddvanim udaji do Eudamed [4]. RZPRO je ndstrojem poskytujicim informace
o ZP uvedenych na trh v Ceské republice, zplnomocnénych zéastupcich, dovozcich,
distributorech, osobach provadéjicich servis ZP, zadavatelich klinickych zkousek
a notifikovanych osobdch, o certifikatech vyddavanych notifikovanymi osobami, o nezadoucich
pfihodach a ndpravnych opatrenich a k idajliim v oblasti klinickych zkousek, za u¢elem zvySeni
bezpecnosti a efektivniho sdileni dlleZitych informaci mezi zainteresovanymi organy statni
spravy v oblasti ZP v CR [11].

Ve vysSe uvedenych sbérech dat jsou pak zdravotnické pfistroje identifikovany:

kddem POSYP. Tak je tomu ¢astecné u bodu 3 (SZV) a bodu 4 b (NRHZS)
samostatnym vybérem skupin patrnym u bodu 4 a (vykazy T)

Castecné dle GMDN u bodu 5 (RZPRO)

nazvem

oo oo

U vSech téchto agend lze do budoucna vyuzit Kategorizaci zdravotnické techniky pro zarazeni
jednotlivych polozek pfistrojli (2, 4-5) nebo popis skupiny (3).

11



4. Popis struktury

Clenéni stromu kategorizace ZT do nejvys$sich Grovni tzv. ODDILU navazuje na rozdéleni
vyplyvajici z projektu POSYP. Kategorizace zahrnuje celkem 5 moZnych oddill s ohledem
na oblast vyuZivani pfislusného celku ZT:

diagnostické pfistroje (D)
terapeutické (T)
laboratorni (L)

ostatni (O)

pomocné (P)

Oddily obsahuiji logicky ¢lenéné celky:

a. Clenéni na 2. hierarchické urovni (pod urovni Oddil) oznadujeme terminem
KATEGORIE.

b. Clenéni na 3. hierarchické Urovni ozna¢ujeme terminem KLINICKA SKUPINA.

c. Clenéni na 4. a dali hierarchické Grovni oznacujeme terminem PODSKUPINA.
Kategorizacni strom obsahuje variabilni pocet drovni podskupin v zdvislosti
na moZnostech popisu. Pocet turovni podskupin tedy neni limitovan.

d. Terminologicky nejkonkrétnéjsi/vyznamové maximalné vypovidajici Uroven
je tzv. HLADINA. Jednd se o mnozinu ZP, do které |ze zaradit jednotlivé produkty. Tato
oblast je fuzi Kategorie + Kl. skupiny + Podskupin.

PFisluSnou podskupinu lIze délit na jednu ¢i vice hladin na zakladé hodnot stanovenych
technickych parametrq, které jsou pro danou oblast charakteristické. Kazda hladina
reprezentuje splnéni pozadovaného minima pro zajisténi kvality poskytovanych sluzeb
a minimalni bezpecénosti pro pacienta, ale i zdravotnicky personal.
Priklad hierarchického ¢lenéni urovni KZT:

oddil D Diagnostické

Kategorie D.1. Zobrazovaci pFistroje

Klinicka skupina D.1.1. Rentgenové pristroje

Podskupina urovné 1 D.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagrafické

Podskupina urovné 2 D.1.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni

Hladina 1 D.1.1.1.1.H1. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 1

Hladina 2 D.1.1.1.1.H2. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 2

Hladina 3 D.1.1.1.1.H3. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 3

U pfislusného celku ZT, ktery Ize zaradit do vétSiho mnozstvi oddil (napf. ZT uZivana zaroven
pro diagnostiku a terapii pacienta), je na zakladé odborného posouzeni zvolen oddil primarni,
kam je pFisluiny zafazen. Tento celek je opatfen KOLEKTIVNIMI TERMINY, jejich? pomoci
muze byt snadnéji vyhleddn nezavisle na zarazeni v hierarchii. Kolektivni terminy popisuji
obecné charakteristiky (vlastnosti) spolec¢né pro konkrétni polozku hierarchického stromu.

Jednotlivym Udrovnim kategorizacniho stromu jsou pfifazené atributy, které je popisuiji.
Obsahové lze tyto atributy rozdélit na dvé oblasti: technickou ¢ast/oblast a ekonomickou
¢ast/oblast.
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Struktura datového modelu technické ¢asti obsahuje ndsledujici atributy:

ID jedinecny numericky identifikator polozky kategorizacniho
stromu
Poradi numericka hodnota definujici poradi polozky kategorizace ZT

v kategorizacnim stromé

Uroven hierarchie

Numerické oznaceni charakterizujici usporadani nadfazenosti
a podfizenosti polozek kategoriza¢niho stromu (0 - nejvyssi
uroven, tzn. nejobecnéjsi ¢ast prislusného celku ZT)

Kolektivni terminy

terminy pouZivané k agregaci polozek kategorizace ZT, které
vykazuji spolecny rys; kolektivnim terminem miZe byt napf.
nazev konkrétni technologie (RTG systém), vlastnosti
technologie (digitalni) apod.

Kod

alfanumericka sekvence, kterd identifikuje konkrétni polozku
ZT a zaroven nese informaci o zarazeni ve struktufe
kategorizacniho stromu

Nazev polozky

jednoznacény nazev polozky kategorizacniho stromu

Synonyma ekvivalentni terminy vztazené k preferovanému terminu
Technické klicové ptiznaky Ci jejich soubor charakteristicky pro dany
parametry/pfiznaky celek ZT

Hladina Pfitazenda hladina reprezentuje splnéni pozadovaného

minima pro zajisténi kvality a minimalni bezpecnosti pro
pacienta, ale i zdravotnicky persondl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Uspofadani hladin je vzestupné, pricemz H1 reprezentuje
celek ZT v zakladni technické vybavé.

Zarazovaci kritéria

vymezeni rozsahu hodnot technickych parametr(/ptiznaki
(viz Zdroje dat) pro konkrétni hladinu

Casova informace o zméné
polozky

datum vlozeni
nového radku
datum ukonceni
platnosti Fadku
datum zmény
obsahu technické
casti kategorizace

polozky kategorizace ZT musi byt doplnény informaci o datu
aktualizace z dlivodu mapovani pfi ndslednych zméndach;
sledovana je informace o datu vloZeni nové polozky, datu
ukoncéeni platnosti polozky a datu zmény obsahu polozky

Struktura datového modelu ekonomické ¢asti vykazuje ndsledujici atributy:

ID jedineény numericky identifikator polozky kategoriza¢niho
stromu
Kéd alfanumericka sekvence, ktera identifikuje konkrétni polozku

ZT a zaroven nese informaci o zarazeni ve strukture

kategorizaéniho stromu
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Nazev polozky jednoznacény ndazev polozky kategorizacniho stromu
Odpisova skupina Ciselné oznaceni pfrislusné odpisové skupiny (1. — 6.)
definované zakonem €. 586/1992 Sb., o danich z pfijma
Minimalni doba odpisu | ¢iselna hodnota minimalni doby odpisu vztazena ke konkrétni

(roky) odpisové skupiné definované zakonem ¢. 586/1992 Sb.,
o danich z ptijm0
Kéd CZ-CPA koéd nejdetailnéjsi urovné ,Klasifikace produkce (CZ-CPA)“

zavedené sdélenim Ceského statistického uradu ¢&. 275/2008
Sb., o zavedeni Klasifikace produkce (CZ-CPA).

Nazev skupiny nazev nejdetailnéjsi urovné ,Klasifikace produkce (CZ-CPA)“
zavedené sdélenim Ceského statistického uradu ¢&. 275/2008
Sb., o zavedeni Klasifikace produkce (CZ-CPA).

Technicka Zivotnost Ciselnd hodnota doby Zivotnosti pfistroje stanovena
kvalifikovanym expertnim odhadem

Z duvodu prehlednosti a odliSeni tseki kategorizacniho stromu (technicka ¢ast, ekonomicka
¢ast) jsou vystupy obou &asti uverejiiovany na strankach UZIS CR jako samostatné &iselniky
opatiené shodnym cislem aktudlni verze. Stejné Ciselné oznaceni je zaznamenano
i u pridruzené metodiky.

4.1. Stanoveni , Zivotnosti“

Lze usuzovat, Ze pokud z jakychkoliv dlivodi (zejména bezpecénostnich) je omezena Zivotnost
samotného vyrobku nebo jeho soucdsti (napf. degradaci material(i, po¢tem nebo intenzitou
pouziti prostfedku, pevné danou Zivotnosti dlleZitého komponentu prostfedku atd.),
je povinnosti vyrobce zahrnout informaci k Zivotnosti ZP do procesu uvedeni na trh.

Termin ,Zivotnost”, pro potieby této metodiky, chapeme jako dobu pouZitelnosti pfistroje od
okamziku pofizeni, tj. dobu, po kterou dany pfistroj zistane funkéni a udrzi si tak deklarované,
poZzadované vlastnosti.

Sohledem na vymezeni a vyuzitelnost zpracovanych dat ve vystupech Kategorizace
zdravotnické techniky (KZT) definujeme:

Minimalni dobu odpisu

Hodnoty minimalni doby odpisu, napfi¢ prislusnymi celky ZT kategoriza¢niho stromu, se odviji
v zavislosti na danovych odpisech stanovenych Zakonem o danich z pfijma (ZDP). Pofizeny
hmotny majetek je tak poskytovatelem zdravotnich sluzeb =zatfidén do jedné
z 6 odpisovych skupin podle § 30 ZDP s uréenou minimalni dobou odpisovani. U zdravotnické
pristrojové techniky zarazené do uzivani je uvazovana metoda rovnomérnych (linearnich)
odpisu.

Technickou Zivotnost

Doba, po kterou je pfistroj plné funkéni a spliiuje podminky bezpeéného provozu. Technickou
Zivotnost Ize prodluzovat pfi patficné udrzbé, obnové a opravé jednotlivych funkénich dild
pristroje. Je tedy teoreticky ¢asové neomezena. Z praktického hlediska je limitovdna prvky
dlouhodobé Zivotnosti, které po dobu uzivani nepodléhaji vyméné.
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V mnoha ptipadech vsak hodnota technické Zivotnost ZT neni uvadéna (napf. u sterilizacnich
pfistroji pevnou dobu Zivotnosti vyrobci ¢asto nestanovuiji). Fakticka Zivotnost techniky je pak
podminéna ostatnimi faktory:

e intenzitou pouZivani pfistroje a kvalitou udrzby a servisu,

e dostupnosti nahradnich dild a servisni podpory ze strany vyrobce,

e neopravitelnymi defekty,

e rozhodnutim uZivatele po vycerpani desetileté lhity odpovédnosti vyrobce za Skodu
zpusobené vadou vyrobku (zakon ¢. 89/2012 Sb.),

e moralnim zastaranim pfistroje,

e nutnosti jeho vyfazeni z provozu z dlvodu neplnéni legislativnich pozadavk( (napft.
environmentalnich, bezpecnostnich apod.),

e klesajici nebo zapornou nakladovou efektivitou provozu.

Dle uvedeného navrhujeme ndasledujici postup stanoveni optimalni doby Zivotnosti danych
celkll zdravotnické pfistrojové techniky KZT, pficemz minimalni doba Zivotnosti se odviji od
hodnot tzv. ,minimdlni doby odpisu“ a maximdlni doba Zivotnosti je reprezentovana
hodnotou tzv. , technické Zivotnosti“.

Urceni hodnot , technické Zivotnosti”

Technickd Zivotnost souvisi s Zivotnosti a funkénosti jednotlivych konstrukénich prvkd
pfistroje. Vlivem degradacnich procesu (viz — vycet faktor( ovliviujicich faktickou Zivotnost
pfistroje) ztraci pristroj svou kvalitu. Kromé vlivu stafi na konkrétni typ pfistroje je nezbytné
brat v Uvahu i rozvoj modernich zdravotnickych technologii v danych oblastech (moralni
zastaralost). V nékterych dochazi k rychlému technickému rozvoji, ktery pfindsi zasadni
medicinské nebo ekonomické vyhody a na obnovu této techniky je nutné klast vétsi dliraz.

Stanovené hodnoty technické Zivotnosti se pro potfeby této metodiky primarné odviji
od kvalifikovaného expertniho odhadu. Expertni posouzeni zohlednuje nazory odbornik(
v zavislosti na zkuSenostech a znalostech ziskanych mnohaletym pUsobenim v oboru a dale
vychazi také z veskerych dostupnych informaci o Zivotnosti konkrétniho pfristroje/skupin
pfistroja, nejcastéji dle publikovanych odbornych studii a informaci od vyrobc( zdravotnické
pristrojové techniky, pfipadné poradnich skupin pro oblast biomedicinského inzenyrstvi, které
jiz v této oblasti provedly vlastni vyzkum (napf. Biomedical Engineering Advisory Group (SA),
Canadian Association of Radiologists).

Informace o technické Zivotnosti pfistrojua je uvadéna na urovni nejvyssiho informacniho
detailu konkrétni casti celku ZT KZT. Nejcastéji se jedna o detailni popis (prostfednictvim
zarazovacich kritérii) na uUrovni HLADIN KZT. Pokud hierarchicka struktura celku ZT
kategorizacniho stromu neumoziuje ¢lenéni na hladiny, nejvyssi informacni detail bude
vykazovat uroven PODSKUPINA apod.
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Verifikace hodnot technické Zivotnosti skupin ZT urcenych kvalifikovanym expertnim

odhadem

Finalni hodnota technické Zivotnosti pfifazend ke konkrétni skupiné ZT kategorizacniho
stromu podléha verifikaci ze strany odborné verejnosti (viz bod 1 harmonogramu Zivotniho
cyklu kategorizace).

Mezi zdstupce odborné verejnosti, oslovené k vyjadfeni k uréenému odhadu hodnoty
technickeé Zivotnosti skupin ZT budou zahrnuti:

e Zastupci odbornych spole¢nosti z oblasti zdravotnické techniky:
o Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku
o Ceska spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a Iékar'ské informatiky CLS JEP
e zastupci dalSich odbornych spolecnosti (pfislusnd odbornd spole¢nost je vybrana
v zavislosti na kompetenci v daném oboru/zaméreni/vyuZiti zdravotnické pfistrojové
techniky v dané specializaci).
e zastupci asociaci vyrobcl a dodavatell zdravotnickych prostredku
o Ceska asociace dodavateltl zdravotnickych prostfedkd (CzechMed)
o Asociace vyrobcl a dodavateld zdravotnickych prostfedkt (AVDZP)
o Ceska asociace vyrobcll a dodavatel(l diagnostik in vitro (CZEDMA)
e Svaz zdravotnich pojitoven CR, Vieobecna zdravotni pojistovna CR
e Ministerstvo zdravotnictvi CR (Odbor lé¢iv a zdravotnickych prostfedkl, Odbor regulace
cen a uhrad, Odbor mezindrodnich véci a Evropské unie)
e Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (Odbor zdravotnickych prostfedki)
e Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (Oddéleni klinickych klasifikaci)
e poskytovatelé zdravotnich sluzeb — primarné zdastupci Oddéleni biomedicinského
inzenyrstvi (FN v Motole, UHKT)
e univerzitni védecké tymy (Fakulta biomedicinského inZenyrstvi — Ceské vysoké uéeni
technické v Praze)

Odborna verejnost vyjadfuje souhlas/nesouhlas s prvotné uréenym expertnim odhadem
technické Zivotnosti skupin ZT.

V pfipadé rozporu s prvotnim odhadem je po zastupcich odborné verejnosti vyZzadovano
relevantni zdlvodnéni. Vyjadreni odborné verejnosti je nasledné distribuovano expertovi,
ktery odhad provedl.

V pripadé nazorové shody mezi expertem a odbornou verejnosti je pak timto proces ukoncen.
V pripadé neshody je postup vymezen nasledujicimi body:

- Expert vypracuje kratké zdlvodnéni a pripravi podklady pro své stanovisko.

- Dojde krealizaci posouzeni technické Zivotnosti skupiny ZT jinym znalcem
kombinovanych oborli (ekonomika, elektrotechnika, zdravotnictvi) spolecné
s vyjadrenim ke stanoviskiim a) experta, b) odborné verejnosti.

-V pfipadé, Ze posouzeni znalce bude v rozporu s predchozim vyjadrenim experta a
zastupcl odborné verejnosti, dojde k hlasovani zastupct pracovni skupiny projektu
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Kategorizace zdravotnické techniky o vhodnosti predloZzenych navrhd. Pracovni
skupina tak rozhodne o kone¢né hodnoté technické Zivotnosti dané skupiny ZT.
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5. Pravidelna aktualizace kategorizace ZT

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

S ohledem na kultivaci vytvoreného kategorizaéni systému je aktualizacni proces kategorizace
ZT nasleduijici:

1. Ziskavani podnétu k upravé obsahu kategorizacniho stromu

Administrace této ¢asti cyklu je zabezpetovéana spravcem kategorizace ZT (UZIS CR). v obdobi

od 1. ledna — 30. ¢ervna pfislusného roku.

Jsou uvazovany tti alternativy ziskavani podnét(i pro potreby aktualizace obsahu:

a) zasilani podnétli prostrednictvim vefejného portalu

b) zasilani podnétd prostfednictvim zastoupenych instituci v pracovni skupiné (MZ CR, VZP
CR, OS atd.)

c) zasilani podnétl za samotnou OS

Na zakladé uvedeného budou ze strany UZIS CR aktivné oslovovani zastupci OS a vyzivani
k zasilani pfipominek k nové verzi KZT.
Hromadna adresa pro zasilani podnétl: kzt@uzis.cz

2. Primarni analyza, identifikace pfipominek, vybér kritickych oprav

Obdrzené pripominky na zdkladé vySe uvedeného jsou nasledné ¢lenény dle ndmétu, ¢etnosti
a dllezitosti.

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

Administrace této €asti cyklu je zabezpe&ena spravcem kategorizace ZT (UZIS CR).

3. Vyporadani obdrzenych pfipominek

V nasledujici €asti je zahajeno vyporadani obdrienych pfipominek. Pficemz prioritné jsou
reseny kritické naméty/pripominky vztazené k Upravé polozek kategorizace.

Obdobim pro vyporadani kritickych pfipominek je 15. ¢ervence — 30. zafi pfislusného roku.
Tato ¢ast je feSena Pracovni skupinou kategorizace ZT a osobou opravnénou k provadéni
expertniho odhadu hodnot technické Zivotnosti skupin ZT.

4. Priprava upravené verze kategorizace platné k roku nasledujicimu

V nasledujici €asti Zivotniho cyklu kategorizace dochazi k doreSeni zbyvajicich podnétl k
Upravé publikované verze.

Soucasti této faze je i pripadné osloveni osoby oprdavnéné k provedené sekundarniho
expertniho odhadu hodnot technické Zivotnosti skupin ZT, pfipadné ad hoc svolani ¢lend
pracovni skupiny k hlasovani o konec¢né hodnoté technické Zivotnosti skupiny ZT, ktera je
predmétem rozporu mezi experty a odbornou verejnosti.

Pfiprava upravené verze na zdkladé obdrZzenych pripominek tak podléha obdobi od 30. zafi do
31. fijna pfislusného roku.
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5. Schvaleni a publikace aktualizované verze Kategorizace ZT
Aktualizovand podoba je schvalena Ministerstvem zdravotnictvi a publikovdna na webovych
strankach UZzIS CR do 30. listopadu pFisluného roku.

6. Revize polozek Seznamu zdravotnich vykont
Novou verzi kategorizace lze vyuZit pro potieby revize polozek SZV a revize poloZzek
obsaZenych ve vykazech pro statistické zjistovani Ministerstva zdravotnictvi CR [7].
Aktualizovanou podobu kategorizace lze vyuZit i pro revizi dat Narodniho registru
poskytovatell zdravotnich sluzeb (NRPZS) [6] [12].

Pozndmka:

V mimorddném pripadé, napf. za predpokladu odsouhlaseni nové polozky ZT pracovni
skupinou k Seznamu vykon( a zarazeni této polozky do prislusného registracniho listu
zdravotniho vykonu, bude tato ze strany UZIS CR ovéfena. Pokud nebude mozné konkrétni ZT
uvedenou v registracnim listu zdravotniho vykonu zaradit do existujicich technickych celki KZT,
bude KZT rozsifena o celek novy, odpovidajici charakteru prislusné ZT.

Vyse uvedené je prikladem odchylky od uvedeného harmonogramu. K této situaci mize
dochdzet v prubéhu roku, pricemz? situaci nelze predem predikovat.
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6. Slovnik pojmu

Cilem této kapitoly je sjednotit vyklad a pouzivani pojm( v oblasti Kategorizace ZT.

Ve slovniku pojm( se nachazi klicové vyrazy (pojmy) z oblasti Kategorizace ZT i vyrazy,
které s touto tématikou Uzce souvisi. Ke kazdému pojmu je uvedena jeho definice / vyklad.

Pti tvorbé definic jednotlivych pojmU uvedenych v tomto slovniku se vychazi z definice vyrazl
uvedenych v ostatnich kapitolach metodiky.

Kategorizace
Proces zafazovani, roztfidovani do kategorii, kategorizovani
Klasifikace
Proces tridéni, hodnoceni, posuzovani
Zdravotnicky prostiedek (ZP) — Definovan dle zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich
Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni
vcéetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo Iécebné ucely a nezbytného ke sprdvnému pouziti zdravotnického
prostifedku, material nebo jiny predmét, uréené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem
a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, |é¢by nebo mirnéni onemocnéni,
b) stanoveni diagndzy, monitorovani, Ié¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni,
c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti,
a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uéinkem; jejich
funkce vSak muze byt takovymi ucinky podporena
Zdravotnicka pfristrojova technika (ZT)
Zdravotnicky prostfedek, elektrické ¢i mechanické zafizeni pro vicenasobné poutZiti.
Do pfrislusné kategorizace ZT jsou s ohledem na realnou praxi zafazeny i takové ZT, které
nejsou podle zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o lécivech),
ve znéni pozdéjsich predpisu, definovany [15]
Zdravotnicky pristroj elektricky
Elektrické zafizeni s jednim pripojenim k napajeci siti a uréeny vyrobcem pro diagnostiku,
|é¢eni nebo monitorovani pacienta, ktery vytvari fyzicky i elektricky kontakt s pacientem,
prendsi energii do pacienta Ci z pacienta nebo takovy prenos energie do pacienta ¢i z néj
detekuje.
Ke zdravotnickému elektrickému pfistroji patfi prislusenstvi uréené vyrobcem, které je
nezbytné pro normalni pouZiti zdravotnického elektrického pfistroje (dle CSN EN 60601-
1)
Mechanicky pftistroj
Takové zafizeni, které prenasi pohyby a sily, méni jejich rychlost, velikost, smér nebo
smysl otaceni. Pfi téchto zméndach ovSem mnozstvi prenasené mechanické prace neroste,
nybrz naopak ubyva o ztraty, zplsobené tfenim a podobné.
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Mezi mechanické pfristroje/stroje se fadi predevsim jednoduché stroje, prevody
a hydraulickd a pneumaticka zafizeni.

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)

Italska viceurovriova narodni klasifikace zdravotnickych prostiedka

Global Medical Device Nomenclature System (GMDN)

Mezindrodné, resp. globdlné uzndvany tridici systém pro zdravotnické prostredky

Global Unique Device Indentification Database (Access GUDID)

Databaze obsahujici standardni sadu kmenovych dat pro vsSechny jiz identifikované
zdravotnické ndstroje a pftistroje v rdmci systému UDI

NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

Viceurovnovy klasifikacni systém prostredk( ve Spojeném kralovstvi

Systematized Nomenclature of Medicine (Snomed CT)

Detailni klinicka referen¢ni terminologie zaloZzena na kédovani

Unique Device Identification (UDI)

Systém pro jednoznacnou identifikaci zdravotnickych nastrojt, pristroji a zafizeni v celém
logistickém retézci. US Food and Drug Administration (FDA) vyZzaduje oznacovani veskerého
zdravotnického vybaveni, které je uréeno pro americky trh

Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS)

Univerzalni nomenklatura zdravotnickych prostfedk(. V ¢lenskych statech EU je druhym
nejcastéji pouzivanym systémem klasifikace zdravotnickych prostiedki

United Nations Standards Products and Services Code (UNSPSC)

Kéd produktd a sluzeb pro pouZiti veCommerce

Konceptudlni datovy model

Pfedstavuje urcité zobecnéni oproti konkrétni implementaci datové struktury v relacni
databazi. Zobecnénim ziskdame nezavislost modelu na konkrétnim databazovém systému,
ale zdroven jsme schopni tento model kdykoliv prevést do konkrétniho implementacniho
prostredi

CLS JEP

Ceska lékaFska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné

cszt

Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku

FBMI CVUT v Praze

Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze

Mz CR

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

UHKT

Ustav hematologie a krevni transfuze

vzis CR
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Nomenklatura

Jmenovity seznam, nazvoslovi, terminologie.

Uzivdno v pripadé, kdy jde o soubor pojmenovani skupiny elementl jakoZto
systematickych jednotek urcitého celku, ¢i jednoduseji, kde jde o systém (soustavu) ndzvu
jednotek

Eudamed

Evropska databanka zdravotnickych prostiedki
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RZPRO

Registr zdravotnickych prostredkld je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat
v oblasti zdravotnickych prostfedkd v ramci Ceské republiky

Bezpecnostné technicka kontrola (BTK)

Periodicka bezpecnostné technicka kontrola ZP zajistovana odborné zplsobilou osobou
v souladu s ustanovenim § 65 zdkona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich
Hladina

Reprezentuje splnéni poZadovaného minima pro zajisténi kvality pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb na zakladé hodnot stanovenych priznakd technickych parametrd,
které jsou pro dany celek ZT kategoriza¢niho stromu charakteristické

Pfriznak/technicky parametr

Zvoleny klicovy pfiznak (veli¢ina) ¢i jejich soubor, charakterizujici stav, jev, pfipadné
proces vztazeny ke konkrétni ZT

Skupina ZT dle kolektivnich termint

Agregace ZT vykazujici spole¢ny rys v rdmci kategorizace

Systém pro evidenci zdravotnické techniky

Evidence veskerych potrebnych udaji o jednotlivych kusech zdravotnické techniky
konkrétnich zdravotnickych zafizeni, typicky jde o zdravotnické pfistroje

Casova informace

Atribut poukazujici na aktudlnost a zdvaznost polozky vyjadfen v ¢asovych jednotkach
Definice

Jednoznacné urceni vyznamu konkrétni ZT, vztaZzeného k preferovanému terminu
Kolektivni terminy

Terminy pouzivané k agregaci ZT vykazujici spole¢ny rys v ramci kategorizace

Kéd

Jednoznacnd identifikace informacni entity. Numericka, pfipadné alfanumericka
sekvence, kterd jednoznacné identifikuje konkrétni polozku ZT

Nazev polozky

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni generickou skupinu ZT

Nazev hladiny

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni hladinu ZT

Synonymum

Ekvivalentni termin vztazeny k preferovanému terminu

NRHZS

Novelizaci zdkona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), a to zdkonem ¢. 147/2016 Sb. s Ucinnosti od
1. 7. 2016 byl nové zfizen Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS).
Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) je vyvijen v rdmci plnéni projektu
OPZ ,,Rozvoj technologické platformy NZIS“ CZ.03.4.74/0.0/0.0/15_019/0002748. Vyvoj
registru je provadén v souladu s principy eGovernmentu a to vyhradné internimi
pracovniky UzIS CR

NRPZS

Narodni registr poskytovatell zdravotnich sluzeb (NRPZS) poskytuje kompletni prehled o
véech poskytovatelich zdravotnich sluzeb v Ceské republice, bez ohledu na jejich
zfizovatele. Poskytuje Udaje o profilu a rozsahu péce poskytované jednotlivymi
zdravotnickymi zafizenimi, obsahuje kontaktni udaje na dana zdravotnicka zatizeni a dalsi
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podrobné&;jsi informace. Spravcem a provozovatelem registru je Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky CR (UZIS).
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7. Seznam priloh

Zakladni ciselnik KZT — technicka cast, verze (7.0)
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--kategorizace-zdravotnicke-
techniky#publikace

Poznamka:

(Oddil D Kategoriza¢niho stromu ZT zahrnuje i oddil L (laboratorni pfistroje uvazovany jako
pristroje diagnostické), dale pak samostatné uvadi Oddily T, O, P)
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9. Seznam zkratek

BTK Bezpecnostné technickd kontrola

CND Classificazione Nazionale Dispositivi Medici

CLS JEP Ceska |ékaFska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné
D Oddil diagnostickych ptistroju

DB SzV Databaze Seznamu zdravotnich vykon(

FBMI CVUT Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze
FN v Motole Fakultni nemocnice v Motole

GMDN Global medical device nomenclature

L Pododdil laboratornich pfistrojli spadajici do oddilu D
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

0 Oddil ostatnich pfistroja

0sS Odborna spole¢nost

P Oddil pomocnych pfistroju

PDK Pharmdata Kdéd

POSYP Podpora systematizace pfristroju

PS Pracovni skupina

RZPRO Registr zdravotnickych prostredk

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

SzZV Seznam zdravotnich vykonu

T Oddil terapeutickych pfistroj

UHKT Ustav hematologie a krevni transfuze

UMDNS Universal Medical Device Nomenclature System
UNSPSC United Nations Standard Products and Services Code
Uzis CrR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

VZP CR Vieobecna zdravotni pojistovna CR

P Zdravotnicky prostfedek

T Zdravotnicka technika

Z Zdravotnické zafizeni
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