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» Probéhlé zmény
» Poddavani navrha

» Nové planované
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Ave PROBEHLE ZMENY

» Odbor zdravotnickych prostfedk
» Oddéleni zdravotnickych prostiedku

» Oddéleni hodnoceni zdravotnickych prostfedkd

» Pozadavek na hodnoceni ZUM

PROBEHLE’ ZMENY » Metodika zafazovani

» Spolupréce
» Pracovni skupina pfi ministerstvu zdravotnictvi — MZ CR, SUKL, zdravotni pojistovny,
zastupci pramyslu

» CVUT - Fakulta biomedicinského inzenyrstvi — Analyza dopadu do rozpodtu



LEKY VS. ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Léky Zdravotnické prostiedky
» Drobnazména v molekule = velka » ZP variabilni — vyrobce, nova rada.
zména v Ucinku. » Neustdlé inovace.
» Dlouhd doba vyvoje. » Drobné zmény — adaptace na
» Moznost zaslepenych pozadavky trhu, vyvoj materiald,...
randomizovanych studii. » Zaslepené randomizované studie ¢asto
» Full HTA. neni mozné provést.
» Full HTA?
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Porovnani klinickych, biologickych a
technologickych viastnosti . .. .
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PFesné specifikované otazky
L Popis vyrobku

Klinické, biologické a technologické
vlastnosti
vs.
Presné specifikované otézky



PROBEHLE ZMENY - ZJEDNODUSENI

» 1.3.2023 piijem novych navrhil na zatazeni ZUM do UK VZP-ZP
» Strukturované podani.
» Podani navrh v elektronické formé.
» Zjednoduseni poZadavkl na dokumenty — elektronicky podpis, prosta kopie,
anglictina.
» Od 1. 7. 2023 moznost podavat navrh kazdy den.
» Klinicko-ekonomické hodnoceni — Analyza dopadu do rozpoctu.
» Zefektivnéni prace

» Prace dvou specialist (dvé oddéleni).
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PODAVANI NAVRHU A VYPLNOVANI
STRUKTUROVANEHO PODANI

HODNOCENI

Strukturované podani

Dokumenty (PoS, IFU, Inovativnost

Klinicko-ekonomické
hodnoceni

certifikaty, ...) . A
, 0Odligné vlastnosti
Informace o vyrobku
0Odborné podklady
Inovativnost/zaménitelnost
. Coto
Cotoje? v s
pfinasi?
NAVRHY NA ZARAZENI

» 218 prijatych navrhi na zarazeni

» 36 zarazenych

Jakou to ma
hodnotu?

» 58 zamitnutych/nepfijatych k hodnoceni

» 48 vzatych zpét navrhovatelem (1 po rozhodnuti o zarazeni)

» 76 neukoncenych

Zarazeni



NOVE PLANOVANE
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» Spolupréce
» Pracovni skupina pii ministerstvu zdravotnictvi — MZ CR, SUKL, zdravotni
pojistovny, zastupci pramyslu.
» Akademicka obec.

» Pracovni skupina pro ZP CFES - Prehled klinicko-ekonomického hodnoceni ZP ve

NOVE PLANOVANE s

NOVE PLANOVANE
90 %
Hodnoceni

Skoleni

10 %
Kontrola

» Uprava Strukturovaného podani — zprehlednéni, vysvétleni, definovani, usnadnéni pro

jednotlivé ZP.
» Definice klinicko-ekonomického hodnoceni (typy, ZP, detailnéjsi popis).
» Zptehlednéni katalogu VZP — ZP (ZUM) — neobchodované polozky.

» Seminare

90 %
Kontrola

10 %
Hodnoceni

90/160 dni
Hodnoceni?



SKOLEN{

v

Pravidelné - kazdé 2 mésice
» Vypliovani Strukturovaného poddni
» Sekce l, II, 1l

» Praktické priklady

v

Klinicko-ekonomické metody - BIA

» Dalsi dle poZadavk

KATEGORIZACE

» 0d 1/2024 vidy na zacatku mésice na webovych strankdach, které ZP budou
kategorizovany.
» Moznost vyjadieni od verejnosti — zasilat vyplnéné formulare na
zdravotnicke.prostredky@vzp.cz.
» Definovéni vlastnosti skupiny
» Otdazky dle 1. ¢asti Strukturovaného podani

» PodlozZeni klinickym efektem - zdroje

. ZAMENITELNE

Kazdy zP v UK
VZP je jedineény

Kazdy hodnoceny ZP
porovnavan k zafazenému
individudiné

Kazda zména Administrativni

ProdlouZeni doby
hodnoceni ->
prodlouZeni doby,
kdy ZP vstupuje
na trh

BUDOUCI ROZDELENI

hodnocena P vlastnostmi
individualné zatez skupiny
Pozadavky firem
na zménu -
vytvoreni skupin

zaménitelnych

()
° Rychlejsi
Zrychleni  zafazeni

procesu
() I
Porovnani s

» Srovnatelné — srovnani s konkrétnim ZP nebo skupinou zaménitelnych

» Inovace — porovnani oproti konkrétnim ZP a inovacim;

» VIZP —vysoce inovativni ZP.

nastaveni parametr( pro full HTA
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