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ZAŘAZOVÁNÍ NOVÝCH ZP DO ÚK VZP – ZP (ZUM)
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Proběhlé změny

Podávání návrhů

Nově plánované
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PROBĚHLÉ ZMĚNY
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PROBĚHLÉ ZMĚNY
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Odbor zdravotnických prostředků

Oddělení zdravotnických prostředků

Oddělení hodnocení zdravotnických prostředků 

Požadavek na hodnocení ZUM
Metodika zařazování

Spolupráce

Pracovní skupina při ministerstvu zdravotnictví – MZ ČR, SÚKL, zdravotní pojišťovny, 

zástupci průmyslu

ČVUT – Fakulta biomedicínského inženýrství – Analýza dopadu do rozpočtu
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LÉKY VS. ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY

Léky
Drobná změna v molekule = velká 

změna v účinku.

Dlouhá doba vývoje.

Možnost zaslepených 

randomizovaných studií.

Full HTA.

Zdravotnické prostředky
ZP variabilní – výrobce, nová řada.

Neustálé inovace.

Drobné změny – adaptace na 

požadavky trhu, vývoj materiálů,…

Zaslepené randomizované studie často 

není možné provést.

Full HTA?
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ÚHRADOVÝ KATALOG
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Přes 34 000 položek.

Korunové až milionové položky.

Slovensko?

Francie ↑

DRG – inkrementální inovace.

Velké množství + Různorodost (Rychlost)
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Zavedení full 
HTA Nemožnost podat 

návrhy
Nic zařazeno

Kolaps systému

Žádný Market 
Access

Řádek v 
tabulce

Návod
PoS
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Popis výrobku

Popis inovací

Proveditelnost
Rychlost

Kontinuální 
zařazování

Klinické, biologické a technologické 
vlastnosti 

vs. 
Přesně specifikované otázky

Porovnání klinických, biologických a 
technologických vlastností

vs. 
Přesně specifikované otázky

Vysvětlení inovací

Strukturované 
podání

III → II
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PROBĚHLÉ ZMĚNY - ZJEDNODUŠENÍ
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1. 3. 2023 příjem nových návrhů na zařazení ZUM do ÚK VZP-ZP

Strukturované podání.

Podání návrhů v elektronické formě.

Zjednodušení požadavků na dokumenty – elektronický podpis, prostá kopie, 

angličtina.
Od 1. 7. 2023 možnost podávat návrh každý den.

Klinicko-ekonomické hodnocení – Analýza dopadu do rozpočtu.

Zefektivnění práce

Práce dvou specialistů (dvě oddělení).
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HODNOCENÍ
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Vlastnosti

Dokumenty (PoS, IFU, 
certifikáty, …)
Informace o výrobku

Inovativnost

Odlišné vlastnosti
Odborné podklady
Inovativnost/zaměnitelnost

Úhrada

Klinicko-ekonomické 
hodnocení

Strukturované podání

Zařazení

Co to je? Co to 
přináší?

Jakou to má 
hodnotu?
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PODÁVÁNÍ NÁVRHŮ A VYPLŇOVÁNÍ 
STRUKTUROVANÉHO PODÁNÍ
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NÁVRHY NA ZAŘAZENÍ
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218 přijatých návrhů na zařazení

36 zařazených

58 zamítnutých/nepřijatých k hodnocení

48 vzatých zpět navrhovatelem (1 po rozhodnutí o zařazení)

76 neukončených
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NOVĚ PLÁNOVANÉ
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NOVĚ PLÁNOVANÉ
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Spolupráce

Pracovní skupina při ministerstvu zdravotnictví – MZ ČR, SÚKL, zdravotní 

pojišťovny, zástupci průmyslu.

Akademická obec. 

Pracovní skupina pro ZP ČFES - Přehled klinicko-ekonomického hodnocení ZP ve 

světě.  
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NOVĚ PLÁNOVANÉ
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Úprava Strukturovaného podání – zpřehlednění, vysvětlení, definování, usnadnění pro 

jednotlivé ZP.

Definice klinicko-ekonomického hodnocení (typy, ZP, detailnější popis).

Zpřehlednění katalogu VZP – ZP (ZUM) – neobchodované položky.

Semináře
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10 % 
Hodnocení
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90 % 
Kontrola

90 % 
Hodnocení

10 % 
Kontrola

Školení

90/160 dní  
Hodnocení?
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ŠKOLENÍ
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Pravidelně - každé 2 měsíce

Vyplňování Strukturovaného podání

Sekce I, II, III

Praktické příklady

Klinicko-ekonomické metody - BIA

Další dle požadavků
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ZAMĚNITELNÉ
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Každý ZP v ÚK 
VZP je jedinečný

Každý hodnocený ZP 
porovnáván k zařazenému 
individuálně

Každá změna 
hodnocena 

individuálně
Administrativní 
zátěž

Prodloužení doby 
hodnocení ->

prodloužení doby, 
kdy ZP vstupuje 

na trh

Požadavky firem 
na změnu –

vytvoření skupin 
zaměnitelných

Porovnání s 
vlastnostmi 
skupiny

Zrychlení 
procesu

Rychlejší 
zařazení
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KATEGORIZACE
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Od 1/2024 vždy na začátku měsíce na webových stránkách, které ZP budou 

kategorizovány.

Možnost vyjádření od veřejnosti – zasílat vyplněné formuláře na 

zdravotnicke.prostredky@vzp.cz.

Definování vlastností skupiny 

Otázky dle 1. části Strukturovaného podání

Podložení klinickým efektem - zdroje
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BUDOUCÍ ROZDĚLENÍ
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Srovnatelné – srovnání s konkrétním ZP nebo skupinou zaměnitelných

Inovace – porovnání oproti konkrétním ZP a inovacím; nastavení parametrů pro full HTA

VIZP – vysoce inovativní ZP. 
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DĚKUJI ZA POZORNOST


