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1. Pro¢ Metodika vznikla

Navrzena metodiky reaguje na potfebu Ffidit materialové toky ve zdravotnickém zafizeni (dale jen
ZZ) dle hierarchie nakladani s odpady, pfedev§im se zamérenim na oblast prevence vzniku odpadu
a minimalizaci jeho vzniku. Strukturovany pfistup Health Technology Assessment (HTA) umozriuje
prinik medicinskych strategie a cill s ekonomickou efektivnosti poskytovani zdravotni péce.
Metodika reflektuje nutnost propojit klinické a dalSi podplirné procesy v ZZ, které maji vliv na
produkci a zplUsob nakladani s odpady ze zdrav. péce. Strukturovany pfistup HTA byl zvolen,
protoze jeho dilCi vystupy v ramci tzv. domén pokryvaji nejrozsahleji zajmy vSech zucastnénych
stran (stakeholder(l). Pfistup HTA tak napliuje Sirokou S$kalu pFedpokladi pro nastaveni
spolecensky odpovédného Fizeni materialovych tokd a nakladani s odpady ve smyslu planovanych
pozadavkl pro nefinancni reporting v sektoru poskytovani zdravotni péce.

2. Pro koho je Metodika uréena a jaké jsou predpoklady jejiho uziti

Metodika je urCena pro poskytovatele zdravotni péce. Slouzi jako podpora pro rozhodovani v
otazkach udrzitelnosti provozu zdravotnickych zafizeni.

Rizeni materidlovych tokl je prifezové téma s nutnou spolupraci napfi¢ organizaci a nutnou
koordinaci aktivit realizacniho multidisciplinarniho tymu.

Realiza¢ni tym vyzaduje vstupy od nasledujicich skupin pracovniku:

e |ékali zodpovédni za medicinské strategie a adaptaci novych védeckych poznatkil do
klinické praxe.

e Ekonomické oddéleni - nakup zdrav. techniky a spotfebniho materialu, styk s pojistovnami
(DRG), kalkulace provoznich nakladu (idealné forma blizka kalkulaci zaloZené na aktivitach
(Activity Based Costing).

Oddéleni zdravotnické techniky - biomedicinsky inzenyr a pfipadné biomedicinsky technik.
Technické oddéleni - Fizeni podplrnych procesu a tokG materialu, véetné nakladani s
odpady.

Zakladnim predpokladem je nutnost efektivné zapracovat do vnitfnich struktur zmény v tocich
materialu, tak aby nevznikaly nezadouci neefektivnosti v klinické, technické ani ekonomické oblasti.

3. Pro jaké situace je Metodika uréena

Pro praktické rozhodovani na urovni zafizeni pfipadaji v Uvahu nasledujici procesy pro vyuziti
Metodiky pfistupem HTA:

e Proces adaptace nové techniky, nového diagnostického nebo terapeutického postupu,
vCetné souvisejiciho pfisluSenstvi, které jsou soucasti systému nebo soustavy
zdravotnického prostfedku.

e Procesy souvisejici s obnovou nebo vyfazenim zdravotnické technologie.

e Procesy souvisejici s aktualizaci diagnostickych a terapeutickych postupu.
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Vy8e uvedeneé procesy odpovidaji definici “zdravotnické technologie” v Sirokém slova smyslu, tak jak
je definovana mezinarodni zastfesujici organizaci INAHTA.! Jedna se hlavné o zdravotnické
prostfedky, ale i 1éCiva, diagnosticke, terapeutické i rehabilitaCni postupy, v€etné chirurgickych
vykonu a screeningovych programu. Je-li hodnoceni realizované dle sou¢asnych mezinarodnich
standardl HTA, Ize hovofit o “Evidence Based” pfistupu v klinické ¢asti a “Evidence Informed”
pfistupu na rozhodovaci urovni.

Z pohledu pracovnikil z oblasti nakladani s odpady je tato Metodika zamérena na prevenci
plytvani a efektivni integraci zmén v klinické oblasti do vnitinich procesti zdravotnického
zarizeni. Tim vede k zamezeni plytvani nejen na uUrovni materialovych toktl, ale ma
vyznamny piesah do dalSich oblasti plytvani ve zdravotnictvi - poskytovani nadbyteéné,
neefektivni, zastaralé nebo dokonce Skodlivé péce.

V pfipadé zmény legislativnich &i jinych pozadavk( na nakladani s odpady, Ize vyuzit dilCi
navrhované postupy z ¢asti Metodiky zabyvajici se oblasti ekonomickou, organizaéni, a strategickou
doménou.

Obecné v oblasti klinického rozhodovani neni strukturovany pristup HTA na urovni zdravotnickych
zafizeni v CR realizovan. Nicméné dil&i FeSeni (odpovédi ve strukturovaném kontrolnim listu) jsou v
rizné mife a formé jiz na urovni ZZ implementovany. Dle zahrani¢nich publikaci je tento pfistup
kultivovan zejména na urovni Fakultnich nemocnic a dale procesné a personalné implementovan
skrze navazujici organizace (odborné spole€nosti, pacientské organizace, zastupci vyrobcu
zdravotnickych technologii) az do urovné dalSich mensich typt ZZ.

V pfipadé omezenych odbornych kapacit v ramci zafizeni |ze metodiku pouzit i pro definovani
pozadovaného vystupu projektu/zakazky v ramci spoluprace s externimi organizacemi z komercni
i vefejné sféry.

Predpokladany €as pro vypracovani hodnoceni

V navaznosti na slozitost hodnoceného celku zdravotnické technologie (ZT) je dle dostupné literatury
primérna doba vypracovani odhadovana na 3 mésice pro uroven zdravotnického zafizeni ve formé
tzv. Mini HTA. Forma Mini HTA je adaptace pfistupu HTA pravé pro rozhodovani na urovni
jednotlivého zdravotnického zafizeni.

Rozsah a kvalita studie se odviji od dostupnosti dat a zkuSenostech zpracovatelid. Systematické
shromazdovani potfebnych dat Ize na zakladé pfilozeného kontrolniho listu ,Mini-HTA® pfedem
predjimat a tim vytvofit pozadavky smérem k odbornym kompetencim jednotlivych ¢lend
realizacniho multidisciplinarniho tymu. Na drovni ZZ tak je zcela nutna Uzka spoluprace s
ekonomickym usekem, z technickym usekem a klinickym usekem.

! https://toolbox.eupati.eu/resources/health-technology-assessment-key-definitions/
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Pro potfebu kultivace dlouhodobého strategického a komplexniho FeSeni problematiky fizeni
efektivity materialovych tokl na Urovni jednotlivych zafizeni je nezbytné usilovat minimalné o kvalitu
na urovni mezinarodné definované Mini-HTA ktera je pfilozena pravé ve formé dvojjazycného
kontrolniho listu. Dvojjazyénost byla zachovana pravé z davodl €astého vyuzivani zahrani¢nich
zdrojli, zejména u ¢asti vénovanych klinickym a bezpeénostnim aspektim (REA).

Cast informaci obecného charakteru, které jsou pomoci predkladané metodiky shromazdovany jsou
zpracovany i vyrobci pfi zavadéni vyrobku na trh nebo jsou zadavany napf. v ramci “Strukturovaného
podani” pfi zafazovani zdravotnického prostfedku (ZP) do Uhradového katalogu VZP-ZP.

PFi zavadéni postupll HTA do rozhodovani lze v pocCate€nich fazi oCekavat hledani optimalni
kombinace kritérii kvalita - ¢as - cena. Vahy téchto kritérii by méli odpovidat Zivotnosti hodnocené
ZT a dopadu hodnocené ZT na ukazatele finan¢niho i nefinanéniho zdravi provozu zdravotnického
zarizeni, véetné ukazatell z klinické i environmentalni oblasti.

Pfistup HTA pro narodni a mezinarodni uroven je v sou€asnosti pfimo aktualizovan o
environmentalni kritéria.?2 Doposud byla environmentalni kritéria upozadéna a byl kladen ddraz na
bezpe€nost pacienta a pracovnik(. Materialové toky jsou nepfimo sledovany pouze pfes
ekonomické ukazatele spojené s celkovymi naklady vlastnictvi (Total Cost of Ownership) a dale
kalkulacemi typu “Activity Based Costicng” zalozenymi na procesnim Fizeni.

4. Duvody volby pfistupu HTA

Hodnoceni zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment) je multidisciplinarni proces,
ktery shromazduje a hodnoti informace o medicinskych, ekonomickych, socialnich a etickych
dopadech na pouZzivani zdravotnickych technologii s cilem maximalizace uzitku v ramci omezenych
zdroji a zvySovani efektivity. Pod pojem zdravotnické technologie (ZT) spadaji léky, Iékarské
pristroje, zdravotnické prostredky, diagnostické a terapeutické metody, diagnostické testy,
preventivni opatieni, organizace zdravotnictvi.

Proces je HTA formalni, systematicky a transparentni. Vyuziva nejmodernéjsi metody k posouzeni
dostupnych dukazl. HTA Ize aplikovat v riznych fazich zivotniho cyklu (od Early Stage HTA pres
uvedeni na trh az po vyménu/obmeénu ZT)

Cilem HTA je vybér mezi ZT, vybirdme tu nejvyhodnéjsi, zejména se soucasné porovnava klinicky
efekt a ekonomicka naroCnost. | drazsi technologie mize byt z celospoleCenského hlediska
vyhodné&jsi, pokud jeji uziti urychli nebo oddali dalSi nutnou IéCbu.

Legislativné je ukotven v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15.
prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii (dale jen Nafizeni HTA).

2 https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2021/09/FMC-HTA-WHITE-PAPER-FOR-PUBLICATION.pdf,
tab 18-3, str. 105.
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Hospital — Based HTA

Hospital-Based HTA (HB-HTA) znaci typ hodnoceni, které se provadi v nemocni¢nim kontextu pro
manazerska hodnoceni. Aplikuje se pfi rozhodovani manazeru pfi zavedeni nové zdravotnické
technologie v ramci nemocni¢niho zafizeni. Nové technologie obvykle nahrazuji stavajici
technologie, nebo jsou pouze doplnény. Aplikace HB-HTA musi byt v souladu s vedenim a strategii
daného nemocni¢niho zafizeni. Proces hodnoceni (HB-HTA) je provadén multidisciplinarnim
internim tymem (nap¥. lékafi, manazefi, vSeobecné sestry, biomedicinsky technik, ekonomické a
technické oddéleni), ktery vede k rozhodnuti o pfijeti ¢i zamitnuti ZT.

4.1. Postup vytvoreni HB-HTA

e Sledovani a vyuzivani narodnich a nadnarodnich HTA reportli (do budoucna pfes Nafizeni
HTA).

e Vypracovani doporuceni o ZT multidisciplinarnim tymem.

e Vyplnéni kontrolniho listu (check-listu) otazek pro HTA v nemocni¢nim zafizeni.

e Posuzovani HTA z hlediska bioinZenyrstvi a organizace péce.

e Pouziti diikazl k informovani o pozadavcich pro potfeby zadavani vefejnych zakazek.

Zdravotnicka zafizeni jsou stale vice pod tlakem a &eli mnoha vyzvam — napf. inovace ZT v
navaznosti na fizeni kvality péce. Zavedeni novych technologii maze vést k dil¢im kratkodobym
ZlepSenim v kvalité péce, ale existuji technologie, kdy jejich zavedeni muze byt sporné (nakladovost
vs. efektivita).

HTA ma v sobé shrnuje pfedpoklady pro spolehlivy proces pfi rozhodovani o zdravotni péci a
efektivitu fizeni rozpo&tu nejen v ramci zdravotniho systému jako celku, ale i v ramci nemocnice. Dle
dosavadnich prizkumud (AdhopHTA)? nemocniéni zafizeni vyhledavaji analyzu dopadu na rozpocet
(Budget Impact Analysis), coZ je hodnoceni, které se v CR obvykle provadi na celonarodni trovni
pro hodnoceni léCiv pro zafazeni do uhradové vyhlaSky. Vystupy analyzy celospoleCenské
nakladové efektivity CEA (Cost-Effectivness Analysis) predstavuji dilezity podklad na urovni
narodniho hodnoceni HTA, a tim se mohou nepfimo promitnout i do HB-HTA na uroven konkrétniho
zdravotnického zafizeni.

4. 2. Prvky finanéniho a ekonomického fizeni vstupujici do hodnoceni

U nakladnych nebo frekventovanych technologii je vhodné vyuZiti tzv. pfistupu micro-costingu
na urovni Ucetnictvi daného zafizeni, napf. metodou ,Celkovych nakladu vlastnictvi“ — Total Cost of
Ownership (TCO), ktera hodnoti naklady spojené i s provozem a odstranénim dané technologie
nebo zdravotnického prostiedku.

U vétSich technologickych celkli obvykle byvaji k dispozici analyzy nakladi navazujici na
hodnoceni celého zivotniho cyklu technologického celku.

3 https://iwww.adhophta.eu/handbook
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Na urovni zdravotnického materialu a techniky je v sou¢asné dobé nové téma bezpelnosti a
environmentalniho dopadu otevieno zejména v souvislosti s jednorazovymi a opakované
vyuzitelnymi zdravotnickymi prostfedky, €i zvlastnim zdravotnickym materialem, viz ¢ast 7 o
zdravotnickych prostfedcich.

V Mini HTA se hodnoti pouze finanéni nebo ekonomické naklady na odstranéni dané ZT,
nicméné sleduji se pouze U€etni nebo trzni ceny a jiz ne kvalita reSeni odstranéni z pohledu
bezpecnosti pro zdravi a zivotni prostiredi, pripadné externi naklady pro spolecnost.

Ekonomické dopady na provoz technologie Ize sledovat v navaznosti na pouzité pfistupy k
ekonomickému fizeni v daném zdravotnickém zafizeni. Zejména pokud je implementovana tzv.
kalkulace na zakladé aktivit - Activity Based Costing a procesni zpusob fizeni.

Dal§im z divodu implementace HB-HTA je potfeba hodnotit a rozhodovat o sou¢asné pouzivanych
ZT, které nepfinaseji zdravotni pfinosy, nebo jsou dokonce skodlivé. K témto pfipadim muize dojit
tehdy, kdy jsou ZT zavadény bez pouziti metod HTA, tedy neexistuje transparentni a jednotny
rozhodovaci proces, ktery by zabranil stfetu zajmu ¢i marketingovym tlakim.

4.3. Divody pro zavedeni HB-HTA

e HB-HTA je nastrojem pro stanovené priorit, s imz souvisi rozpocet daného nemocni¢niho
zarizeni.

e poskytuje védecky podlozené, strukturované informace na jejichz zakladé se Ize rozhodovat
pro zavedeni ZT i nikoliv.

e Informace ziskané z hodnoceni HB-HTA jsou nadfazené informacim poskytnutymi narodnimi
¢i regionalnimi HTA agenturami (jsou rychlé a v€asné; jsou pfizpusobeny pozadavkim dané
nemocnice; dochazi ke zvySeni ucinnosti pouzivanych technologii; dochazi ke zvySeni
efektivity nakladani s nemocni¢nim rozpoctem; muze vést ke zvySeni bezpecnosti pacienta.)

5. Typy modell rozvoje Metodiky v ramci zdravotnického zarizeni

Model Ambasador

V modelu hraji roli ambasadofi, ktefi ve zdravotnické organizaci pfinaseji reporty o HTA. Neni
nutnosti, aby byli pfimo zapojeni do hodnoticich procesu, ale hraji hlavni roli pfi Sifeni vysledkd v
ramci organizace. Reporty HTA nejsou vytvareny lokalné ale v ramci organizace model podporuje
vyuziti doporuceni, které jsou zaloZeny na studiich HTA vytvofené jinymi institucemi.

Interni komise
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Jedna se o multidisciplinarni tym, ktery diky rdznorodému vzdélani a praktickych zkuSenostech
poskytuji rizné pohledy na problematiku HTA. Interni komise doporuceni pro tvorbu metodik
hodnoceni dané organizace, tedy nemocnicniho zafizeni.

Oddéleni HTA

Pfredstavuje organizacni slozku, ktera je zalozena na internich specialistech v ramci HTA. Jedna se
0 nejvyssi stupen struktury procesu HB-HTA.

Mini HTA

Jedna se o nastroj, ktery je pouzivan pfi posouzeni ZT v ramci nemocniéniho zafizeni. Slouzi jako
flexibilni nastroj ktery lze pfizpusobit podminkam aktualnich rozhodovacich procest v ramci
nemocnice. Vystupem je report, ktery zahrnuje komplexni systematicky prehled literatury ¢i dukazu
hodnotici bezpeCnost a ucinnost ZT. Nezahrnuje pfimo hodnoceni nakladové efektivity
(celospolecenské hledisko), ale vzdy se opira o ekonomické aspekty dulezité z pohledu
zdravotnického zafizeni. Jedna se o formulaf &i kontrolni seznam s otazkami tykajicich se
predpokladll a disledka ZT. Postup Mini-HTA vychazi z kultivace HB-HTA v ramci projektu
AdhopHTA. Mini-HTA je také vhodnym zacatkem pro kultivaci pfistupu HTA v ramci zdravotnictvi,
jako tomu bylo napf. i v Dansku.

6. Dimenze HTA CORE Modelu® ve vztahu k Mini HTA

HTA CORE Model® je metodicky ramec vyvinuty EUnetHTA Europan network, ktera je kliCovou
organizaci pro kultivaci HTA nejen v Evropském prostoru. Cilem HTA Core Modelu®* je umoznéni
mezinarodni spoluprace pfi tvorbé HTA a sdileni vysledkl, coz vede k sjednoceni pozadavkl a
kvality hodnoceni. Konkrétné oblast REA byla celd promitnuta do nového Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych
technologii, aby tim byl urychleno zavadéni novych ZT napfi¢ vSemi zemémi EU.

Dimenze, které HTA Core Model® hodnoti, Ize rozdélit na:

e RapidHTA (REA)
o Zdravotni problém a sou¢asné vyuziti technologii (CUR)
o Popis a technické charakteristiky technologie (TEC)
o Bezpecnost (SAF)
o Kilinicka ucinnost (EFF)

e Narodni hodnoceni
o Naklady a ekonomické hodnoceni (ECO)
o Eticka analyza (ETH)

4 HTA Core Model® prezentovan na portalu EUnetHTA, https://www.eunethta.eu/hta-core-model/
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o Organizacni aspekty (ORG)
o Pacienti a socialni aspekty (SOC)
o Pravni aspekty (LEG)

Mini HTA - Adaptace HTA CORE Modelu® pro uroven zdravotnického zarizeni

Mini HTA je strukturovany prehled informaci o zdravotnické technologii. Jednotlivé otazky obsahuiji
pokyny pro pozadované vstupy. Struktura pozadavku odpovida potfebam managementu nemocnic
a dalSich zdravotnickych zafizeni, které ve svém portfoliu zdravotni péfe maji ucelenou
zdravotnickou technologii nebo jeji dil€i ¢ast. Pfiloha obsahuje seznam otazek sdruzenych do 5
celkd. Podrobné pokyny napomahaji nasmérovat odpovédi tak, aby byly pokryty veSkeré domény.

5 skupin otazek Mini HTA

Otazka 1: Souhrnné informace

Otazky 2-7: Zakladni informace o autorech, zapojenych stranach, stietu zajmu,
oponenturach a cili a rozsahu HB-HTA (TICO)

Otazky 8-12: Obecné metodické aspekty a reporting - syntéza dukaz(

Otazky 13-23: Vysledky v ramci domén vychazejicich z domén HTA CORE Modelu®
Otazky 24-28: Diskuze, zavér a doporuéeni

7. Doplnujici informace ke zdravotnickym prostiedkim a dalSim
materialum
Z pohledu hodnoceni pfistupem HTA vznikd poskytovatelim zdravotnické péce v pripadé

zdravotnickych prostfedkd cela Fada legislativnich povinnosti s dopadem na ekonomické a
organiza¢ni aspekty v ramci zdravotnického zafizeni.

Z pohledu odpadt tu vyvstava silny tlak na vyuzivani jednorazovych ZP i v pfripadech kde
doposud byly dostupné alternativy opakované pouzitelné. Nové nafizeni EU 2017/745 klade
vysoké naroky na vyrobce i poskytovatele zdravotni péce v oblasti bezpecnosti ZP pro pacienta.
Dle pruzkumu zvefejnéném na strankach Némecké obchodni komory® tyto naroky jiz vedly ke
staZeni nebo pozastaveni dodavek celé fady ZP.

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) je nové nafizeni EU 2017/745, které vstoupilo v
platnost na konci kvétna 2017. Toto nafizeni nahrazuje smérnici o zdravotnickych prostfedcich

Shttps://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Startseite/Survey_on_the_EU_Medical_Devices
_Regulation.pdf

10



I A TECHNICKA inisoft °® k
UNIVERZITA
V LIBERCI I Iso I!f:!:'le(skehnkrale

-

C R

(MDD). Ugelem MDR je zlepsit kvalitu, bezpe&nost a spolehlivost zdravotnickych prostfedkd, zajistit
transparentnost a sledovatelnost zivotniho cyklu ZP uvadénych na trh ve vSe zemich EU. Jeho cilem
je sladit pravni pfedpisy EU s vyvojem technického pokroku, mediciny a legislativy. Tento pfistup je
zasadni pro udrzitelné zabezpeceni vysokych standardu kvality b&€hem rychlého rozvoje technologii.

Zdravotnické prostfedky predstavuji vyznamnou skupinu zdravotnickych technologii. Pojmem
Zdravotnicky prostredek se rozumi:

Nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni v&etné programového vybaveni uréeného jeho
vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo lIéEebné ucely a nezbytného ke spravnému
pouziti zdravotnického prostfedku, material nebo jiny pfedmét uréené vyrobcem pro pouziti u
Clovéka za ucelem:

e stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, [éCby nebo mirnéni onemocnéni;

e stanoveni diagndézy, monitorovani, Ié¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZenti;

e vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo kontroly poceti.

Zdravotnické prostifedky nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym u¢inkem, jejich funkce vSak muize byt
takovymi uginky podpofena. Osoby, které hodlaji na trh v Ceské republice uvadét zdravotnické
prostfedky, musi splnit svoji zakonnou povinnost registrace osoby. Po registraci osoby nasleduje
notifikace zdravotnického prostfedku, ktery tyto osoby na trh v Ceské republice uvadgji. Po skonéeni
prfechodného obdobi pro zavedeni MDR registrace i notifikace se bude provadét u Statniho ustavu
pro kontrolu légiv (SUKL) prostfednictvim evropské databaze EUDAMED. Kazdy ZP bude opatien
identifikacnim Cislem UDI-DI, kdy identifikator bude zadavan do databaze EUDAMED.

7.1. Zdravotnické prostiredky a sledovani celého zivotniho cyklu

Kazdy vyrobek (v nasem pfipadé hovofime o zdravotnickém prostfedku) prochazi ur€itym Zivotnim
cyklem, tzv. Product Life-cycle. Zdravotnické prostfedky je tfeba sledovat v ramci celého Zivotniho
cyklu. Zivotni cyklus se sklada z nékolika fazi, jak je vidét na obrazku &. 2.

¥

PouZiti Likvidace

¥

Vivoj | Viroba ] Prodej

Obr. 2. Zivotni cyklus ZP

Z pohledu poskytovatele zdravotnich sluzeb nas nejvice zajima faze pouZiti a nasledné faze
likvidace. Pouziti ZP maze mit vliv na bezpec€nost a ucinnost, pro zajisténi bezpecnosti a ucinnosti
ZP je nutné pouzivat vzdy v souladu s originalnim ndvodem od vyrobce. S ¢imZ souvisi nasledna
udrzba a servis, coz se odviji od typu ZP. Pro likvidaci je nutno dodrzovat urcita pravidla a musi byt
provedeno, dle odpovidajiciho zpusobu definovaného v MDR.
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Zdravotnické prostfedky jsou podskupinou zdravotnickych technologii. Definice pojml je dana
souvisejici legislativou. Nize popsané podskupiny jsou vhodné po pfistup Mini HTA s dirazem na
klinicko-ekonomické a organiza¢ni hodnoceni.

HTA pfistup v sou€asnosti nepojme principy cirkularity vzhledem k vysokym narokim na bezpec¢nost
a kvalitu ve zdravotnictvi. Cirkularni feSeni v této oblasti Ize realizovat pouze skrze udrzitelné
obchodni modely v kultivovaném obchodnim prostfedi se spolehlivymi partnery pomoci napf. tzv.
performance models, kdy poskytovatel péce si pouze kupuje urcity vykon bez nutnosti danou
technologii vlastnit.

7.2. Pristrojova technika a standardni vlastnictvi
V pfipadé nakupu pfistrojové techniky je nutné se fidit Zakonem o zadavani vefejnych zakazek.

V Ceské republice byla zfizena komise pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych
prostfedkd, tzv. Pristrojova komise. Slouzi pro zvyseni efektivity a transparentnosti v rozhodovacich
procesech ve zdravotnictvi.

Posuzovani pristrojl probiha ve trech kategoriich
e Obnova identického pfistroje
e Umisténi nového pfistroje jiz existujiciho typu
e Uplné& novy pristroj

Pristrojova komise posuzuje zadosti o umisténi a provoz pfistrojové techniky s pofizovaci cenou nad
5 mil. K& (Bez DPH). Posouzeni probiha dle metodického manualu, v podminkach Ceské republiky
dosud neni rozhodovani podminéno metodami HTA.

Poskytovatel ZP se v ramci interniho rozhodovani pfi posouzeni hodnoticich kritérii maze fidit
metodami HTA dle smérnice EU HTA (napf. Mini-HTA, viz pfiloha A). Metoda Mini-HTA shromazduje
a propojuje informace z pohledu klinické efektivhosti v kontextu pouziti a provozu na urovni
zdravotnického zafizeni. Dle zakona o zadavani vefejnych zakazek, je kladen duraz na opravnénost
hodnoticich kritérii, které pfistup HTA v mnoha ohledech naplriuje.

Kritéria kvality
e technicka uroven
e estetické nebo funkéni viastnosti
e uZivatelska pFistupnost
e socialni, environmentalni nebo inovacni aspekty

e organizace, kvalifikace nebo zkuSenost osob, které se maji pfimo podilet na plnéni verejné
zakazky v pfipadé, Ze na uroven plnéni ma vyznamny dopad kvalita téchto osob

e Uroven servisnich sluzeb vcetné technické pomoci, nebo podminky a Ihita dodani, nebo
dokonceni plnéni

12
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V pfipadé, Ze poskytovatel zdravotni péCe pouziva ZP — pfistrojova technika (viz Zivotni cyklus). Je
vazan celou fadou povinnosti tykajici se provozu.

Poskytovatelé musi pravidelné provadét pravidelnou udrzbu, servis a potfebné zkousky souvisejici
s danym ZP. Tyto sluzby mohou provadét pouze zpusobilé a vyrobcem povéreni osoby. Zajisténi
nize uvedenych povinnosti s sebou nese povinné naklady na provoz. Detailné povinnosti
upravuje dokument SUKL “ZP-23 PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostfedk(l u
poskytovatell zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnickych prostfedcich™®

NiZe jsou shrnuty procesy, které vstupuji do Zivotniho cyklu pfistroje a s tim souvisejici naklady
na provoz v pripadé plného vlastnictvi (Total Cost of Ownership). Vlastnictvi nakladl Ize v rGzné
mife pFfesouvat pomoci obchodnich modell. V cirkularni ekonomice se v oblasti zdravotnické
techniky u slozitéjsich technologickych celk( timto smérem profiluje napf. firma Philips”.

e BTK

o Bezpecnostné technicka kontrola (BTK) je kontrola stavu spravné funk&nosti a
bezpecnosti zdravotnickych pFistroju

o Povinna kontrola zakotvena v legislativé
o Je provedeno s ohledem na zafazeni ZP do rizikove tfidy
o Rozsah a Cetnost je dana vyrobcem

o Soucasti je provedeni elektrické kontroly u ZP, ktery je elektrickym zafizenim (min.
1x za 2 roky)

o Osoba provadéjici BTK musi byt drzitelem certifikatu od vyrobce
e ZkousSky provozni stalosti
o Zajistuje provozovatel

o Prubézné, denni a meésicni zkousky provadi proSkoleny radiologicky asistent z
daného pracovisté

o Ctvrtletni, pololetni a roéni zkousky provadi radiologicky fyzik
e Zkousky dlouhodobé stability

o Zahrnuje ovéfeni vlastnosti a parametrd v rozsahu stanoveném v technické
dokumentaci

o Provadi osoba s povolenim SUJB, 1x za rok

e Revize

6 https://www.sukl.cz/folder/127/
7https://ellenmaca rthurfoundation.org/circular-examples/pioneering-circularity-in-the-healthcare-industry-royal-philips
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o Provadi se elektricka revize, tlakova revize a plynova revize

o Elektricka revize je dana vyhlaskou ¢.50 o elektro montazich a revizich - vizualni
kontroly a méfeni ZP, pevné pfipojeného k sitovému zdroji elektrické energie

o Tlakova revize - specializovana kontrola spoc€ivajici v souboru vizualnich kontrol a
mérfeni ZP, kde je soucasti tlakové zafizeni

o Plynova revize - vizualni kontrola a méfeni ZP, kde je soucasti plynové zafizeni
e Instruktaz
o Nutnost u aktivniho implantabilniho ZP, aktivniho ZP tfidy IIb nebo Il

o Provadi osoba s odpovidajicim vzdélanim, praktickych zkuSenosti a proskoleni
(proskoleni provadi vyrobce &i proSkolena osoba vyrobcem)

7.3. Spotiebni material a opakovatelné pouzitelny zdravotnicky prostiredek

V této skupiné ZP dochazi k prolina funkénich alternativ nabidky trhu zdravotnickych prostfedkl s
moznosti jednorazového a opakovaného pouziti.

Casto se jedna o marketingové strategie oprené o zvySeni bezpeénosti pro pacienta a obchodni
strategie, které maji za cil zvySit obrat dodavatele ZP. Nicméné druhotné zaroven dochazi k
navyseni produkce odpadi u poskytovatele zdravotni péce.

vvvvvv

naklady spojené s pofizenim uzivanim a odstranénim spotfebnich komponent a pfipadné vyhledat
alternativniho dodavatele, ktery poskytuje opakované vyuzitelné komponenty. To s sebou zaroven
pfinese urcCité naroky na personal, a proto bude nutné zvazit pfinosy obou variant vzhledem
k dostupnym kapacitam a zdrojuam.

Opakované pouzitelny zdravotnicky prostredek, ktery bude uveden na trh dle MDR, musi mit
také v technické dokumentaci za veden unikatni identifikacni kéd tzv. UDI-DI. Tento jedineCny
identifikaéni koéd slouzi k registraci v databazi EUDAMED. Pomoci této databaze ma byt
monitorovano bezpeéné pouzivani vyrobku dle pokynd vyrobce.

Jednorazové zdravotnické prostiedky: Doposud byla i u urCitych typu jednorazovych
zdravotnickych prostfedki mozna tzv. obnova, nebo-li reprocessing. Vzhledem ke zvySenym
pozadavkim na bezpeénosti pé&e v nafizeni MDR (Clanek 17), je v8ak pravni Uprava této moznosti
a podminek obnova ponechana na jednotlivych &lenskych zemi. CR se rozhodla takovou obnovu
nepovolit.
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Specialni spotrebni material (SZM): Dle legislativy se jedna o zdravotnicky prostfedek, zpravidla
se jedna o material, ¢i pomucku, které jsou pouzitelné pouze v kombinaci s dalSim ZP a jsou uréeny
pro jednorazoveé pouZiti.

Zdravotnické prostredky uréené pro Ié€bu v domacim prostredi pacienta

Z pohledu bezpecnosti uziti, odstranéni a dopadu na Zivotni prostfedi je nutné zminit i problematiku
jednorazovych ZP uréenych i pro 1é&bu v domacim prostfedi pacienta.

Z pohledu objemu vznikajiciho odpadu uvedme napf. problematiku inkontinenénich pomucek. Tyto
pomlcky nelze vytfidit z komunalniho odpadu a objemové predstavuji nezanedbatelnou
nerecyklovatelnou slozku, ¢asto konéici na skladkach. Budoucnost nakladani s inkontinenénimi
pomUckami je pfedmé&tem moha studii, technologickych inovaci i pilotnich projektt®. V CR se v
souc€asnosti jedna o kontroverzni ZP, u kterého je mozné zafazeni do komunalniho odpadu v
pfipadé pouziti v domacim prostfedi, do ostatniho odpadu ze zdravotni péce (18 01 04) dle
stanoviska MZP a do infekéniho odpadu (18 01 03) dle SZU. Vy$e zmifiované projekty a
studie naznacuji do budoucna vyc€lenéni tohoto ZP z odpadového toku pro specialni zpracovani v
kombinaci s dalSimi opatfenimi v oblasti zpisobu uzivani inkontinenénich pomtcek a celkové zméné
k managementu inkontinence.®

7.4. Dalsi material vyuzivany ve zdravotnictvi a nesouvisejici s pouzitim u pacienta

V souvislosti s poskytovanim zdravotni péce jsou normovany i obaly na odpady. Vzhledem k
nastaveni trhu se zdravotnickymi odpady v CR byly dosud jedinou moznosti obaly jednorazové.
Nicméné pro obaly na ostré pfedméty je jiz mozna ve vybranych vysokopfijmovych zemi sluzba
odstranéni ostrého odpadu pomoci opakované vyuzitelnych obald za ekonomicky srovnatelnych
podminek a s niz§imi dopady na ZP. Tato moznost je v CR stéle jest& vzhledem k cenové nabidce
alternativnich postupl odstranéni nedostupna. DalSi bariérou mohou byt pfisné pozadavky na
bezinfek&nost u takto opakované pouzivanych kontejneru.

V navaznosti na Nafizeni MDR jsou i v sousednim Némecku diskutovany bariéry recyklace
nekontaminovanych jednorazovych oball na zdravotnické prostfedky a potize s jejich vy€lenénim z
materialovych tok(.°

8 https://www.gemeentemaastricht.nl/en/waste-and-environment/nappies-and-incontinence-products

° Francis, K. et al. (2017) ‘Disposable Versus Reusable Absorbent Underpads for Prevention of Hospital-
Acquired Incontinence-Associated Dermatitis and Pressure Injuries’, Journal of Wound Ostomy & Continence
Nursing, 44(4), p. 374. Available at: https://doi.org/10.1097/WON.0000000000000337.

Velasco Perez, M. et al. (2021) ‘Waste management and environmental impact of absorbent hygiene products:
A review, Waste Management & Research, 39(6), pp. 767-783. Available at:
https://doi.org/10.1177/0734242X20954271.

10 https://Iwww.abfallmanager-medizin.de/themen/gesundheitsversorgung-transformieren/
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