Manual pro vyplnéni Strukturovaného podani

| Popis zdravotnického prostiedku

Vyplnéni bodl 1-36 je povinné (v pfipadé, Ze uvedené body nebudou vyplnény, navrh nebude

akceptovan k posouzeni).

Nevyplnéni bodl 37-50 povede k prodlouzeni doby schvalovani o dobu potfebnou k doplnéni téchto

bodu.

Pfi vypliovani udaji muZete vychazet z klinického hodnoceni zafazovaného zdravotnického
prostiedku dle MDR (Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS dale jen MDR).

(

Do sloupce ,,Zdroj“, ,,Zdroj hodnoceny ZP“, , Zdroj komparativni ZP“ napiste Cislo zdroje, z kterého
vychazite (viz. Seznam zdroja) a Cislo stranky, kde je informace uvedena.

Zdroj
1 Obecny ndzev zdravotnického Uvedte obecny nazev zdravotnického Napt.:
prostredku prostfedku. Prvnim slovem je podstatné 1) str.6
jméno urcujici typ ZP. Navrhovatel se fidi
nazvoslovim terapeuticky zaménitelnych ZP jiz
zafazenych v UK VZP — ZP (napt.: kanyla
drenazni, chlopen mitralni).
2 Obchodni nazev zdravotnického Pod jakym ndzvem bude prostiedek
prostiedku obchodovan.

3 MDD/MDR

Napiste, zda ZP byl hodnoceny dle MDR nebo
MDD.

4 Trida rizika

I, 1la, b, 1

5 Prislusenstvi a soucasti (véetné
software)

Vypiste soucasti zdravotnického prostfedku a
prislusenstvi, s kterym je ZP dodavan.

V pripadé, ze ZP je soucasti sestavy. Uvedte
zde také, které jednotlivé zdravotnické
prostiedky (ZP) tvorici sestavu/set jsou jiz
zafazeny v Uhradovém katalogu VZP — ZP
(uvedte ndzev, vyrobce, kéd VZP), v ptipadé,
Ze soucasné navrhujete zafazeni i jinych
komponent sestavy/setu, specifikujte tyto
komponenty (ndzev, vyrobce).

6 Varianty

Variantou se rozumi blizsi uréeni konkrétniho
modelu, nebo baleni zdravotnického
prostiedku. Jednotlivé varianty
zdravotnického prostredku se lisSi zejména
velikosti, po¢tem kusu v baleni, barevnym
provedenim nebo zdrojem napdjeni.
Jednotlivé varianty zdravotnického prostredku




se musi shodovat ve svém obchodnim nazvu,
uréeném Ucelu, materidlovém slozeni a
vyrobnim procesu.

7 Rozméry Uvedte rozméry ZP. U ZP s vice variantami
rozméru vypiste vSechny varianty.

8 Uréeny ucel pouziti Je takové poutziti, pro které je ZP uréen
vyrobcem. Uréeny ucel pouziti musi byt
uveden v prohldseni o shodé nebo v navodu k
jeho poufZiti.

9 Indikace, ndzev onemocnéni / Popiste indikaci, nazev onemocnéni / stav /
stav / faze onemocnéni / fazi onemocnéni / zavaZznost / pfiznaky apod.,
zavaznost / priznaky apod., které | které maji byt pomoci ZP léceny /
maji byt pomoci ZP léCeny / diagnostikovany / jinak zajistovany.
diagnostikovany / jinak
zajistovany

10 | Zplsob dosaZzeni zamysleného Popiste, jakym zplisobem dojde k dosazeni
Ucelu / mechanismus ucinku zamysleného Ucelu, popf. mechanismus

ucinku.

11 | Technicka specifikace, Struéné popiste zakladni technickou
mechanickeé vlastnosti, princip specifikaci a mechanické funkce
fungovani zdravotnického prosttedku, pfipadné jejich

Casti.

12 | Cilova skupina Popiste skupinu pacientd, ktera bude vyuzivat
dany ZP.

13 | UZivatel Specifikujte, kdo bude se ZP zachdazet. Napf.
lékar (specifikujte odbornost), zdravotnicky
personal, zdravotni sestra atd.

14 | Kontraindikace Vypiste kontraindikace, pfi jakych nema byt ZP
pouzit. (Napf. alergie, soubézna onemocnéni,
vékova skupina atd.)

15 | Oblast aplikace na lidském téle Na jaké casti téla je ZP poutzit, v jaké ¢asti
implantovan, popf. s jakymi ¢astmi téla
prichazi do styku.

16 | Doba plsobeni / kontaktu Napf. minuty, hodiny, dny, doba délky Zivota

s lidskym télem pacienta, béhem operace, do vstiebani atd. S
uvedenim konkrétnich Cisel, kde je to mozné.

17 | Jednorazové / opakované pouziti | Jednorazové / opakované pouziti (kolikrat).

18 | Kontakt se sliznici Pfichazi zdravotnicky prostfedek do kontaktu
se slizni€nimi membrdnami? S kterymi, na jak
dlouho? Popiste zpUsob zavadéni/kontaktu.

19 | Invazivita Prostredek, ktery zcela nebo z¢asti pronika do

lidského téla, bud télnim otvorem nebo povr-
chem téla. Prostredek, jimz se do téla aplikuje
energie, se nepovazuje za invazivni, jestlize do
téla pronika pouze energie, jiz prostfedek emi-
tuje, a nikoliv prostfedek samotny. Popiste
zpUsob zavadéni / popis operace. (Napf. Ano.
Arterialni katétr je z kozniho vpichu zaveden




Seldingerovou metodou (zavedeni katetru po
vodici pres predem dilatovany punk¢ni kanal a
nasledné vynéti vodice) do tepenného recisté
v oblasti zapésti, oblasti loketni nebo v oblasti
tfisel. Nasledné napojen na infuzni set a na-
sledné fixovan stehem nebo sterilni paskou.)

20 | Implantabilita Prostredek, ktery ma byt pomoci klinického
zakroku (i ¢astec¢né) zaveden do lidského téla
a po zakroku v ném zUstat alespori 30 dni.

21 | Slozeni / materidl SloZeni jednotlivych ¢asti ZP. Zvlast
Oznaceni, které materialy vyznacte/vypiste, které materialy prichazeji do
prechdzeji do styku s pacientem styku s pacientem/uzivatelem.
nebo uZivatelem

22 | Sterilita Je ZP ve sterilnim obalu?

23 | Radioaktivita Je ZP, nebo jeho ¢ast radioaktivni? Jaka je jeji
funkce?

24 | Nakres / fotografie Vlozte ndkres. nebo fotografii (napf.
vyobrazeni dle katalogového listu) jako pFilohu
pod nazvem ,Zobrazeni_ZP“ ve formatu .jpg,
.png nebo .pdf.

25 | Méfici funkce Ma ZP méfici funkci? Jakou méfi velic¢inu?

26 | Obsahuje ZP lécivou latku, zvireci | Popiste, zda ZP obsahuje IéCivou latku, zviteci
tkan nebo krevni slozky a ucel tkan nebo krevni slozky a Gcel této soucasti.
této soucasti

27 | Seznam kédu zdravotnich vykonl | Vypiste kod/kddy zdravotniho vykonu ze
Seznamu zdravotnich vykonu s bodovymi
hodnotami, u kterého je v registra¢nim listé
ZP deklarovan jako ZUM (nepredkladat DRG
vykony). Registracni listy zdravotnich vykon(
jsou dostupné na szv.mzcr.cz/Vykon.

28 | Existuje predchozi verze tohoto Pokud ANO, odpovidejte na otazky 29-34.

zdravotnického prostredku
zafazeného v ZUM?

29 | Uvedte ndazev predchozi verze Uvedte nazev predchozi verze vyrobku a kéd
vyrobku a kéd VZP (v pFipadé vice | VZP dle Uhradovém katalogu VZP ZP (ZUM) (v
predchozich verzi vyrobku uvedte | pfipadé vice predchozich verzi vyrobku uvedte
nejnovejsi) nejnovejsi).

30 | Byly u zdravotnického prostfedku | Uvedte, jaké nové konstrukéni prvky, nové
zavedeny nové konstrukéni prvky, | materidly a na jakych ¢astech byly pouzity. A
véetné novych material(? struc¢né popiste divod zmén.

31 | Stanovil vyrobce novy zamysleny | PopiSte novy zamysleny zplsob poufZiti, nové
ucel poutiti, véetné novych indikace, nové cilové skupiny atd.
lékaFskych indikaci, nové cilové
skupiny (vék, pohlavi atd.)?

32 | Existuje nové tvrzenio Existuji vlastnosti, kterymi pfedchozi ZP
zdravotnickém prostiedku, které | nedisponoval? Méni se néjakym zplsobem
vyrobce zamysli pouzit? vliv ZP na pacienta, na klinické vlastnosti?

33 | M4 byt zdravotnicky prostiedek Je u ZP jinak definovana skupina uzivatel(

uzivan novymi typy uzivatell?

oproti pfedchozi verzi? O jaké uzivatele jde?



https://szv.mzcr.cz/Vykon
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/pzt1083m.pdf

34 | Stanovil vyrobce prodlouzeni Doslo ke zméné doby uzivani, poctu
doby trvani uzivani nebo poctu opakovaného poutziti, doby plsobeni/styku ZP
opakovani aplikace s lidskym télem?
zdravotnického prostfedku?
35 | Jev Uhradovém katalogu VZP CR | Pokud ANO, odpovidejte na otazku 36.
— ZP zdravotnicky prostredek,
ktery povazujete za
srovnatelny/obdobny
hodnocenému zdravotnickému
prostiedku?
36 | Uvedte nazvy vyrobk(, oznaceni | Uvedte ndzev ZP, kéd VZP a oznaceni vyrobce

vyrobce a kéd dle Uhradového
katalogu VZP — ZP (ZUM) VZP,
které povaZujete za
srovnatelné/obdobné
zdravotnické prostredky.

dle Uhradového katalogu VZP — ZP (ZUM)
vSech ZP, které povaZujete za
srovnatelné/obdobné hodnocenému ZP. U
setll/sestav uvadéjte vSechny jejich soucasti.
Bude-li ZUM hodnocen jako srovnatelny, pak
vypiste vSechny referencni ZUM, které
povazujete za ekvivalentni v biologickych,
klinickych a technologickych vlastnostech.
Bude-li ZUM hodnocen jako obdobny

s inovaci, pak uvedte vSechny ZUM shodné

s hodnocenym ZUM v indikaci, ucelu pouziti,
pouziti u podobné skupiny pacientl a pouZiti
podobnym uZivatelem a co nejblizsi

v ostatnich biologickych, klinickych a
technologickych vlastnostech.

Pokud néktery z bod(i 1- 36 v Popisu zdravotnického prostfedku neni relevantni pro hodnoceny ZP,

napiSte ,Neni relevantni“ a stru¢né zdGvodnéte.




Body 37-50 vypliuje navrhovatel, pokud odpovédél na otazku 35 ANO.
V tom pfipadé si vybira komparatora uvedeného v bodé 36.

Body 37-50 nemusi vyplfiovat navrhovatel, pokud v ramci MDR byl pouzit komparativni ZP, ktery je
zafazen v Uhradového katalogu VZP ZP (ZUM) a takovy oznaéi v bodé 36. V tom pfipadé miize misto
bodl 37-50 vlozit tabulku pro porovnani z vysledku klinického hodnoceni dle MDR preloZzenou do

cestiny.
Hodnoceny Komparativni Zdroj Zdroj
zdravotnicky zdravotnicky hodnoceny | komparativni
prostiedek prostiedek dle P ZP
Uhradového katalogu
vzP CR-ZP
37 | Vyrobek Nazev vyrobku Nazev vyrobku a Kéd X
VZP dle Uhradového
katalogu VZP — ZP
(Zum)
38 | Vyrobce Oznaceni vyrobce Oznaceni vyrobce X



https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/pzt1083m.pdf

Popis Popis vlastnosti | Rozdil Zdroj Zdroj
vlastnosti komparativni ZP hodnocen | komparativni
hodnoceny ZP y ZP P
Klinicka
srovnatelnost

39 | Poutiti pfi PFi jakych PFi jakych Vypiste
stejnych klinickych | klinickych klinickych zjisténé
podminkach podminkach/ podminkach/ rozdily,
(stejné indikace a | indikaci je indikaci je pfipadné
podobna prostiredek prostiedek napiste NE,
zavaznost a pouzit (vizbod | poutZit. pokud neni
stadium 9). rozdil.
onemocnéni)

40 | Poutziti pro stejny | Uréeny ucel Urceny ucel Vypiste
ucel pouziti - pouziti - pouZiti, | zjiSténé

pouziti, pro pro které je ZP rozdily,
které je ZP uréen vyrobcem. | pfipadné
uréen napiste NE,
vyrobcem (viz pokud neni
bod 8). rozdil.

41 | Pouziti na stejném | Oblast aplikace | Oblast aplikace | Vypiste
misté na téle na lidském téle | na lidském téle | zjiSténé

(viz bod 15) rozdily,
pfipadné
napiste NE,
pokud neni
rozdil.

42 | Pouziti na Popiste Popiste skupinu | Vypiste
podobnou cilovou | skupinu pacientd, ktera zjiSténé
skupinu (vék, pacientd, ktera | vyuziva dany ZP. | rozdily,
pohlavi, anatomie, | vyuziva dany pripadné
fyziologie atp.) ZP (viz bod 12). napiste NE,

pokud neni
rozdil.

43 | Podobny uzZivatel | Specifikujte, Specifikujte, kdo | Vypiste
kdo se ZP se ZP zachazi. zZjisténé
zachazi (viz rozdily,
bod 13). pfipadné

napiste NE,
pokud neni
rozdil.

44 | Nelze Neni povinné Neni povinné Je povinné
predpokladat vypliiovat (pro | vypliovat (pro vyplnit.
vyznamné detailnéjsi detailnéjsi popis | Vypiste
rozdilné vysledky | popis klinickych efektd | rozdily*,
(napt. klinicky klinickych vyuZzijte pripadné
efekt, doba efektl vyuzZijte | prednostné casti | napiste NE,
pouziti atd.). prednostné Il a ). pokud neni

casti Il a lll). rozdil.




Technologicka
srovnatelnost

45 | Podobny design Vlozte ndkres, | Vlozte ndkres, Vypiste
(ndvrh) nebo fotografii | nebo fotografii | zjiSténé

jako ptilohu jako prilohu pod | rozdily,
pod nazvem nazvem pfipadné
»Zobrazeni_ZP” | ,Zobrazeni_Kom | napiste
ve formatu pZP“ ve formatu | NE, pokud
.jpg, .png nebo | .jpg, .png nebo neni
.pdf. (viz bod .pdf. rozdil.
24).

46 | Podobna Popiste Popiste Vypiste
specifikace a relevantni relevantni zjisténé
vlastnosti (véetné | fyzikalné fyzikdlné rozdily,
fyzikalné- chemické chemické pfipadné
chemickych vlastnosti ZP vlastnosti ZP napiste
vlastnosti) napft.: viskozita, | napf.: viskozita, | NE, pokud

pevnost, pevnost, neni

intenzita intenzita rozdil.

energie, energie,

povrchové povrchové

vlastnosti vlastnosti.

47 | Zasady fungovani | Princip Princip Vypiste

fungovani ZP fungovani ZP. zjisténé

(vizbod 10 a rozdily,

11). pripadné
napiste
NE, pokud
neni
rozdil.

48 | Zplsob ZpUsob Zpusob
aplikace/pouziti aplikace/pouzit | aplikace/pouziti

[

49 | Slozeni / material | Slozeni SloZeni vyrobku,

vyrobku, pouzité
pouzité materidly
materidly

Biologicka

srovnatelnost

50 | Pouziti stejnych Vypiste, které Vypiste, které Vypiste
materialQ a latek | materidly materidly zZjiSténé
v kontaktu prichazeji do prichazeji do rozdily,

s lidskymi tkanémi | styku styku pripadné
a tekutinami s pacientem/uZ | s pacientem/uzi | napiste
ivatelem (viz vatelem. NE, pokud
bod 21). neni
rozdil.

*Jsou-li rozdily v klinickych efektech nemusite je zde podrobnéji popisovat s odkazem na to, Ze je

podrobnéji popisete v sekci Il nebo Il




Pokud nebude prokazatelna srovnatelnost s komparativnim ZP (tedy shodnost ve vsech bodech 39
az 50), je nutné vyplnit pro tento hodnoceny ZP sekci Il nebo Il (Podklady pro hodnoceni
Zdravotnického prostfedku porovnanim s komparativnim ZUM nebo Podklady pro hodnoceni
Zdravotnického prostredku porovnanim s jinymi terapiemi).

Pokud je srovnatelnost s komparativnim ZP prokdzana (tedy shodnost ve vsech bodech 39 az 50)
a Uhrada navrhovana navrhovatelem je vyssi, nez je referencni uhrada*, je nutné vyplnit sekci Il
(Podklady pro hodnoceni Zdravotnického prostfedku porovnanim s komparativnim ZUM).

*Referencni Uhrada je stanovena dle Metodiky zatazovani zdravotnickych prostifedkd hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi jako zvlast uétovany material (ZUM) do Uhradového katalogu VZP
— ZP. U set(/sestav se jako referencni Uhrada pocitd soucet Uhrad vSsech komponent, které tvori
set/sestavu.

Seznam zdroju:
Vypiste seznam material(i, kde jsou vlastnosti Vami popisované zdokumentovany. M(ze se jednat
napf. o navod, technicky list, webova stranka apod. Tyto dokumenty oéislujte. Cisla pfifazena
dokumentlm pouZijte v Popisu Zdravotnického prostiedku ve sloupci ,,Zdroj“, a ve sloupcich ,Zdroj
hodnoceny ZP*, , Zdroj komparativni ZP“. Pod témito Cisly je také ptifazujte jako prilohu k navrhu.
Napt.:

1) Nd&vod na pouziti (tuto pfilohu uloZzte pod ndzvem , 1_Navod.pdf*)

V pfipadé, Ze dokumentace chybi, nebo neprokazuje popsané vlastnosti, neni garantovan ¢asovy
horizont schvaleni zadosti dle Metodiky pro zafazovani ZUM do Uhradového katalogu VZP — ZP.



| Podklady pro hodnoceni Zdravotnického prostfedku porovnanim s komparativhim ZP
ZUM

Vyplriuje Navrhovatel, pokud je hodnoceny ZUM shodny s komparativnim ZUM v indikaci, ucelu
pouZiti, pouZiti u podobné skupiny pacienttl a pouZiti podobnym uzZivatelem, ale odlisny v nékteré
z dalsich biologickych, klinickych nebo technologickych viastnosti uvedenych v bodech 39 - 50.

Nebo pokud je u srovnatelnych ZUM uhrada navrhovand navrhovatelem vyssi, neZ je referencni
uhrada.

1 Strucny prehled problematiky

Stru¢né popiste danou problematiku.

2 Analyza hodnoceného ZP

Tato Cast je urcena na prokdzani shodného nebo vyssiho klinického pfinosu hodnoceného ZP oproti
komparativnimu ZP. Zaroven zde popiste rozdily, které odlisuji hodnoceny zdravotnicky prostredek
od komparativniho zdravotnického prostredku, a to vSechny rozdily, které byly popsany v bodech 39
az 50 a jejich vliv na klinické vystupy. Pripadné i jiné vlastnosti/rozdily, které zde navrhovatel chce
popsat. VSechny vlastnosti, které zde popisujete u hodnoceného ZP, popiste taky u komparativniho
ZP (Pf.: Mortalita ve 30 dnech je u hodnoceného ZP udédvana 7.6% [1] zatimco u komparativniho ZP
je v literature udavdna 10.5 — 12.0% [2;3]).

Ke vSem tvrzenim/datim uvedte citace.
Pro vétsi prehlednost je vhodné pro prezentaci dat vyuZzit tabulek dle vzoru Tab. €. 1 a Tab. ¢. 2.

Ze vsech dokument(, které pouZijete vtextu nebo tabulce ¢. 1 pro hodnoceny ZP, vypiste také
vsechny nezadouci pripady, které jsou v nich popsany. Popis/tabulku ¢. 2 mizZete doplnit také poctem
nezadoucich ptipadd, které jsou uvddény u komparativniho ZP.

V pfipadé potifeby mlzete provést porovndni i s dalSimi zdravotnickymi prostfedky uvedenymi

v bodé 36. Takova data/hodnoty/vlastnosti uvadéjte v samostatnych odstavcich/tabulkach (a vidy je
popiste — nazev, vyrobce, kéd VZP dle Uhradového katalogu VZP — ZP (ZUM)).

Tab. ¢.1: Vlastnosti (klinické) pro hodnoceny a komparativni zdravotnicky prostifedek

Vlastnost Hodnota u Hodnota u Jednotka | Dokumenty, z kterych tvrzeni
hodnoceného | komparativniho vychazi
Zdravotnického | Zdravotnického Hodnoceny Komparativni
prostredku prostredku ZP ZP
Mortalita ve 30 | 7.6 10.5-12.0 % 1 2;3
dnech

Data uvddéjte v relevantnich jednotkdch, napi. délka Zivota = roky, pocet opakovanych pouZiti = N
apod. Jednotku, kterou jste pouZili, vypiste do prislusného sloupce.



Tab. ¢.2: Nezadouci pfipady
Nezadouci Hodnota u | Hodnota u | Dokumenty, zkterych tvrzeni
pfipad hodnoceného komparativniho | vychazi

Zdravotnického | Zdravotnického | Hodnoceny ZP Komparativni ZP
prostfedku (n/N | prostfedku (n/N
(%)) (%))

3 Shrnuti, zavér

Shrnuti predchozich zjisténi.

4 Probéhlé, probihajici studie

Zde muzZete vypsat seznam probéhlych a probihajicich klinickych studii na hodnoceném
produktu.

Vychdazet mizZete z databdze klinickych studii clintrials.gov, pfipadné jinych mezinarodnich
nebo ndrodnich registra.

5 Seznam statid se zafazenym hodnocenym ZP

Zde mUZete uvést seznam statl, kde je dana verze ZP jiz registrovana/hrazena z v. z. p.

6 Seznam citovanych zdrojt

V citacich se Fidte normou CSN 1SO 690, nebo néjakou mezinarodni citaéni normou (napt.
AMA, APA, NLM, MLA).



Podklady pro hodnoceni Zdravotnického prostiredku porovnanim s jinymi terapiemi

Vyplriuje navrhovatel, ktery odpovédél na otdzku 35 NE.

Nebo navrhovatel, ktery nebyl s komparativnim ZP shodny v indikaci, ucelu pouzZiti, pouZiti u podobné
skupiny pacientu a pouziti podobnym uZivatelem.

Nebo navrhovatel, ktery se rozhodne, Ze pro popis hodnoceného ZP je toto schéma vhodnéjsi neZ
schéma v sekci |l.

1

Soucasny stav problematiky

Strucné popiste soucasny stav problematiky.

2

Terapeuticka indikace a podskupina pacientq, které se navrh tyka
Uvedte indikaci a podskupinu pacientd, kterych se tato ndvrh tyka.
Doporucené postupy

Uvedte narodni a mezindrodné uzndvané doporucené klinické postupy relevantni pro
hodnocenou indikaci, pfiloZte je v pIném znéni a uvedte zavér ohledné klinického postupu,
ktery je relevantni pro cilovou skupinu pacientd tohoto podani.

Schéma managementu lécby

Graficky zndzornéte management lé¢by v hodnocené indikaci. Ve schématu zvyraznéte
hodnocenou intervenci.

Relevantni komparatory

Na zakladé informaci ze soucasné klinické praxe a odbornych doporuceni (zvlasté téch, ktera
jsou relevantni pro Ceskou republiku a Evropu) uvedte seznam terapii, které lze povaZovat za
relevantni komparatory pro ucely hodnoceni. Uvazovany maji byt komparatory, které jsou
pouzivané a hrazené z prostfedkd v. z. p. Nemusi se pfitom jednat jen o zdravotnické
prostredky.

Analyza hodnoceného zdravotnického prostredku

Tato Cast je uréena na prokazani vyssiho klinického pfinosu hodnoceného ZP oproti komparativnim
terapiim. Popiste zde vlastnosti, které odliSuji hodnoceny zdravotnicky prostfedek od vsech
relevantnich komparator( (viz 1.1.d). VSechny vlastnosti, které zde popisujete u hodnoceného ZP,
popiste taky u komparativnich terapii. Ke vSéem tvrzenim/datdm uvedte citace.

Pro prehlednost je vhodné data prezentovat v tabulce (dle vzoru Tab. €. 1 a Tab. €. 2).

Ze vsech dokumentu, které pouzijete v popisu nebo tabulce ¢. 1 pro hodnoceny ZP, vypiste také
vSechny nezddouci pripady, které jsou v nich popsany (do tabulky €. 2).



Tab. €. 1: Vlastnosti pro hodnoceny ZP a komparativni terapie

Vlastnost

Hodnota u
hodnoceného
Zdravotnického
prostiedku

Komparativni
terapie*

Hodnota u
komparativni
terapie

Jednotka

Dokumenty, z kterych tvrzeni

vychazi
Hodnoceny | Komparativni
ZP terapie

Data uvddéjte v relevantnich jednotkdch napr. délka Zivota=roky, pocet opakovanych pouZiti =N apod.
Jednotku, kterou jste pouZili vypiste do pfislusného sloupce.

*Oznacte A-Z

Tab. ¢. 2:
NeZddouci | Hodnota u | Komparativni | Hodnota u | Dokumenty, zkterych tvrzeni
pfipad hodnoceného terapie komparativ | vychazi
Zdravotnického ni  terapie | Hodnoceného | Komparativni
prostifedku (n/N (n/N (%)) ZP terapie

(%))

Napiste seznam komparativnich terapii pouZitych v tabulce Tab. & 1 a Tab. C. 2

Oznaceni komparativni terapie

Popis komparativni terapie

A

B
C
D

3 Shrnuti a zavér

Shrnuti prfedchozich kapitol.

4 Probéhlé, probihajici studie

Zde muzZete vypsat seznam probéhlych a probihajicich klinickych studii na hodnoceném
produktu.

Vychazet miZete z databaze klinickych studii clintrials.gov, ptipadné jinych mezinarodnich
nebo ndrodnich registra.




5 Seznam statl se zarazenym hodnocenym ZP

Zde mUzZete uvést seznam statl, kde je dana verze ZP jiZ registrovana/hrazena z v. z. p.

6 Seznam citovanych zdroju

V citacich se Fidte normou CSN ISO 690, nebo né&jakou mezinarodni citaéni normou (napf.
AMA, APA, NLM, MLA).



Predkladani odborné dokumentace

1 Obecné

Navrh musi byt doprovazen dokumentaci v pIném znéni tvofenou dostupnou evidenci a plnym
znénim publikaci s vysledky klinickych zkousek.
Publikace v pIném znéni v origindle a Ceské preklady vkladejte formou pfilohy.
Pokud nelze vloZit dany dokument (napf. védecky ¢lanek, publikovany na webovém rozhrani), pak
uvedte odkaz na néj v Seznamu zdroj/Seznamu citovanych zdroju.
K datiim, ktera nebudou podloZena zdrojem/dokumentaci, nebude bran zietel.
Pokud nebude VZP néktery z citovanych dokumentu dostupny, nebude na ném pfi hodnoceni bran
zietel.

2 Pro ucely hodnocenidle Il alll

Pracujte sverzi ZP, kterého se navrh tykd. Pokud budete chtit podpofit argumentaci a doplnit
dokumentaci, seznam statl se zarazenymi ZP, vycet probéhlych/probihajicich studii atd. o data jinych
verzi vyrobkd, pak rddné oznacte, Ze se jednd o data k jinym verzim ZP.

2.1 Jazyk dokumentace

Vsechny dokumenty musi byt v ¢eském nebo anglickém jazyce.

2.2 Zdroje dat

Relevantni zdroje dat:
a Zklinickych zkouSek pokryvajicich vSechny varianty zdravotnického prostfedku, indikace,
pacientské populace atd., kterych se ndvrh tyka.

b Vysledky ze studii s mezerami v pokryti nebo metodickymi nedostatky (literarni zdroje, které
prosly recenznim fizenim (peer-reviewed)). S komentarem k témto rozdilim.

Dalsi relevantni data, kterd mohou podpofit rozhodovani o zarazeni zdravotnického prostredku
a Analyza dopadu do rozpoctu.

b Analyza uzite¢nosti naklad( (Cost-utility).
¢ Analyza nakladové efektivity (Cost-effectivness).

d Analyza minimalizace naklada.

Doplnujici Informace
¢ Vyjadreni odbornych spolecnosti.

d Kazuistiky.
e Modelové studie (na zviratech, simulace atd.).
f  Pre-klinické studie a laboratorni zkousky (napf. mechanické testy, biologické testy atd.).

g Jiné dokumenty.



PFi vybéru citovanych publikaci se fidte pravidlem:
1 Nejlépe odpovida populaci/indikaci, pro kterou je ZP hodnoceny.

2 Jevalidni.*

3 Je co nejnovéjsi (zdroje dat by nemély byt starsi 5 let).
Pokud pouZijete data ze zdrojU, kterd neodpovidaji témto doporucenim, jejich pouziti zdGvodnéte.
*Validita védecké literatury bude hodnocena dle MEDDEV 2.7/1 rev.4 sekce 9.3.1. PredevsSim

s ohledem na adekvatni mnozstvi pacientd ve studii, adekvatni délku sledovani (follow-up),
adekvatni sledovani nezadoucich ucinkd.

VZP si mUze dalsi materidly vyzadat, a to v€etné analyzy dopadu do rozpoctu, analyzy minimalizace
naklad(l, analyzy uZite¢nosti nakladd a analyzy ndkladové efektivity.

2.3. Seznam citovanych zdrojl

Literarni zdroje ocislujte. Pokracujte v Ciselné fadé navazujici na Seznam zdroji v |. Napf. pouZijete-
li v¢asti I Ctyfi dlkazni materidly, které mate v Seznamu zdroji ocislované 1)-4), pokracujte v
Seznamu citovanych zdroju od cisla 5). Pod témito Cisly je nahravejte také do pfilohy.



