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ADMINISTRATIVNÍ ÚDAJE

Identifikace navrhovatele
	Položka
	Údaj

	Navrhovatel
	

	IČO
	

	Kontaktní osoba
	

	E-mail
	

	Telefon
	


Identifikace zdravotnického prostředku (ZP)
	Položka
	Údaj

	Obchodní název
	

	Výrobce
	

	Zplnomocněný zástupce EU
	

	UDI-DI
	

	MDR / IVDR klasifikace
	

	Třída rizika
	

	Katalogové číslo
	

	CE certifikace
	

	Datum platnosti CE
	


HODNOCENÁ INDIKACE

	Parametr
	Údaj

	Diagnóza
	

	Kód MKN
	



Stručné vymezení indikace

[Vyplní navrhovatel]


SCREENING PODÁNÍ

Režim podání
☐ Bonifikace zdravotnického prostředku
☐ Odborné posouzení inovace
☐ Ekonomicko-klinické hodnocení (HTA)
Kritéria pro přiznání bonifikace zdravotnického prostředku
Přesný rozsah uvedených kritérií je definován v Metodice ekonomicko-klinického hodnocení zdravotnických prostředků.
	Kritérium
	Splněno
	Hodnota

	≥ 15 % zlepšení primárního klinicky významného parametru při přímém srovnání (viz metodika HTA
	
	

	≥ 25 % zlepšení primárního klinicky významného parametru při nepřímém srovnání
	
	

	≥ 25 % snížení hospitalizace
	
	

	≥ 20 % snížení rizika opakované hospitalizace, reoperace či reimplantace
	
	

	≥ 15 % zkrácení rekonvalescence
	
	


[bookmark: _Hlk239086296]Kritéria pro odborné posouzení inovace a HTA
	Kritérium
	Ano
	Ne

	Gross Exposure ≥ 15 mil. Kč v kterémkoliv roce
	
	

	Nová technologie
	
	

	Významný klinický přínos
	
	

	Významný organizační přínos
	
	

	Významná nejistota důkazů
	
	


Obchodní tajemství
	Kritérium
	Ano
	Ne

	Dokument obsahuje obchodní tajemství
	☐	☐

ROZSAH VYPLNĚNÍ FORMULÁŘE PODLE REŽIMU PODÁNÍ

Rozsah vyplnění jednotlivých kapitol závisí na režimu podání. V režimu bonifikace zdravotnického prostředku se předkládají pouze podklady nezbytné k doložení splnění kritérií pro přiznání bonifikace. V režimu odborného posouzení inovace se předkládají klinické a bezpečnostní podklady a analýza dopadu do rozpočtu (BIA). V režimu ekonomicko-klinického hodnocení (HTA) se formulář vyplňuje v plném rozsahu.
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CHARAKTERISTIKA TECHNOLOGIE

Účelem kapitoly je poskytnout hodnotiteli jednoznačný popis hodnoceného zdravotnického prostředku, jeho účelu použití, principu fungování a základních technických charakteristik. Informace uvedené v této kapitole slouží k pochopení technologie a jejímu jednoznačnému vymezení v klinické praxi.
[bookmark: _Toc239093551]Popis technologie
Stručně popište hodnocený zdravotnický prostředek, jeho hlavní vlastnosti, účel a způsob použití v klinické praxi.
[Vyplní navrhovatel]

[bookmark: _Toc239093553]Mechanismus působení
Popište princip fungování zdravotnického prostředku a mechanismus, kterým přispívá k dosažení očekávaného klinického výsledku.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093555]Účel použití
Uveďte registrovaný účel použití zdravotnického prostředku, cílovou indikaci a zamýšlenou skupinu pacientů.
[Vyplní navrhovatel]





[bookmark: _Toc239093556]Technické charakteristiky
Uveďte základní technické a uživatelské charakteristiky zdravotnického prostředku relevantní pro jeho použití v klinické praxi.
	Parametr
	Hodnota

	Implantabilní
	Ano/Ne

	Opakovaně použitelný
	Ano/Ne

	Sterilní
	Ano/Ne

	Očekávaná životnost
	















[bookmark: _Toc239093557]STUPEŇ INOVACE

Účelem kapitoly je předložit informace umožňující posouzení stupně inovace hodnoceného zdravotnického prostředku vůči relevantním komparátorům používaným v klinické praxi. Navrhovatel uvede velikost deklarovaných přínosů, jejich klinickou nebo organizační významnost a dostupné důkazy podporující tvrzení o inovativnosti technologie.
[bookmark: _Toc239093559]Relativní a absolutní efekt
Uveďte hlavní klinický parametr použitý pro doložení inovativnosti technologie a jeho výsledky ve srovnání s relevantním komparátorem.
	Parametr
	Hodnota

	Relevantní komparátor
	

	Primární klinický parametr
	

	Relativní efekt (%)
	

	Absolutní efekt
	

	Klinická významnost výsledku
	

	Zdroj dat
	


[bookmark: _Toc239093560]Hlavní deklarované přínosy technologie
Uveďte hlavní klinické nebo organizační přínosy technologie, které jsou podloženy dostupnými důkazy a jsou relevantní pro posouzení inovativnosti.
	Přínos
	Velikost přínosu
	Jednotka / komentář

	Zlepšení primárního klinického parametru
	
	

	Snížení komplikací
	
	

	Snížení reoperací / reimplantací
	
	

	Snížení hospitalizace
	
	

	Zkrácení výkonu
	
	

	Snížení počtu kontrol
	
	

	Snížení personálních nároků
	
	

	Jiný klinicky relevantní přínos
	
	



[bookmark: _Toc239093561]Zdůvodnění stupně inovace
Shrňte hlavní důvody, proč je technologie považována za inovativní, a vysvětlete význam deklarovaných přínosů pro pacienty a systém veřejného zdravotního pojištění.
[Vyplní navrhovatel]















[bookmark: _Toc239093563]NENAPLNĚNÁ MEDICÍNSKÁ POTŘEBA

Účelem kapitoly je popsat klinický problém, který má hodnocená technologie řešit, a zdůvodnit, proč současné možnosti diagnostiky nebo léčby nevedou k optimálním výsledkům. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení relevance inovace z pohledu pacientů, poskytovatelů zdravotních služeb a systému veřejného zdravotního pojištění.
[bookmark: _Toc239093565]Současný stav péče
Stručně popište současný způsob diagnostiky nebo léčby v České republice, včetně hlavních používaných zdravotnických prostředků, výkonů nebo jiných terapeutických postupů.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093567]Klinický problém
Popište klinický problém, který má být hodnocenou technologií řešen. Zaměřte se na zdravotní důsledky onemocnění nebo klinické situace a jejich význam pro pacienta.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093569]Omezení současných terapeutických nebo diagnostických možností
Popište hlavní nedostatky současné klinické praxe, které vedou k neoptimálním výsledkům léčby, diagnostiky nebo sledování pacientů. Uveďte, zda se jedná o omezení klinická, technická, organizační nebo ekonomická.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093571]Dopad na pacienta
Popište, jak současná situace ovlivňuje zdravotní stav, kvalitu života, funkční schopnosti nebo bezpečnost pacientů.
[Vyplní navrhovatel]



[bookmark: _Toc239093573]Dopad na systém veřejného zdravotního pojištění
Popište dopady současné klinické praxe na čerpání zdravotních služeb, potřebu hospitalizací, následnou péči, personální náročnost nebo další náklady systému veřejného zdravotního pojištění.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093575]Zdůvodnění potřeby inovace
Shrňte hlavní důvody, proč je zavedení hodnocené technologie potřebné a jakým způsobem může přispět ke zlepšení klinických výsledků, organizace péče nebo efektivity systému veřejného zdravotního pojištění.
[Vyplní navrhovatel]







[bookmark: _Toc239093577]POSTAVENÍ V KLINICKÉ PRAXI

Účelem kapitoly je popsat místo hodnocené technologie v současném léčebném nebo diagnostickém procesu, vymezit cílovou populaci pacientů a identifikovat relevantní komparátory používané v klinické praxi. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení reálného využití technologie v podmínkách České republiky a jejího vztahu ke stávajícím možnostem péče.
[bookmark: _Toc239093579]Cílová populace
Popište pacientskou populaci, pro kterou je technologie určena, včetně klinických charakteristik, závažnosti onemocnění a případných podskupin pacientů s očekávaným odlišným přínosem.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093581]Doporučené postupy
Uveďte relevantní české a zahraniční doporučené postupy a stručně popište jejich vztah k hodnocené technologii.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093583]Léčebný / diagnostický algoritmus
Graficky znázorněte současný postup péče a vyznačte místo, ve kterém má být hodnocená technologie používána. Uveďte případně více scénářů využití, pokud se očekává odlišné postavení technologie v různých skupinách pacientů.
[Navrhovatel vloží schéma / diagram]


[bookmark: _Toc239093585]Relevantní komparátory
Identifikujte všechny klinicky relevantní komparátory používané v České republice. Uveďte zdravotnické prostředky, výkony, léčivé přípravky nebo jiné postupy, které představují reálnou alternativu k hodnocené technologii.
	Komparátor
	Typ komparátoru
	Zařazen do hodnocení

	
	
	Ano/Ne

	
	
	Ano/Ne

	
	
	Ano/Ne

	
	
	Ano/Ne

	
	
	Ano/Ne

	
	
	Ano/Ne


[bookmark: _Toc239093586]Vyloučené komparátory
Pokud některý potenciálně relevantní komparátor nebyl zařazen do hodnocení, uveďte důvod jeho vyloučení.
	Komparátor
	Důvod vyloučení
	Potenciální dopad

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



[bookmark: _Toc239093587]Očekávané postavení technologie
Popište, zda je technologie určena jako náhrada stávající péče, její doplnění nebo řešení pro specifickou skupinu pacientů. Uveďte očekávané změny v klinické praxi po zavedení technologie.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093589]Implementace do klinické praxe
Popište hlavní požadavky na zavedení technologie do klinické praxe, zejména požadavky na poskytovatele zdravotních služeb, odbornou způsobilost personálu, potřebné školení, technické vybavení (včetně požadavků na kompatibilitu s přístrojovým vybavením nebo infrastrukturou) a případné organizační změny.
	Položka
	Hodnota

	Speciální školení personálu
	Ano/Ne

	Zavedení ve specializovaných centrech
	Ano/Ne

	Nutnost certifikace / akreditace pracoviště
	Ano/Ne

	Nutnost nového technického vybavení
	Ano/Ne

	Kompatibilita s přístrojovým vybavením
	Ano/Ne

	Vyžaduje změny v organizaci péče
	Ano/Ne

	Jiné implementační požadavky
	



Komentář navrhovatele

[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093590]KLINICKÉ HODNOCENÍ

Účelem kapitoly je předložit klinické důkazy o účinnosti a bezpečnosti hodnocené technologie ve srovnání s relevantními komparátory. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení klinického přínosu technologie a jeho relevance pro podmínky České republiky.
[bookmark: _Toc239093592]Přehled klinické evidence
Uveďte přehled všech klinických studií, metaanalýz, registrů nebo dalších zdrojů důkazů použitých pro doložení klinických přínosů technologie.
	Studie / zdroj
	Typ důkazu
	Počet pacientů
	Doba sledování

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



[bookmark: _Toc239093593]Hodnocení účinnosti
Uveďte souhrnnou interpretaci výsledků před jejich podrobným rozpisem v následujících tabulkách.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093595]Primární klinické výsledky
Uveďte výsledky primárních klinických parametrů použitých pro hodnocení technologie.
	Parametr
	Technologie
	Komparátor
	Rozdíl

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




[bookmark: _Toc239093596]Sekundární klinické výsledky
Uveďte další klinicky významné výsledky relevantní pro posouzení přínosu technologie.
	Parametr
	Technologie
	Komparátor
	Rozdíl

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


[bookmark: _Toc239093597]Kvalita života pacientů
Pokud jsou dostupná data o kvalitě života pacientů, stručně je shrňte a uveďte způsob jejich hodnocení.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093598]Přenositelnost výsledků do České republiky
Posuďte, zda lze předložené výsledky očekávat také v podmínkách české klinické praxe a zdůvodněte případná omezení přenositelnosti.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093600]Omezení klinických důkazů
Uveďte hlavní nejistoty, metodická omezení nebo nedostatky dostupné klinické evidence.
[Vyplní navrhovatel]


	







[bookmark: _Toc239093602]BEZPEČNOST

Účelem kapitoly je předložit dostupné důkazy o bezpečnosti hodnocené technologie a identifikovat hlavní rizika spojená s jejím používáním. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení bezpečnostního profilu technologie ve srovnání s relevantními komparátory.
[bookmark: _Toc239093604]Souhrn bezpečnostního profilu
Stručně shrňte hlavní informace o bezpečnosti hodnocené technologie a uveďte nejdůležitější bezpečnostní charakteristiky ve srovnání s relevantními komparátory.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093606]Nežádoucí události
Uveďte přehled hlavních nežádoucích událostí zaznamenaných ve studiích nebo registrech použitých v hodnocení.
	Nežádoucí událost
	Technologie
	Komparátor

	
	
	

	
	
	

	
	
	


[bookmark: _Toc239093607]Závažné nežádoucí události
Uveďte přehled závažných nežádoucích událostí, které mohou mít významný dopad na zdravotní stav pacienta.
	Závažná nežádoucí událost
	Technologie
	Komparátor

	
	
	

	
	
	

	
	
	


[bookmark: _Toc239093608]Technická selhání a komplikace zdravotnického prostředku
Popište technická selhání prostředku, poruchy funkce, mechanické komplikace nebo jiné události související s používáním technologie.
	Událost
	Technologie
	Komparátor

	
	
	

	
	
	

	
	
	


[bookmark: _Toc239093609]Reoperace, reimplantace a revizní výkony
Uveďte údaje o potřebě reoperací, reimplantací nebo dalších navazujících výkonů souvisejících s použitím hodnocené technologie.
	Parametr
	Technologie
	Komparátor
	Jednotka

	Reoperace
	
	
	

	Reimplantace
	
	
	

	Revizní výkony
	
	
	


[bookmark: _Toc239093610]Rizika a jejich řízení
Popište hlavní identifikovaná rizika spojená s používáním technologie a opatření používaná k jejich minimalizaci nebo řízení.
[Vyplní navrhovatel]



[bookmark: _Toc239093612]Souhrn bezpečnostních přínosů a rizik
Shrňte celkové hodnocení bezpečnosti technologie a její bezpečnostní profil ve srovnání s relevantními komparátory.
[Vyplní navrhovatel]















[bookmark: _Toc239093613]DATA Z KLINICKÉ PRAXE

Účelem kapitoly je předložit dostupná data z reálné klinické praxe, která doplňují nebo potvrzují výsledky klinických studií. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení přínosů a rizik technologie v běžných podmínkách poskytování zdravotní péče.
[bookmark: _Toc239093615]Dostupná data z klinické praxe
Uveďte dostupná data z registrů, observačních studií, postmarketingového sledování nebo jiných zdrojů reálné klinické praxe vztahujících se k hodnocené technologii.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093617]Česká klinická praxe
Pokud jsou dostupná data z České republiky, stručně je popište a uveďte jejich význam pro hodnocení technologie.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093619]Zahraniční registry a observační data
Popište významné zahraniční registry, databáze nebo jiné zdroje reálných dat použité v hodnocení.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093621]Charakteristika sledované populace
Popište hlavní charakteristiky pacientů zahrnutých do dat z klinické praxe a porovnejte je s populací klinických studií.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093623]Přínosy a omezení dat z klinické praxe
Popište hlavní silné stránky a omezení dostupných dat z klinické praxe a jejich význam pro interpretaci klinických přínosů a bezpečnosti technologie.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093625]Souhrn významu dat z klinické praxe
Shrňte, jakým způsobem data z reálné klinické praxe podporují nebo doplňují závěry vyplývající z klinických studií.
[Vyplní navrhovatel]




[bookmark: _Toc239093627]EKONOMICKO-KLINICKÉ HODNOCENÍ

Účelem kapitoly je předložit informace potřebné k posouzení, zda jsou klinické přínosy hodnocené technologie přiměřené nákladům spojeným s jejím používáním. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení nákladové efektivity technologie v podmínkách systému veřejného zdravotního pojištění.
[bookmark: _Toc239093629]Typ ekonomicko-klinického hodnocení
Označte typ ekonomicko-klinického hodnocení použitý pro posouzení technologie a stručně zdůvodněte jeho volbu.
☐ Prosté srovnání nákladů
☐ Cost-Minimization Analysis (CMA)
☐ Cost-Effectiveness Analysis (CEA)
☐ Cost-Utility Analysis (CUA)
☐ Cost-Consequence Analysis (CCA)
Zdůvodnění volby metodiky

[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093630]Perspektiva hodnocení
Uveďte perspektivu použitou v ekonomicko-klinickém hodnocení a stručně zdůvodněte její volbu.
☐ Perspektiva plátce
☐ Společenská perspektiva
☐ Jiná
Zdůvodnění volby perspektivy

[Vyplní navrhovatel]



[bookmark: _Toc239093631]Cílová populace ekonomického hodnocení
Popište populaci použitou v ekonomicko-klinickém hodnocení a případné rozdíly oproti populaci definované v kapitole 4.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093633]Komparátor ekonomického hodnocení
[bookmark: _Toc238826063][bookmark: _Toc238841295]Uveďte komparátor použitý v ekonomickém hodnocení. Komparátor by měl být odvozen z relevantních komparátorů uvedených v kapitole 4.4. Pokud byl zvolen jiný komparátor, je nutné tento postup odůvodnit.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093635]Časový horizont
Uveďte časový horizont použitý v ekonomicko-klinickém hodnocení a zdůvodněte jeho vhodnost vzhledem k charakteru technologie a onemocnění.
	Parametr
	Hodnota

	Časový horizont
	


Zdůvodnění
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093636]Diskontace
Uveďte použitou diskontní sazbu a způsob její aplikace.
	Parametr
	Hodnota

	Diskontace nákladů
	

	Diskontace přínosů
	


Zdůvodnění
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093637]Nákladová základna
Uveďte hlavní nákladové položky zahrnuté do hodnocení a zdroje použitých nákladů
	Nákladová položka
	Zdroj

	Náklady technologie
	

	Náklady výkonů
	

	Náklady hospitalizace
	

	Náklady komplikací
	

	Náklady reoperací / reimplantací
	

	Následná péče
	

	Jiné náklady
	



Stručně popište použitou nákladovou základnu, způsob ocenění nákladů a případné rozdíly mezi katalogovou cenou, pořizovací cenou poskytovatele zdravotních služeb, vykazovací hodnotou nebo skutečnými náklady systému veřejného zdravotního pojištění.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093639]Model ekonomicko-klinického hodnocení
Popište použitý model ekonomicko-klinického hodnocení a jeho hlavní předpoklady.
☐ Rozhodovací strom
☐ Markovův model
☐ Jiný
Popis modelu

[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093640]Klinické a ekonomické vstupy modelu
Uveďte hlavní klinické a ekonomické parametry použité v modelu a jejich zdroje.
	Parametr
	Hodnota
	Zdroj

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


[bookmark: _Toc239093641]Výsledky ekonomicko-klinického hodnocení
Uveďte hlavní výsledky ekonomicko-klinického hodnocení ve srovnání s relevantním komparátorem.
	Parametr
	Technologie
	Komparátor
	Rozdíl

	Celkové náklady
	
	
	

	Klinický přínos
	
	
	

	ICER (pokud je relevantní)
	
	
	

	Další relevantní výsledky
	
	
	


[bookmark: _Toc239093642]Výsledky CCA
Pokud byla použita metoda CCA, uveďte přehled jednotlivých klinických, bezpečnostních, organizačních a ekonomických dopadů technologie. Každý dopad uveďte samostatně a pokud možno kvantifikujte jeho velikost.
	Parametr
	Výsledek
	Jednotka / komentář

	Klinický přínos
	
	

	Bezpečnostní přínos
	
	

	Organizační přínos
	
	

	Dopad na hospitalizace
	
	

	Dopad na reoperace
	
	

	Dopad na personální kapacity 
	
	

	Přímý ekonomický dopad
	
	

	Jiné relevantní dopady
	
	



[bookmark: _Toc239093643]Analýza senzitivity
Popište hlavní zdroje nejistoty a výsledky provedených analýz senzitivity. Současně uveďte provedené typy analýz (OWSA, PSA, případně jiné).
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093644]Interpretace výsledků
Shrňte hlavní závěry ekonomicko-klinického hodnocení a jejich význam pro rozhodování o úhradě technologie.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093645]ANALÝZA DOPADU DO ROZPOČTU (BIA)

Účelem kapitoly je odhadnout očekávané finanční důsledky zavedení hodnocené technologie do systému veřejného zdravotního pojištění. Informace uvedené v této kapitole slouží k posouzení velikosti rozpočtového dopadu, finanční dostupnosti technologie a hlavních zdrojů rozpočtové nejistoty.
[bookmark: _Toc239093647]Cílová populace
Popište metodiku použitou pro odhad cílové populace a uveďte předpokládaný počet pacientů, výkonů, implantací nebo jiných relevantních jednotek využití technologie v podmínkách České republiky.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093648]Odhad penetrace technologie
Uveďte očekávané využití technologie v jednotlivých letech hodnoceného období a zdůvodněte použité předpoklady.
	Parametr
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	Počet pacientů
	
	
	
	
	

	Penetrace (%)
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc239093649]Jednotkové náklady
Uveďte hlavní nákladové položky použité v analýze dopadu do rozpočtu a jejich zdroje.
	Nákladová položka
	Jednotkový náklad
	Zdroj

	Technologie
	
	

	Výkon
	
	

	Hospitalizace
	
	

	Reoperace / reimplantace
	
	

	Komplikace
	
	

	Ostatní
	
	



[bookmark: _Toc239093650]Gross Exposure
Uveďte očekávané hrubé výdaje systému veřejného zdravotního pojištění vyvolané zavedením technologie před zohledněním odvrácených nákladů.
	Parametr
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	Gross Exposure (Kč)
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc239093651]Odvrácené náklady
Uveďte očekávané úspory systému veřejného zdravotního pojištění vznikající v důsledku použití hodnocené technologie.
	Položka
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	Hospitalizace
	
	
	
	
	

	Komplikace
	
	
	
	
	

	Reoperace / reimplantace
	
	
	
	
	

	Následná péče
	
	
	
	
	

	Jiné
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc239093652]Čistý dopad do rozpočtu
Uveďte čistý dopad na rozpočet stanovený jako rozdíl mezi Gross Exposure a odvrácenými náklady.
	Parametr
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	Čistý dopad (Kč)
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc239093653]Dopad na VZP ČR
Pokud jsou dostupná relevantní data, uveďte očekávaný dopad zavedení technologie na rozpočet Všeobecné zdravotní pojišťovny České republiky.
	Parametr
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	Dopad na VZP (kč)
	
	
	
	
	




[bookmark: _Toc239093654]Dopad na systém veřejného zdravotního pojištění
Stručně shrňte očekávaný dopad technologie na celý systém veřejného zdravotního pojištění.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093655]Scénáře dopadu na rozpočet
Uveďte výsledky scénářů dopadu na rozpočet a hlavní zdroje rozpočtové nejistoty.
	Scénář
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	Základní
	
	
	
	
	

	Optimistický
	
	
	
	
	

	Pesimistický
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc239093656]Interpretace výsledků BIA
Shrňte hlavní závěry analýzy dopadu do rozpočtu, očekávaný finanční dopad technologie, hlavní zdroje nejistoty a případná opatření ke zmírnění finančního rizika.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093657]SOUHRNNÉ HODNOCENÍ A STANOVISKO NAVRHOVATELE

Účelem kapitoly je shrnout hlavní klinické, bezpečnostní, organizační a ekonomické přínosy hodnocené technologie a poskytnout přehledné podklady pro posouzení její celkové hodnoty pro systém veřejného zdravotního pojištění.
[bookmark: _Toc239093659]Souhrn klinických přínosů
Shrňte hlavní klinické přínosy hodnocené technologie ve srovnání s relevantním komparátorem.
	Oblast
	Souhrn přínosů

	Primární klinický přínos
	

	Sekundární klinické přínosy
	

	Kvalita života pacientů
	

	Přínos pro specifické podskupiny pacientů
	


[bookmark: _Toc239093660]Souhrn bezpečnostních přínosů a rizik
Shrňte hlavní bezpečnostní přínosy, identifikovaná rizika a jejich význam pro klinickou praxi.
	Oblast
	Souhrn přínosů

	Hlavní bezpečnostní přínosy
	

	Hlavní rizika
	

	Porovnání s komparátorem
	



[bookmark: _Toc239093661]Souhrn organizačních přínosů
Shrňte hlavní organizační přínosy technologie relevantní pro zdravotnická zařízení a systém veřejného zdravotního pojištění.
	Oblast
	Souhrn přínosů

	Zkrácení výkonu
	

	Snížení hospitalizací
	

	Snížení počtu kontrol
	

	Snížení personálních nároků
	

	Jiné organizační procesy
	


[bookmark: _Toc239093662]Souhrn ekonomicko-klinického hodnocení
Shrňte hlavní výsledky ekonomicko-klinického hodnocení a jejich význam pro rozhodování o úhradě technologie.
	Oblast
	Souhrn přínosů

	Typ ekonomického hodnocení
	

	Hlavní ekonomický výsledek
	

	ICER (pokud je relevantní)
	

	Závěr ekonomického hodnocení
	




[bookmark: _Toc239093663]Souhrn analýzy dopadu do rozpočtu (BIA)
Shrňte hlavní výsledky analýzy dopadu do rozpočtu.
	Parametr
	Hodnota

	Maximální Gross Exposure
	

	Maximální čistý dopad do rozpočtu
	

	Nejistota výsledků
	

	Dopad na VZP ČR
	


[bookmark: _Toc239093664]Souhrnná hodnotící matice
Označte celkové hodnocení jednotlivých oblastí na základě předložených důkazů.
	Hodnocená oblast
	Nízký stupeň
	Střední stupeň
	Vysoký stupeň

	Nenaplněná medicínská potřeba
	☐	☐	☐
	Klinický přínos
	☐	☐	☐
	Bezpečnost
	☐	☐	☐
	Organizační přínos
	☐	☐	☐
	Kvalita důkazů
	☐	☐	☐
	Nákladová efektivita
	☐	☐	☐
	Rozpočtový dopad
	☐	☐	☐
	Finanční dostupnost
	☐	☐	☐

[bookmark: _Toc239093665]Stanovisko navrhovatele
Na základě předložených podkladů uveďte celkové stanovisko navrhovatele ke stupni inovace a navrhovanému způsobu úhrady technologie.
Stupeň inovace
☐ Technologie splňuje kritéria pro přiznání bonifikace 
☐ Technologie představuje inovaci vhodnou k odbornému posouzení
☐ Technologie představuje významnou inovaci vyžadující HTA hodnocení
Navrhované postavení v systému úhrad 

☐ Technologie je vhodná pro standardní úhradu
☐ Technologie je vhodná pro podmíněný nebo řízený vstup
3

Zdůvodnění stanoviska

[Vyplní navrhovatel]



[bookmark: _Toc239093666]Návrh řízení finančního rizika (pokud je relevantní)
Pokud je identifikován významný rozpočtový dopad nebo rozpočtová nejistota, navrhněte vhodná opatření ke zmírnění finančního rizika.
☐ Není navrhováno		
☐ Cenové ujednání
☐ Omezení cílové populace
☐ Sdílení rizik
☐ Postupné zavádění technologie
☐ Jiné
Odůvodnění

[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093667]LITERATURA A PŘÍLOHY

Účelem kapitoly je doložit zdroje informací a podpůrnou dokumentaci použitou při zpracování podání a umožnit ověření předložených údajů.
[bookmark: _Toc239093669]Literatura
Uveďte veškeré publikace, odborné články, klinické studie, registry, doporučené postupy, metodické dokumenty a další zdroje použité při zpracování tohoto podání. Použijte některý z běžně používaných citačních stylů.
[Vyplní navrhovatel]


[bookmark: _Toc239093670]Seznam příloh
Uveďte všechny přílohy předkládané společně s tímto podáním.
	Příloha
	Přiloženo

	Klinické studie
	☐
	Publikace k bezpečnosti
	☐
	Metaanalýzy / systematické přehledy
	☐
	Registry a real-world data
	☐
	CE certifikace
	☐
	Návod k použití
	☐
	Souhrn klinického hodnocení výrobce (CER)
	☐
	Souhrn bezpečnosti a klinické funkce (SSCP)
	☐
	Ekonomicko-klinické hodnocení
	☐
	BIA model
	☐
	Ceníky a další cenové podklady
	☐
	Odborná stanoviska
	☐
	Návrh znění registračního listu v rámci aktualizace nebo vzniku zdravotního výkonu
	☐
	Další podpůrná dokumentace:

	
	☐
	
	☐
	
	☐
	
	☐
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