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Preambule

Cilem navrhu strukturovaného podani je sjednotit format pfedkladané evidence tak, aby
doslo k:

- usnadnéni pfipravy podkladl na strané predkladatele

nastaveni jednotné struktury / formatu predkladané evidence

zprehlednéni predkladanych odbornych podkladu

zjednodus$eni orientace v predkladanych podkladech pro pfedkladatele i
hodnotitelsky tym

Cilem by nemélo byt do tohoto dokumentu znovu pfepisovat Udaje, které jsou jiz dostupné a
podrobné popsané v jinych zdrojich — Ize na né v pfislusné kapitole odkazat, pfipadné je
pouze okomentovat.

V kazdé kapitole je uvedeno doporuceni, o Cem by mélo byt v dané kapitole pojednano.
Vzhledem k tomu, Ze se tento dokument tyka celého spektra digitalnich technologii, je
mozne, Ze nékteré body nebudou relevantni pravé pro Vasi technologii. Vénujte se
relevantnim boddm a v pfipadé, Ze néktery bod se Vasi technologie netyka, stru¢né
vysvétlete proc.

Ry

prostudujte dokument ,Metodika posuzovani telemedicinskych technologii a sluzeb®.

Pokud je dostupné velké mnozstvi Udaji &i dikazu, doporuujeme v dokumentu uvést
shrnuti hlavnich bodu (napf. design studie, vysledky) v pfislusné kapitole a podrobnosti
umistit do pfilohy.

K tomuto dokumentu nasledné pfiloZte plna znéni publikaci a jiné pfilohy, napf. reporty k
provedenym nepfimym srovnanim ¢&i farmakoekonomickym analyzam.

Rozsah tohoto zakladniho dokumentu by nemél byt delSi nez 20-40 stran.



Obsah

1 Informace o technologii, jeji klasifikaci a souhrn. 3

2 Posuzovana kritéria. 6

21 Cil pouziti DHT a PICO.. 6

2.2 Stupen vyvoje a nasazeni technologie. 6

2.3 Bezpeénost a ochrana dat 6

2.4 Charakteristika onemocnéni a definice pfislusné DHT. 7
2.5 Klinicka bezpecnost a u€innost 7

2.5.1 Klinicka bezpecnost 11

2.5.2 Klinicka ucinnost/klinicky pfinos. 11

2.5.3 Vybér komparatora. 12

2.6 Pfinos z pohledu pacienta. 12

2.7 Pfinos z pohledu systému, organizace péce nebo zdravotnického zafizeni 13
2.8 Ekonomické aspekty. 13

2.9 Organizacni aspekty. 16

2.10 DalSi aspekty (sociokulturni, etické, pravni) 16

2.11 DalSi softwarové aspekty. 16

212 Uméla inteligence (Al) 17



1 Informace o technologii, jeji klasifikaci
a souhrn

V této kapitole by mél byt obsazen stru¢ny uvod do problematiky (,executive summary*),
uvedte zakladni udaje o technologii, pro kterou je zadana Uhrada z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi. Uvedte o jaky typ technologie se jedna, jaké je zamyS$lené pouziti a
jaky je oCekavany dopad.

Jednotna a mezinarodné uznavana klasifikace DHT neexistuje a kazdy stat si ji s ohledem
na tradice a pouzivané klasifikani systémy vytvari individualné. NiZze uvadime klasifikaci
pouzivanou v UK. Pro téely CR je mozné vyjit ze stavajiciho ramce narodniho eHealth,
jehoz soucasti jsou paterni sluzby (napf. systém eRecept nebo integrovana datova
rozhrani). K tomu budou napojovany telemedicinské distan¢ni sluzby v duchu novely zakona
o zdravotnich sluzbach (zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist). Pdjdeme-li dale
k pacientovi, objevi se Siroké moznosti mobilni aplikaci (mHealth), které mohou a nemusi byt
klasifikovany jako zdravotnické prostfedky dle EU regulacniho ramce. Jiz nyni se u
poskytovatell objevuji systémy automatizovaného vyhodnocovani dat ze zobrazovacich
vySetfeni a zdravotnické dokumentace, brzy na tyto algoritmy budou nasedat komunikacni
platformy a velké jazykové modely (tzv. LLM). Z téchto davodu rychlého a tézko
predvidatelného vyvoje digitalnich technologii ve zdravotnictvi je spravné nechat definice
oteviené a co nejvice modifikovatelné.

Tabulka 1: llustrativni vyéet moZnych dopad( typu sluzby na cilové skupiny

Typ sluzby Priklad cilové skupiny Dopad / ovlivnéni sluzby

Systémova / organizacni Zdravotnické zafizeni - Zefektivnéni organizace péce v
ramci zdravotnického zafizeni

- Snizeni nakladu, zkraceni ¢asu,
snizeni potfebného poctu
osobohodin v dané oblasti

Komunikacni kanal Zdravotnicti pracovnici a dalSi - Zefektivnéni komunikace
(telemedicinské platforma) uzivatelé (napf. pojisténci,
pacienti, peCovatelé)

Zdravotni deniky Pojisténci (jednotlivci) - Usnadnéni prubézného zaznamu
ohledné zdravotniho stavu ¢Clovéka

- Bez automatického sdileni se
zdravotnickym personalem




Informacni kampané

Pojisténci (na urovni populace)

- Usnadnéni predavani
nepersonalizovanych informaci o
zdravém zivotnim stylu

Zdravotnicky datovy komunikaéni
kanal

Zdravotnicky pracovnik a
pojisténec

- Zaznam a pfenos pravidelnych
méfeni k dalSimu vyhodnoceni ze
strany zdravotnického pracovnika

Pomocnik pro vyhodnoceni
zdravotnickych dat

Zdravotnicky pracovnik

- Digitalni pomoc pfi vyhodnocovani
dat na strané zdravotnického
pracovnika (predikce rizika,
diagnostika)

Diagnosticka sluzba UZivatel - Usnadnéni detekce, diagnozy,
screeningu
Sluzba uréena k 1é¢bé Uzivatel - Urychleni |é€by, prevence

Dle frameworku z insitutdl ICER-PHTI by technologie mély byt hodnoceny dle potencialniho

rizika pro uzivatele (Tabulka 2).

Tabulka 2: rozdéleni digitalnich technologii pro hodnoceni dle rizikovosti

uzivatelem, které nejsou
ur¢eny k odbornému
posouzeni.

Kategorie Schopnost Uroven Funkcionalita Priklady

ovlivnit pozadované

prognézu evidence

pacienta
Pro osobni Nizka Uroven 1 Personalizované Mobilni zdravotni aplikace
pouzivani zdravotni informace pro | dostupné pro individualni
pacientem pouziti koncovym pouziti bez ucasti Iékare.

Napf. fitness trackery
nebo aplikace, které
vyuzivaji tzv.chytré
hodinky.




Diagnostika a Stredni az Uroveni 2 Diagnostikuje konkrétni DHT s aktivnim
prognéza vysokeé riziko klinicky stav a/nebo vede | monitorovanim, které
onemocnéni pod rozhodovani o diagnéze | automaticky
dohledem nebo IéCbé. zaznamenavaji data a
klinického pfenasi je pfimo do
odbornika Pouziti DHT je Fizeno zdravotnickeé
Iékafem nebo poskytuje | dokumentace. DHT v této
informace vyuzitelné pro | kategorii mohou
konzultaci s Iékafskym poskytovat okamzitou
odbornikem. zpétnou vazbu
koncovému uzivateli, ale
maji potencial spustit
konzultaci s klinickymi
pracovniky (napf,aplikace
pro monitorovani fibrilace
sini).
Prevence | Nizké az Uroven 3a Zmeéna chovani v ramci Pfedepsané technologie
a management stfedni riziko prevence se zapojenim pro zménu chovani
onemocnéni pod klinického odbornika (napF.odvykani koufeni,
dohledem hubnuti, nespavost).
klinického
odbornika
Stredni az Uroveri 3b PFfimo poskytuje [é€bu Mobilni aplikace, které

vysokeé riziko

nebo plsobi jako

doplnék Kk jinym
intervencim u
diagnostikovaného
klinického onemocnéni.

poskytuji terapeutické
intervence (napt. CBT pro
behavioralni zdravi); DHT
které fidi 1éEbu nebo
|ékaFské intervence, napf.
nositelna zarizeni, ktera
detekuji obdobi apnoe
b&hem spanku a alarmy,
které osobu probudi.
Software, ktery vytvari 3D
rekonstrukéni snimky.

1.1 Souhrn klinické a ekonomické evidence




2 Posuzovana kritéria

2.1 Cil pouziti DHT a PICO

Uvedte:
- Popis zamysSleného cile DHT a dopadu u dané ciloveé populace
- Popis stavajiciho postupu nebo procesu pred vyuzitim DHT
- Popis postupu nebo procesu po zavedeni nové DHT
- Definujte rozsah hodnoceni dle principu PICO:

o Population: cilova populace, ktera bude technologii vyuzivat (co
nejpifesnéjsi definice dle diagndzy, stadia onemocnéni, linie 1é¢by, apod.)

o Intervention: Popis hodnocené digitalni technologie, jeji kategorizace

o Comparator: Jaké stavajici postupy, technologie, zdravotni sluzby budou
novou technologii nahrazovany

o Outcomes: Popis otekavanych zmén v parametrech zdravotniho systému
nebo zdravotnim stavu pacientd, které budou nasazenim technologie
ovlivnény

2.2 Stupen vyvoje a nasazeni technologie

Technologie odpovida standardiim kyberbezpecnosti, ochrany dat a
interoperability (technologie ma CE znacku, vysledky klinické zkousky, typ
probihajiciho certifikacniho fizeni, atd.)

- Zapojeni cilové populace pfi vyvoji a testovani - vysledky “usability testing”

- Potencialni rizika nevhodnosti / snizené moznosti spravného pouziti technologie
u nékteré skupiny uzivatell a jejich podpora

- Znazornéni procesu vytvareni spolehlivé zdravotnické informace (schéma/popis
informacniho toku a kontrol)

- Stanovisko odborné spolecnosti



- ZkuSenost ze zahranici

- Transparentnost na technické pozadavky, formaty, infrastrukturu, s dirazem na
datovou interoperabilitu

- Navrh strategie v oblasti komunikace a informovanosti uzivatelu, zaskolent,
informovaného souhlasu

2.3 Bezpecnost a ochrana dat

.....

- Ochrana osobnich udaji (GDPR compliance).

- Kyberbezpeénost: Sifrovani dat a systém zabezpedeni pFistupu do aplikace pro
uzivatele (zejména pak pfistup do aplikace pro rizikové nebo ohrozené skupiny:
postiZzeni, psychicka onemocnéni, déti, seniofi, slepci, némi, apod.)

- Znazornéni procesu vytvareni spolehlivé zdravotnické informace (schéma/popis
informacniho toku a kontrol

- Architektura ukladani dat (v cloudu v EU, na zafizeni koncového uzivatele, atd.)

2.4 Charakteristika onemocnéni a definice prislusné
DHT

Uvedte:

- Popis onemocnéni (za vyuziti standardnich klasifikacnich systému, napf. MKN)

Popis populace pacienti/subpopulaci pacientu, pro které je technologie uréena.

Princip efektu technologie v ramci daného onemocnéni/procesu |éCby &i prace s
daty. Jaké parametry v ramci daného onemocnéni budou technologii ovlivnitelné.

Rozdéleni na technologie, které pouziva pacient a technologie, ktery pouziva
zdravotnicky personal a zdravotnické zafizeni. Vazba na socialni sluzby a
domaci péci.

2.5 Klinicka bezpeénost a uc¢innost

V této ¢asti uvedte dikazy klinické ucinnosti a bezpecénosti. Lze odkazat na provedena
klinicka hodnoceni nebo zkousky, publikované vysledky, apod.



Prokazani bezpecnosti a u¢innosti

Funkce riznych DHT se mlze znacné liSit, coz znamena, Ze Urovné dlkazu, které jsou
potfebné k posouzeni rovnovahy pfinosu a rizik budou také odlisné.

Tabulka 1 v kapitole 1 shrnuje kategorie (Uroveni 1, 2, 3a, 3b) DHT dle rizikovosti pro
pacienty a funkcionality.

Pozadavky na typ evidence

Pozadovana uroven dukazu se lisi dle kategorie do které DHT spada (Tabulka 3).

PFi planovani klinickych studii je potfeba vzit v potaz jaky dopad by mélo potencialni
“selhani” DHT. To znamena, jaké dusledky mohou nastat pokud DHT napfiklad poskytne
pacientovi nespravnou informaci nebo DHT nedokaze splnit svoji funkci.

Na hodnoceni pfedlozené evidence jsou aplikovana obecna a zavedena pravidla kvality a
prenositelnosti podle principd EBM (Evidence Based Medicine).

Dulezitym aspektem je také v€asna diskuze s platci a dalSimi stakeholdery k vyhodnoceni
spravného rizika technologie a tim souvisejici urover diikaz(i. Zadatel by také mél pied
spusténim sbéru dat diskutovat outcomes, které jsou relevantni nejen pro platce, ale také
pro pacienty, poskytovatele zdravotnich sluzeb a dalsi.

Tabulka 3: Pozadavky na evidenci dle rizikovosti DHT (dle ICER-PHTI)

Kategorie Uroven Faktory Minimalni pozadavky | Idealni
evidence ovliviujici na evidenci pozadavky na

uroven evidenci

dukazu
Pro osobni 1 N/A Digitalni technologie Empirické udaje
pouzivani musi poskytovat od uzivatel(.
pacientem pfesné a aktualni

informace Vysledky studie by

mely zahrnovat
pozitivni vliv DHT
na pacienta.
Typicky design
studie je sbér dat
pred a po
zachazeni s
aplikaci.




Diagnostika a 2 Nejvyssi DHT s niz8im rizikem | Napfiklad DHT,
prognoza pozadavky na v této kategorii mohou | které pomahaji s
onemocnéni pod evidence predlozit napfiklad vysoce rizikovou
dohledem mohou byt komparativni studie diagnostikou
klinického vyzadovany (napf. se zlatym (napf. rakoviny) by
odbornika pokud je standardem). mély pfedlozit
digitalni vySSi uroven
technologie evidence (napf.
inovativni RCT).
(prvni ve své
tfidé) nebo
pokud riziko v
pfipadé selhani
technologie je
vysokeé.
revence a | 3a Nejvyssi Kvalitni observacéni RCT prokazujici
management pozadavky na studie nebo klinickou uc€innost.
onemocnéni pod evidence kvaziexperimentalni
dohledem mohou byt studie s vhodnym Zastupny ukazatel
klinického vyzadovany komparatorem a (z ang.surrogate
odbornika pokud je relevantnimi vysledky | endpoint) a kratka
digitalni pro pacienty. doba sledovani
technologie mohou byt
inovativni Vysledky mohou byt akceptovatelné.
(prvni ve své hlaseny pacienty nebo
tfidé) nebo zapojeni pacienta do
pokud riziko v systému zdravotni
pfipadé selhani | péCe nebo klinickeé
technologie je | Udaje.
vysoké.
3b RCT prokazujici RCT prokazujici

klinickou ucinnost.
Zastupny ukazatel (z
ang.surrogate
endpoint) a kratka
doba sledovani
mohou byt
akceptovatelné.

klinickou u¢innost
v dané populaci a
daném
zdravotnickém
systému v
porovnani s
komparatorem.




Pozadovana troven dikazi pokud DHT spada do kateqgorie 1 (Uroveii 1)

Priklady DHT, které spadaji do kategorie 1: fitness tracker, aplikace ke sledovani symptomu
pacientem.

Kategorie 1 je vSeobecné nizkorizikova. DHT na této urovni mohou méfit nebo se pokouset
ovlivnit chovani pacienta a dopady na pacienta (napf. sniZzeni poctu vykoufenych cigaret,
Zlepseni kvality spanku, pocet kroka).

Vysledky studie by mély zahrnovat pozitivni vliv DHT na pacienta. Typicky design
studie je sbér dat pred a po zachazeni s aplikaci.

Pozadovana Uroven dilkazi pokud DHT spada do kategorie 2 (Uroven 2)

Priklady, které spadaji do kategorie 2:
obecné: DHT pomahaji se sledovanim pacienta

- napf. pomoci senzor, které pacient nosi na téle (napf. monitorovani glykémie)
obecné: DHT pomahaji s diagnostikou pacienta

- napf. software, ktery na zakladé dat pomaha s diagnézou (napf. Al, které
pomaha detekovat infarkt z EKG)

Rozdil mezi kategorii 2 a 3 je, Zze v DHT v kategorii 2 nezasahuiji pfimo do péce o pacienta.

Pozadovana uroven dukazl se odviji od rizika “selhani” technologie, napfiklad pokud dojde
k nepfesné diagnostice nebo k nepfesnym informacim o prognoze.

Napfiklad DHT, které pomahaji s vysoce rizikovou diagnostikou (napf. rakoviny) by mély
predlozit vysSi uroven evidence (napf. RCT).

DHT s niz8im rizikem v této kategorii mohou pFedlozit napfiklad komparativni studie (napf.
se zlatym standardem).

Pozadovana Uroven ditkazi pokud DHT spada do kategorie 3 (Uroven 3a a 3b)

Na rozdil od kategorie 1 (Tier 1) je v této kategorii vzdy zapojen také klinicky personal.

PFiklad kategorie 3a (Tier 3a): slouzi k prevenci nebo ke zméné chovani pacienta pod
dohledem lékare, napf. aplikace, ktera pomaha se skoncenim koureni.

Priklad kategorie 3b (Tier 3b): slouzi k terapeutické intervenci u potvrzenych diagnoz, napf.
terapeutické: (CBT pro poruchy zpusobené uzivanim opioid(il) nebo pfimo Fidi Iékafsky nebo
chirurgicky zakrok (napf. software, ktery vytvari 3D snimky a ur€uje misto pro optimalni
umisténi jehly pro biopsii plic)

Obecné Zadatel by mél v této kategorii predlozit RCT.



2.5.1 Klinicka bezpeénost
Bezpecnost aplikace z hlediska dopadu na zdravi:

- Pfesné, opakovatelné, spolehlivé vysledky.

- Zajisténi efektivniho sledovani bezpeénostnich hlaseni (vigilan¢nich pfipadd) a
spravné nastaveni jejiho managementu jak u vyrobce tak jeho distributort

- Zajisténi pravidelného ovéreni, zda software stale splfiuje pozdavky na
funk&nost, bezpecnost a kvalitu (pravidelné revalidace) pfi vyvoji systému a v
dasledku opravy chyb. Testovani dopadl zmény kédu v pfipadé nalezu a jejich
oprav

- Pozice aplikace ve schématu léCby

y 7w

2.5.2 Klinicka ucinnost/klinicky pfinos
Klinicky pfinos by mél byt popsan pro populaci/subpopulaci uvedenou v kapitole 2.4

DHT m(ze mit vice indikaci ¢&i cilovych populaci, klinicky pfinos by mél byt v takovém
pfipadé v ramci klinické evidence dolozen pro vSechny cilové skupiny, indikace pro které
firma zada uhradu.

Za klinicky pfinos muze byt napfiklad povazovano zlepseni na strané pacienta, ale také
zvySeni efektivity, €i dostupnosti na strané poskytovatele nebo predpokladané uspory z
perspektivy zdravotni pojiStovny nebo celé spole¢nost (napf¥. pracovni produktivity):

Klasifikace zdravotniho pfinosu pro pacienta (inspirovano DiGA):

1. “Tvrdy klinicky pfinos” (hard outcomes)
1. Kvantifikovatelné zlepSeni zdravotniho stavu v medicinsky akceptovanych
ukazatelich léCby
2. Zkraceni délky onemocnéni
Prodlouzeni celkového preziti
4. ZlepSeni kvality Zivota

w

2. Pro pacienty relevantni zlepSeni péCe a procesu prevence, diagnostiky a 1é¢by
1. Koordinace procesu

Dodrzovani doporucenych postupt

Adherence

ZlepSeni dostupnosti zdravotnich sluzeb

Spokojenost/preference pacientt

Zdravotni gramotnost

Autonomie pacienta

Akceptace a vyrovnani se s onemocnénim v bézném zivoté

N WD



9. Naklady a ¢asova investice
10. Jiny pfinos jasné definovany

2.5.3 Vybér komparatora

Uvedte stru¢nou diskusi k vybéru komparatoru (j. intervence, ktera nezahrnuje
posuzovanou DHT). Pokud je to mozné stru¢né okomentujte, zda jsou dostupné doporucené
¢i jiné postupy k dané oblasti, ze kterych tento komparator vyplyva.

K posouzeni pfinosu DHT je v definovanych pfipadech potifeba pfedlozeni komparativni
data Zadatelem. To znamena predlozena data musi porovnavat pacienty pouZzivajici DHT a
skupinu pacientll nepouzivajicich DHT (komparator) na zakladé pfimého (v ramci jedné
studie nebo nepfimého srovnani).

Za komparator muze byt povazovan:
- intervence, ktera nezahrnuje DHT
- Zadna intervence
- lécba s jinym DHT, ktery je bézné pouzivan a hrazen

V urcitych situacich Ize také za dostateCnou evidenci povazovat tzv. intraindividualni
srovnani (z angl. intra-individual comparison). Jedna se o porovnani pfed a po pouzivani
DHT u jedné skupiny pacientd. Tento typ evidence je pfevazné vhodny pro DHT s nizkym
rizikem (vice kapitola 2.5).

2.6 Prinos z pohledu pacienta

Uvedte oCekavany pfinos z pohledu pacienta s uvedenim odkazu na pfislusné studie nebo
jinou evidenci.

Koordinace léCebnych procesu napfi¢ poskytovateli, usnadnéni cesty pacienta systémem,
aktualni informace o pacientovi skrze jednotnou platformu, jeji real-time aktualizace po
provedenych zakrocich

e Soulad [é€by s doporu€enimi a standardy - napf. jako soucast Iékafskych
informacnich systéma - algoritmizace l1é¢by

e Adherence k Ié€bé - napf. pacientské deniky, ale i napf. inzulinova pera, evidujici
davkovani a jeji aplikace

e Usnadnéni pfistupu k péci - napf. online objednavkovy systém, telemedicina,
prehled nejblizSich volnych kapacit pro spravce péce v regionu.




e Bezpelnost z pohledu pacienta - napf. informace pro pacienta o ucincich a
rizicich, Skoleni spravné aplikace, davkovani, postupu.

e Zdravotni gramotnost - napf. edukace pacienta, pfipominam se ohledné
informaci, které maze pacient zapomenout a maji vliv na jeho pribé&zny zdravotni
stav, aktualizace informaci o onemocnéni na zakladé nejnovéjSich poznatku

e Nezavislost/samostatnost pacienta - napf. zvySeni samostatnosti v dusledku
aplikace, monitoring a v€asné upozornéni na bliZici se epizodu onemocnéni —
kardio, epilepsie, zachvaty a jinée.

e Zvladani obtiZi souvisejicich s onemocnénim v kaZzdodennim Zivoté - napf.
senzor okoli pro slepé a nebo ZP, které dokaze Cist napisy z okoli a slepému je
pfedavat do sluchatek... detektory padu a jiné.

e Snizeni vydaju a jinych komplikaci spojenych s [éEbou pro pacienta a rodinu

2.7 Pfinos z pohledu systému, organizace pé¢e nebo
zdravotnického zarizeni

Shrite oekavany pfinos z pohledu systému, organizace péce nebo zdravotnického zafizeni
s uvedenim odkazu na pfislusné studie nebo jinou evidenci.

Zefektivnéni organizace péce v ramci zdravotnického zafizeni.

Jedna se o uvolnéni kapacit, navySeni poc¢tu vykonl apod. (pfipadné snizeni nakladu na
zdravotni péci, zkraceni Casu, snizeni potfebného poc¢tu osobohodin v dané oblasti vyclislete
v kapitole 2.8).

Zefektivnéni komunikace (zdravotnicky pracovnik — pacient; zdravotnicky pracovnik -
zdravotnicky pracovnik; zdravotnicky pracovnik — pacientské informace obecné).

Zaznam a pienos pravidelnych méfeni k dalSimu vyhodnoceni ze strany zdravotnického
pracovnika; prevence opakovanych totoznych vysetfeni — lep&i sdileni dat, jednotny format,
nikoli data na papire.

Digitalni pomoc pfi vyhodnocovani dat na strané zdravotnického pracovnika (predikce rizika,
diagnostika).

zachyt vétsiho % pfipadl — &i lepsi zachyt vzacnych ¢i anomalnich nalezd — v pfipadé
natrénovani modelu na velkém datasetu).

Urychleni l1éCby, prevence (v€asnéjsi prevence).



2.8 Ekonomické aspekty

Stru¢né odlvodnéte zvoleny typ ekonomické analyzy, jeji design a hlavni vysledky.

Uvedte zakladni informaci k o¢ekavanému podétu uzivatel(/pacientt a ocekavatelnému
dopadu na rozpocet verfejného zdravotniho pojisténi.

Zadatel by v této &asti mél predlozit alespor analyzu dopadu na rozpoc&et (Budget-impact
analysis, BIA) dle prislusnych narodnich doporuéeni (Doporugeni Ceské spoleénosti pro
farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii:
https://farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-
hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-
technologii-cfes/). BIA je minimalnim pozadavkem. Ve vybranych pfipadech, zejména pro
vyznamné a nakladné inovace v oblasti DHT nebo prvni DHT, které vstupuji do uhrady ve
své kategorii, je doporucena také analyza nakladové efektivity, opét dle platnych narodnich
doporuceni. Divodem je, ze DHT mohou zlepSit péci o pacienta a zaroven snizit naklady na
péci nebo zlepsit dostupnost pécCe a zaroven snizit naklady.

Tabulka 3 shrnuje naroky na vytvoreni BIA pro DHT

Vystupy

Inkrementalni naklady budou nejCastéji vychazet z jednotkové ceny DHT a pfedpokladané
populace, pro kterou je dana technologie v daném ¢asovém horizontu ur¢ena. Pokud je DHT
jiz v nékteré zemi Evropy pouzivana, predkladatel by mél prezentovat ceny/uhrady v téchto
zemich.

Odvozeni velikosti vhodné populace pro danou technologii musi byt podlozeno
verifikovatelnymi zdroji.

Je také nutné odhadnout dynamiku penetrace hodnocené technologie do sou¢asného trhu,
resp urcit, jak bude hodnocena technologie nahrazovat stavajici alternativu (komparator).
Vybér komparatoru je blize popsan v kapitole 2.5.3.


https://farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/
https://farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/
https://farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/
https://farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/
https://farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/

Perspektiva

1. z pohledu uzivatele

DHT mdze mit vliv napfiklad na po¢et navstév ve zdravotnickém zafizeni, uzivani
léku, atd. Typickymi naklady z pohledu uzivatele budou naklady na cestovani, atd.

2. z pohledu platce

V3echny naklady spojené s lIé¢bou (diagnostika, 1éky, atd) budou zhodnoceny v
porovnani s komparatorem a za urcity ¢asovy horizont.

3. z pohledu celé spole¢nosti

DHT vedle vlivu na jednotlivce a zdravotni systém generuje dalSi benefity, napfiklad
omezeni ztraty pracovni produktivity, snizeni pracovni neschopnosti nebo invalidity,
umen3uje naroky na pecCovatele a rodinné pfislusniky, apod.

Casovy horizont

Doporucena délka Casového horizontu by méla zachycovat nabéhovou kfivku zavadéné
technologie, ktera zpravidla pokryva ¢asové obdobi 3 az 5 let. Pro uCely analyzy
senzitivity/scénarl se muze pfi pfijeti jistych pfedpokladud zvolit i odliSny ¢asovy horizont k
dosazeni ustaleného stavu, ve kterém se teprve napf projevi mozné uspory dané
technologie v dusledku vyvarovani se ur€itym udalostem. V pfipadé analyzy nakladové
efektivity je doporu€eno diskontovani nakladu v ¢ase diskontni mirou 3% roc¢né&, pro ucely
analyzy dopadu na rozpocet se diskontace do délky Casového horizontu 5 let neuvadi.

Tabulka 3: Obsah BIA: vystupy, perspektiva, ¢asovy horizon dle institutti ICER-PHTI

Domény analyzy dopadu na rozpocet (BIA)

Komentar

Vystupy BIA

- Inkrementalni naklady (rozdil v
nakladech pfi pouzivani digitalni technologie
nebo bez digitalni technologie) na jednoho
pacienta/koncového uzivatele

- Inkrementalni naklady na 1000
uzivatell

- Inkrementalni naklady na jednoho
koncového uzivatele za mésic

- RuUzné scénare dle ceny a
pfipadnych outcome-based agreement (dle dané
nebo odhadované ceny)

Inkrementalni naklady s digitalni technologii vs bez
digitélni technologie by meély zohlednit:

- Naklady na intervenci

- Dopad na standardni naklady na
péci

- Naklady spojené se zménami v
dostupnosti péce




Perspektiva Typické naklady uzivatel(:
- Koncovy uzivatel/pacient a. Casové naklady uzivatele
- Platce zdravotni péce/zdravotni b. naklady na dopravu
pojistovny
c. dalsi vydaje v dusledku zmén zdravotniho stavu
- Cela spole¢nost
Typické naklady platcu:

d. diagnostické

e. |éCebné (ambulantni , nemocniéni, léky,
zdravotnické prostfedky, apod.)

f. nasledna a dlouhodoba péce

Typické celospoleCenské naklady
g. ztrata pracovni produktivity
h. naklady neformaini péce

i. naklady socialniho systému

Casové obdobi Metodika umozriuje flexibilitu ve zvoleni asového
obdobi
- 3-5let

2.9 Organizacni aspekty

Uvedte, jakym zpusobem posuzovana DHT ovlivni organiza¢ni aspekty, napf.:

- proces implementace DHT do systému zdravotni péce. Dojde ke zméné
zdravotni péce v dusledku implementace DHT?

- Jaka lékafska odbornost bude DHT indikovat a kdo ze zdravotnickych
profesionalu ji bude vyuZzivat, interagovat s ni.

- Existuji néjaka pracovisté (napf. specializovana centra, typ zdravotnického
zarizeni), na néz bude pouziti technologie omezeno?

- Bude potfeba najmout nové pracovniky (administrator telemediciny, datovy
analytik, ..)?



2.10 DalSi aspekty (sociokulturni, etické, pravni)

Uvedte, zda pouziti a hrazeni dané DTH maze mit dopad na sociokulturni, etické nebo
pravni oblasti. Muze se jednat napf. o:

Socialné-pacientské aspekty: DHT mohou mit SirSi a celospoleéenské dopady,
napfiklad zvySeni produktivity nebo zkraceni potfeby ¢asu od pelovatele. V této Casti
by Zadatel mél tyto dopady popsat, pokud existuji.

Etické aspekty: Pokud zadatel povazuje za relevantni, mél by v této Casti popsat
etické aspekty, napf.

- Existuji podminky za kterych by uréita skupina nebo osoba nemusela mit
pfistup k technologii?

- Existuji néjaké etické prekazky pro ziskani dikazu o pfinosech a ujmach
intervence?

Pravni aspekty: Pokud zadatel povazuje za relevantni, mél by v této ¢asti diskutovat
pravni aspekty souvisejici s hodnocenou DHT.

Environmentalni aspekty: snizeni mnozstvi odpadu, mensi pouzivani chemikalii,
omezeni nutnosti pfepravy vzorkl apod

2.11 Dalsi softwarové aspekty

Shrite hlavni informace k nize uvedenym oblastem:

- Stabilita: Informace ke kapacité a stabilit¢ DHT s ohledem na pfedpokladany
narlst poctu uzivatell / vytizenost aplikace v ¢ase, napfr.:

o Méfeni vyuziti technologie a priibézné ovéfovani kapacity/stability (napf. v
pfipadé narlstu poc&tu pacientd, v dobé nejvétSiho naporu pouzivani
aplikace, v Case hromadné aktualizace)

- Kompatibilita a interoperabilita DHT se zafizenimi a systémy: Vyhodnoceni rizik a
jejich minimalizace v oblasti kompatibility se koncovymi zafizenimi uZivatelu
(napt. chytré telefony, pocitace ordinaci)

- Prdbézné aktualizace DHT: Popis planu aktualizaci a vydavani dalSich verzi
DHT, zajisténi jejich interoperability/kompatibility v Ease, jejich testovani apod.



2.12 Umeéla inteligence (Al)

Obsahuje-li DHT jakékoliv prvky vyuzivajici umélou inteligenci, jasné toto deklarujte a

.....

Typ pouzitého algoritmu pro trénovani (napf. machine learning, neural network)

Zpusob aktualizace trénovaciho datasetu

- Uvést, zda je nutné proskolit uZivatele nebo zdravotnicky personal
- Popsat, jakym zplsobem byly prvky Al validovany
- Jak je nakladano s citlivymi udaji a jak je zajisténa jejich ochrana

- Uvést, zda je Al feSeni schopno pracovat s nekompletnimi nebo jinak
nestandardnimi datovymi vstupy

- Pokud ma Al feSeni vliv na zménu postupl (doporuceni v 1é¢bé, apod.), kdo a jak
zajisti implementaci (dalSi kroky)? Je tfeba schvaleni zdravotnického personalu,
aby byly navrzené kroky Al provedeny / implementovany?

- Uvést, zda bude mozné nestranné vyhodnotit danou situaci zpétné (napf.
revidovat &i vyhodnotit snimky nebo vstupni data ze strany Iékare)

[IMV1]V kazdé kapitole je obsaZen popis toho, co by mélo byt uvedeno. Tento text je mozné pfi
vyplhovani odstranit. Fialové je prozatim zachovan text, ktery ,zbyl* z metodiky - muze slouzit jako
voditko pro usnadnéni koleglim, ktefi budou formulaf vyplhovat, je na zvazeni zda ho odstranit.



