VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
([ ¢ CESKE REPUBLIKY

Metodika rizeneho
vstupu inovaci

Verze: 1.0

Datum ucéinnosti: 21. 9. 2026

Infolinka: 952 222 222
WWW.VZp.CZ



Obsah

LU 1V I PP 5
1.1 UBEI MELOAIKY ..vvovreeeeereenseessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssse 5
1.2 Zakladni principy Fizeného VSIUPU INOVACH ......cocoerreereeerneisrsresneisssessesssessesssss s ssssssssssseens 6
1.3 Vztah k pravnim predpistim a internim dokumentim VZP CR ........meeeereessssssseeenn 8

2. Vymezeni poSUZovanyCh INOVACT cuouucrirsiriiseninssssssessssssssssssssms s s sas s s s sss s sssssnsmssnsnes 9
2.1 Typy inovaci zafazovanyCh A0 PrOCESU........eeeemeesseesseesssessssesssessssssssessssssssssssssssssssesess 9
2.2 INOVACE VYIOUCENE Z PIrOCESU...cuueueeererrrrerssesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsens 10
2.3 Soulad se strategickymi Cili VZP CRu.....ceeeenseesssssssesssessssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssss 12

G TR 0o F= 1 T 1 =V T N 15
3.1 VYZVY Pro POAANT NAVINU ...ueeureeeereesreessseeessssesssssssessssessssssssssssessssssesssssssssssssssssssessssssssssssesssssesess 15
3.2 Opravn@ny NAVINOVALE ...ttt ssss st sssssssssssssssssssssasssssssssss s sasssssssssnsens 16
B R B N\ F= 114 (o ) (1 F= 1Y/ o U TSR 17
3.4 Pozadavky na kvalitu pfedkladanych dat......... s 19
3.5 FASE TTACK ..vvvvurrersseressssesssessssseesssesessssesssssss s bbb 20

O e 1Yo TU =T I = 1V o 0 21
4.1 Kontrola formalnich nalezitosti a Uplnosti podKIad ...........eneennrennresnessesseeseesseeens 21
4.2 Vyzva K dOPINENI NAVINU ...ttt sssss st ssssss st ssssssssssssssssssssssssssnsas 23
4.3 Zarazeni navrhu do hodNotiCINO PrOCESU ...t ssessessssesssssssssssssssssssssseens 23

5. Nepodkrocitelné podminky (dale také ,,HARD GATESY).....ccccecccmrmrrimmmnnninnnnsens s 24
5.1 Regulatorni status a ur€eny Ucel pouziti (intended USE) .......ccvenmrernneemeenseessmeesssseennne 24
5.2 KliNICKA DEZPEENOST......cereeececeeresreeetssstsss st sssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssnsssnsens 25
5.3 Pravni PFIPUSTNOST ...ttt ssssssssss s ss st sssssssssssssssasssssssssssnsas 25
5.4 Ochrana osobnich Udajl (GDPR / DPIA)....eeesseessssessessssssessssssssssssssssssssssessesss 25
5.5 Kybernetickl DEZPECNOSt .........eeeeesereeeeieeessesssesssessssssssesssssesssssssssesssssssssesssssssssssssssssanes 26
5.6 Klinicka odpovédnost a odborny dohled........... s 26
5.7 Dostupnost NOANOLEISKYCN AL ........ewreereeeesseeesssessssseessseessssssesssssssssssesssssssssssessssssssess 27
5.8 Pripravenost poskytovatell zdravotnich SluZeb (PZS).......cneenmeesnneessneeessneenns 27
5.9 Vyhodnoceni nepodkrocitelnych kritérii (HARD GATES) .....ccouneemnmemssnesssneeessneeens 28

6. Multikriterialni hOdNOCENT INOVACT .uurvcseririeriiiininr s issr s e 29
6.1 Ugel MUItKriteriaINTno NOANOCENI .......ooooeeeeeeeseseseesssssssessssssssessssssssesssssssseessssssseesssssssessssssee 29



6.2 Struktura NOANOLICING FAMCE . sas s assaen 29

6.3 BOUOVACT SYSLEM ...courreeereeeesseeessseeesssseessssesssssessssssesssssessssssessssssssssssessssssessssssssssssessssssessssssssssssesssssnesess 29
6.4 VANY JEANOLIVYCN KITLEIIT .cvureeeeeeeeeeeeeseeeessseeessseesssseessssesesssesssssessssssessssssssssssessssssessssssssssssesssssesess 30
6.5 Stanoveni CEIKOVENO VYSIEAKU ...ttt ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsens 31
A 0T N o A 1 =] - N 33
7.1 KINICKY PFINOS c.ceveeeeseersseerseesseessssessssssssessssessssesssssssssssssssssssssssssessssessssessssssssssssssessssessssessssesssssssssssssanes 33
7.2 BEZPEENOST INOVACE ....eeeeeeteeteeessssssss s sssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssnsssssssssssssssnsens 36
7.3 Dopad na kvalitu @ VYSIEAKY PECE.......ccreeremreesseerseessessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanes 37
7.4 Dopad na dostupnost zdravotnich SIUZED......... et ssssssssseens 38
7.5 EKONOMICKA EFEKUIVITAL.....covvuurerrusererieenssssesssssssssssesssssssssssesssssssssssssssssessssssssssssssssssessssssssssssssssssesess 39
7.6 Dopad do rozpoctu vefejného zdravotnino POjIStENI ... veeereeenrresre e seeesseeseesseesseeens 40
7.7 Organizacni a proCesnNi dOPAAY .......ccuurremmereermernnsesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 41
7.8 Datova pfipravenost @ mEFitelNost VYSIEAKU.........oeevreerereenmeessnsessssesseesssssssssssssssssssssssssanns 42
7.9 Soulad se strategickymi Prioritami VZP CR......weeeeomseeeeessssssesssssssseessssssssessssssseesssssen 44
8. ReZimy VStUPU INOVACH ....cciviueiiiiiii it s s s e e 46
8.1 Piimé zafazeni do systému UNrad VZP CRu....eeeeceeeeeeessssesesssssssseessssssssesssssssssssssson 47
8.2 POAMINENY VSTUD cevueeeeeerseeeseesseessssessssessssessssesssssssssssssssssssssssssesssssssssessssessssssssssessssessssessssesssssssssssssanes 47
8.3 Pilotni overeni bz UNrady ... ssssssssssssses 47
8.4 Doporuceni k pfedani do standardniho uhradového procesu dle platné legislativy
.................................................................................................................................................................................. 47
8.5 ZAMIINULT NAVINU....oovuieeireeiseesesesiseesssessss s sessss s s ss s 48
9. Stanoveni POAMINEK FEAIIZACE ...cueeiiirieccierceirrrrerss s srsmnrre e e e s s s smsre e e e s s s s smn e e e e e e s s s s anmnnn e e nennas 51
9.1 DEfINICE CIlOVE POPUIACE ..ottt ssss s ssssssssssssssss s s ssssssns s sasesssssssnsens 51
9.2 Navrh UhradoVEn0 MECNANISMU.......creurerersseesssessssssssssseessssessssssssssssssssssessssssssssssessssssesess 52
9.3 SEANOVENT KPl ....ooieeeeeeeeeeeseeesseeessssessssssessssessssssssssssessssssesssssssssssssssssssesssssss st sssssessssssssssssesssssssess 53
9.4 Sbér a vYhodNOCOVANT At ...ttt sssssssssssssssssssssssssssssssss s sasssssssssssens 54
9.5 StOP / HOIA / GO PraVidla.... et sssesssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 55
10. SMIOUVA O lIMItACH MZIK ersssarerrsssnsrrssssssermsssssesissssssisssssssssssnss s sssssss s sssssss s nsssnss s ssssnss s ssssnsesssssanes 58
10.1 Povinnost uzavieni sSmIouvy O liMiItaci MZIK ........ceeeeeereesessssssssssssssessessssessenes 58
11. Vyhodnoceni realizovanyCh iNOVACT.....uccciriirrsrrinisrs s s sssans s sssanes 59
11.1 PrOb@ZNE NOUNOCENI ....couueerreriseeeeessesesssssssssssssssssessssssssssssesssssssssssssssssssesssssssssssssssssssessssssssssans 59



11.2 VYNOUANOCENT KPl ..ottt ssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssasssassssans
11.3 ZAVEreCNE€ VYNOUNOCENI .....cuueeeeeereeerseeeseesssesssessssessssesssssssssssssssssssesssssssssessssssssssssssssssassssssessaseses

11.4 Doporu€eni dalSiN0 POSTUPU ...t ssseessssessesseessesssssssssssssssssssssssssessssssssssssssasssanes



1. Uvod

Tato metodika stanovuje jednotny a zavazny postup VSeobecné zdravotni
pojistovny Ceské republiky (dale jen ,VZP CR*) pro pfijem, posouzeni a Fizeni
vstupu inovativnich technologii do systému Uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi.

Metodika vymezuje ramec pro transparentni, systematické a auditovatelné
hodnoceni navrh( a sou¢asné zajistuje, Ze rozhodovaci procesy VZP CR probihaji
v souladu s principy ucelného a hospodarného vynakladani prostfedku verejného
zdravotniho pojisténi, s dlrazem na prokazatelny pfinos pro pojisténce,
poskytovatele zdravotnich sluzeb a udrzitelnost systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

Metodika zejména upravuje:

postup podavani navrhu na zafazeni inovaci do systému uhrad, véetné

jejich formalnich nalezitosti a procesnich pozadavkd,

e rozsah a strukturu podkladi predkladanych navrhovateli, v€etné klinické,
ekonomické a regulatorni dokumentace,

o kritéria a postupy hodnoceni navrhu, v€etné posuzovani klinické uc€innosti,
bezpec&nosti, nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,

e postupy a kritéria pro rozhodovani o zafazeni technologie do systému
Uhrad, v€etné podminek pro do€asnou nebo trvalou uhradu,

e podminky pro realizaci fizeného vstupu a vyhodnoceni realizované

inovace.

Metodika dale stanovuje principy fizeni rizik spojenych se zavadénim inovativnich
technologii, v€etné vyuziti podminéné uhrady, smluvnich nastrojl pro limitaci rizik
a mechanismu pro ukonc&eni uhrady v pfipadé neprokazani o¢ekavaného pfinosu.

1.1 Uéel metodiky

Metodika vymezuje zakladni principy, na nichz je postaven proces fizeného vstupu
inovativnich technologii do systému Ohrad z vefejného zdravotniho pojisténi
spravovaného VZP CR. Jejim ugelem je stanovit jednotny hodnotici rdmec, ktery
bude aplikovan pfi posuzovani vSech predkladanych navrh, a zajistit konzistentni,
transparentni a predvidatelné rozhodovani.



Metodika vymezuje hranice pusobnosti VZP CR s ohledem na regulatorni
ramec a zdlraznuje, ze posuzovani inovaci nenahrazuje ¢innost regulacnich
organu.

1.2 Zakladni principy fizeného vstupu inovaci

Proces fizeného vstupu inovaci do systému uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi je zalozen na nasledujicich principech:

a) Princip transparentnosti

Proces posuzovani inovaci je zaloZen na pfedem stanovenych, jednotnych
a zverejnénych pravidlech. Hodnotici kritéria, postupy posouzeni a rozhodovaci
mechanismy musi byt uplatfiovany konzistentné vici vSem navrhovanym inovacim
a musi umoznovat zpétnou dohledatelnost pfijatych zavért a doporuceni.

b) Princip odbornosti

Posuzovani inovaci je zaloZzeno na odborném hodnoceni relevantnich
klinickych, medicinskych, ekonomickych, organizacnich, pravnich,
technologickych a datovych aspektl. Rozhodovani vychazi z dostupnych
védeckych poznatkli, ovéfitelnych dat a odbornych stanovisek prislusnych
specialist.

c) Princip evidence-based pristupu

Veskeré zavéry a doporuceni musi byt podlozeny relevantnimi diakazy
odpovidajicimi charakteru posuzované inovace. Rozsah a kvalita pozadované
evidence musi byt pfiméfené mife rizika, pfedpokladanému dopadu a stupni
inovativnosti navrhovaného fesSeni.

d) Princip ochrany verejnych prostredki

Proces fizeného vstupu inovaci sleduje ucelné, hospodarné a efektivni
vyuzivani prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pfi posuzovani inovaci se
pfihlizi zejména k jejich ofekavanému pfinosu pro pojisténce, dopadim do
rozpocCtu vefejného zdravotniho pojisténi a dlouhodobé udrzitelnosti financovani.

e) Princip proporcionality

Pozadavky kladené na rozsah hodnoceni, pozadovanou dokumentaci a
uroven dukazu musi odpovidat charakteru inovace, mife nejistoty spojené s jejim
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zavedenim a predpokladanym klinickym, ekonomickym nebo organizacnim
dopadum.

f) Princip Fizeni rizik

Soucasti posuzovani kazdé inovace je identifikace, vyhodnoceni a fizeni
potencialnich Klinickych, ekonomickych, provoznich, regulatornich,
bezpeénostnich a reputacnich rizik. Inovace nesmi byt zafazena do systému uhrad
z vefejného zdravotniho pojisténi, pokud mira identifikovanych rizik prevySuje
oCekavané pfinosy nebo pokud tato rizika nelze pfimérené Fidit.

d) Princip postupného ovérovani

V pfipadé nedostatecné miry odborné evidence nebo pretrvavajici nejistoty
Ize inovaci zaradit do rezimu pilotniho ovéfeni nebo podminéného vstupu s
docCasnou uhradou. Rozhodnuti o dalSim rozSifeni nebo ukonceni inovace musi
byt podminéno vyhodnocenim pfedem stanovenych ukazatell a dosazenych
vysledku.

h) Princip rovného pristupu

VSechny navrhy inovaci jsou posuzovany podle jednotnych pravidel bez
ohledu na osobu navrhovatele, pravni formu, zpusob financovani nebo obchodni
model navrhovaného feseni.

i) Princip souladu se strategickymi prioritami VZP CR

Pfi hodnoceni inovaci se posuzuje jejich pfinos pro naplhovani
strategickych cilli VZP CR, zejména v oblasti kvality a dostupnosti zdravotni péce,
digitalizace, efektivity systému vefejného zdravotniho pojisténi, podpory prevence
a dlouhodobé udrzitelnosti zdravotniho systému.

j) Princip méritelnosti pfinosu

Kazda inovace zafazena do rezimu fizeného vstupu musi mit definovany
méfitelné cile, ukazatele vykonnosti (KPI), zpusob sbéru dat a pravidla
vyhodnoceni. Rozhodovani o dalSim pokraCovani, rozSifeni nebo ukonceni
inovace musi byt zaloZzeno na objektivné ovéfitelnych vysledcich.

k) Princip odpovédnosti a prezkoumatelnosti



Kazda faze procesu musi mit jednoznacné stanovenou odpovédnost
prislusnych organizaCnich utvard, hodnoticich organt a rozhodovacich autorit.
Pfijata stanoviska, doporueni a rozhodnuti musi byt fadné oduvodnéna a
dokumentovana zplsobem umoznujicim jejich pfezkoumatelnost.

1.3 Vztah k pravnim predpistim a internim dokumentim VZP CR

Proces Fizeného vstupu inovaci je realizovan v souladu s pravnim fadem Ceské
republiky a pravnimi predpisy Evropské unie upravujicimi oblast vefejného
zdravotniho pojisténi, poskytovani zdravotnich sluzeb, ochrany osobnich udaja,
zdravotnickych prostfedku, digitalnich zdravotnickych technologii, kybernetické
bezpecénosti a dalSich oblasti souvisejicich s posuzovanymi inovacemi. Pfi aplikaci
této metodiky musi byt vzdy respektovany zavazné pravni predpisy.

Posuzovani inovaci podle této metodiky nenahrazuje, neomezuje ani nepfedjima
rozhodovaci procesy vykonavané organy vefejné moci nebo jinymi subjekty na
zakladé zvlastnich pravnich predpisu. Vystupy procesu fizeného vstupu inovaci
maji charakter odbornych podkladt a doporugeni pro rozhodovani VZP CR v ramci
jeji pusobnosti a nezakladaji narok na uhradu, registraci, certifikaci ani jiné
vefejnopravni opravnéni.

Tato metodika je soudasti systému vnitfnich fidicich aktd VZP CR a navazuje
zejména na strategické, metodické, procesni a organizacni dokumenty upravujici
oblast zdravotni politiky, Fizeni zdravotnich technologii, uhradovych mechanismu,
hospodareni s prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, ochrany informaci,
kybernetické bezpecnosti, ochrany osobnich udajd, fizeni projektl a interniho
kontrolniho systému. Pfi posuzovani konkrétni inovace jsou zohlednovany rovnéz
souvisejici vnitfni predpisy a metodické dokumenty VZP CR platné v dobé
provadéni hodnoceni.

Metodika souéasné vychazi ze strategickych priorit VZP CR a podporuje jejich
napliiovani prostfednictvim systematického, transparentniho a odborné
podloZzeného posuzovani inovaci s potencialem pfispét ke zvySovani kvality,
bezpecénosti, dostupnosti, efektivity a dlouhodobé udrzitelnosti zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi. Vyklad a aplikace jednotlivych
ustanoveni metodiky musi vzdy sledovat dosazeni téchto cild pfi sou¢asném
respektovani zasad ucelného, hospodarného a efektivniho nakladani s prostredky
vefejného zdravotniho pojisténi.



2. Vymezeni posuzovanych inovaci

Tato kapitola stanovuje zakladni vymezeni inovaci, které mohou byt zarazeny do
procesu fizeného vstupu inovaci podle této metodiky. Jejim ucelem je vymezit
okruh FeSeni vhodnych k posouzeni z hlediska jejich potencialniho pfinosu pro
systém vefejného zdravotniho pojisténi a souCasné stanovit zakladni ramec pro
jejich jednotné a transparentni hodnoceni.

Do procesu fizeného vstupu inovaci mohou byt zafazovany pouze takové inovace,
které maji potencial pfispét ke zvySeni kvality, bezpecnosti, dostupnosti, efektivity
nebo dlouhodobé udrzitelnosti zdravotni péce a jejichz zarazeni do systému uhrad
z vefejného zdravotniho pojisténi nelze ucelné zajistit prostfednictvim stavajicich
standardnich postupt nebo pro né dosud nejsou vytvoreny odpovidajici Uhradové
mechanismy. Posuzovani inovaci podle této metodiky vychazi z individualniho
posouzeni konkrétniho navrhu pfi zohlednéni jeho charakteru, miry inovativnosti,
oCekavaného pfinosu a predpokladanych dopadd na systém vefejného
zdravotniho pojisténi.

2.1 Typy inovaci zafazovanych do procesu

Do procesu fizeného vstupu inovaci mohou byt zafazovany inovace v oblasti
zdravotni péce, u nichz existuje pfedpoklad vyznamného pfinosu pro pojisténce,
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo systém vefejného zdravotniho pojisténi
jako celek a souCasné pro né neexistuje vhodny standardni mechanismus uhrady
nebo jejich zafazeni do systému uhrad nelze ucelné zajistit postupy podle obecné
zavaznych pravnich predpisu.

Za inovace podle této metodiky se povazuji zejména:

a) Digitalni zdravotnické technologie

Technologie zalozené na vyuziti digitalnich nastroji a dat, které slouzi k
podpofe prevence, diagnostiky, |éCby, monitorovani nebo fizeni zdravotniho
stavu, v€etné mobilnich aplikaci, softwarovych feSeni a digitalnich platforem.

b) Telemedicina a vzdaleny monitoring



Sluzby a technologie umoznujici poskytovani zdravotni péce na dalku, v€etné
vzdaleného sledovani zdravotniho stavu pacienta, telekonzultaci, distancni
diagnostiky a kontinualniho monitoringu zdravotnich parametrd.

c) Uméla inteligence a nastroje pro rozhodovaci podporu

Technologie vyuzivajici algoritmy, strojové uceni nebo jiné formy umélé
inteligence, které podporuji klinické rozhodovani, diagnostiku, predikci zdravotniho
stavu nebo organizaci péce, zejména v pfipadech, kdy maji pfimy nebo nepfimy
dopad na zdravotni péci poskytovanou pojisténcam.

d) Kombinované inovace

Pokud technologie nebo technologické feSeni zahrnuje vice vySe uvedenych
kategorii souCasné, posuzuje se komplexné jako celek, pfiCemz se pfihlizi
zejména K jejimu primarnimu ucelu, funkci v systému zdravotni péce a dopadu na
klinické rozhodovani a néklady systému.

O zpusobilosti konkrétniho navrhu k zafazeni do procesu fizeného vstupu
rozhoduje VZP CR na zakladé individualniho posouzeni predlozeného navrhu a
jeho souladu s cili a principy této metodiky.

2.2 Inovace vyloucéené z procesu

Do procesu fizeného vstupu inovaci nelze zaradit navrhy, jejichz posouzeni nebo
zafazeni do systému uhrad vefejného zdravotniho pojisténi je plné upraveno
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a pro které existuji standardni regulatorni,
uhradové nebo rozhodovaci mechanismy. Proces fizeného vstupu inovaci je
uréen vyhradné pro pripady, kdy stavajici nastroje systému vefejného zdravotniho
pojisténi neumoziuji ucelné a efektivni posouzeni nebo zavedeni inovativniho
reSeni.

Z procesu fizeného vstupu inovaci jsou vylou€eny zejména:
a) Navrhy odporujici pravnim predpistim

Inovace, jejichz zamyslené vyuziti je v rozporu s pravnim fadem Ceské
republiky, pfimo pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie nebo jinymi zavaznymi
regulatornimi pozadavky, zejména v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb,
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ochrany osobnich udaja, zdravotnickych prostfedkl, kybernetické bezpeénosti
nebo ochrany prav pacienta.

b) Inovace nesplnujici nepodkrocitelné podminky (HARD GATES)

Navrhy, u nichz nebylo prokazano splnéni nepodkrocCitelnych podminek
stanovenych touto metodikou, zejména v oblasti bezpecCnosti, regulatornich
pozadavku, ochrany osobnich udaju, ekonomické realizovatelnosti nebo technické
proveditelnosti.

c) Navrhy bez dostate¢né odborné opory

Reseni, u nichz nebyly pfedloZeny podklady umoZzrujici jejich fadné
odborné posouzeni nebo jejichz deklarované pfinosy nejsou podlozeny
relevantnimi odbornymi, klinickymi, ekonomickymi nebo jinymi ovéfitelnymi
dikazy odpovidajicimi charakteru navrhované inovace.

d) Bézna obména stavajicich technologii

Vyrobky, sluzby nebo postupy predstavujici pouze standardni generacCni
obménu, technickou aktualizaci, rozSifeni funkcionalit nebo administrativni zménu
bez prokazatelného inovativniho prvku a bez vyznamného dopadu na kvalitu,
bezpecnost, dostupnost nebo efektivitu zdravotni péce.

e) Inovace bez vztahu k verejnému zdravotnimu pojisténi

Reseni, ktera nesouvisi s poskytovanim hrazenych zdravotnich sluzeb
nebo nemaji predpoklad pfinést pfimy ¢&i nepfimy pfinos pojisténcim,
poskytovatelim zdravotnich sluzeb nebo systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

f) Navrhy smérujici vyluéné k obchodnim nebo marketingovym ciliim

Projekty, jejichz hlavnim ucelem je podpora obchodnich aktivit,
marketingova propagace konkrétniho produktu nebo zvySeni trzniho postaveni
urcitého subjektu bez doloZzeného systémoveho pfinosu pro zdravotni péci nebo
verejné zdravotni pojisténi.

g) Navrhy s nepfimérenym rizikem
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Inovace, u nichz identifikovana Kklinicka, ekonomicka, technologicka,
provozni, pravni nebo reputacni rizika pfevysuji pfedpokladané pfinosy nebo u
nichz nejsou navrzena odpovidajici opatfeni k jejich Fizeni a monitorovani.

h) Navrhy, jejichz podstatou je individualni smluvni feSeni

Jednotlivé obchodni, smluvni nebo cenové pozadavky, které nepfedstavuji
inovaci ve smyslu této metodiky a jejichz feSeni spada do standardnich procesl
smluvni politiky VZP CR, Ghradovych jednani nebo bé&zné spravy zdravotniho
pojisténi.

i) Navrhy, u nichz existuje odpovidajici standardni postup

Reseni, pro ktera jsou jiz vytvofeny odpovidajici Uhradové mechanismy
nebo jejichz posouzeni a zavedeni Ize ucelné realizovat prostfednictvim
standardnich procesu stanovenych pravnimi pfedpisy nebo vnitinimi postupy VZP
CR.

2.3 Soulad se strategickymi cili VZP CR

Jednim ze zakladnich pfedpokladl pro zafazeni inovace do procesu fizeného
vstupu je jeji soulad se strategickymi cili a prioritami VZP CR. Posuzovani souladu
se strategickymi cili slouzi k ovéfeni, zda navrhovana inovace pfispiva k
naplfiovani dlouhodobych zamérd VZP CR v oblasti rozvoje zdravotni péce,
efektivniho vyuzivani prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi a zvySovani
hodnoty poskytované pojisténcim. Soucasti hodnoceni je rovnéz posouzeni, zda
oCekavané prinosy inovace odpovidaji aktualnim potfebam systému vefejného
zdravotniho pojisténi a prioritam zdravotni politiky VZP CR.

PFi hodnoceni souladu se strategickymi cili VZP CR se posuzuje zejména pfinos
inovace v nasledujicich oblastech:

a) Zvysovani kvality a bezpecnosti zdravotni péce

Posuzuje se, zda inovace pfispiva ke zlepSeni zdravotnich vysledku
pojisténcl, zvySeni kvality poskytovanych zdravotnich sluzeb, omezeni
nezadoucich udalosti, podpofe bezpelnosti pacientd nebo ke standardizaci
poskytované zdravotni péce.

b) ZlepSovani dostupnosti zdravotnich sluzeb
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Hodnoti se, zda inovace umoznuje lepSi geografickou, ¢asovou nebo
odbornou dostupnost zdravotni pécCe, snizuje bariéry pfistupu pacientd ke
zdravotnim sluzbam nebo podporuje efektivnéjSi vyuziti kapacit poskytovatelu
zdravotnich sluzeb.

c) Efektivni vyuzivani prostredkt verejného zdravotniho pojisténi

Posuzuje se schopnost inovace pfispét k ucelnému, hospodarnému a
efektivnimu vyuzivani financnich prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi,
zejména prostfednictvim optimalizace nakladu, snizovani neefektivnich vydajl
nebo zvySovani hodnoty poskytované zdravotni péce.

d) Podpora dlouhodobé udrzitelnosti systému

Hodnoti se, zda navrhované feSeni pfispiva k dlouhodobé stabilité a
udrzitelnosti systému verejného zdravotniho pojisténi, a to zejména s ohledem na
demograficky vyvoj, rostouci potfeby zdravotni péCe a efektivni alokaci
dostupnych zdroju.

e) Podpora digitalizace a vyuzivani dat pro fizeni zdravotni péce

Posuzuje se, zda inovace podporuje elektronizaci procesu, efektivni praci
se zdravotnimi daty, sdileni informaci mezi uc€astniky systému zdravotni péce
nebo rozvoj modernich nastroja pro fizeni zdravotnich sluzeb.

f) Podpora prevence a aktivniho fizeni zdravotniho stavu pojisténcu

Hodnoti se potencial inovace pfispét ke zvySovani vyznamu prevence,
Casného zachytu onemocnéni, podpofe zdravého zivotniho stylu, managementu
chronickych onemocnéni nebo dalSi optimalizaci péCe o pojisténce.

g) Podpora inovaci s prokazatelnym prinosem

Posuzuje se mira, s jakou je oCekavany pfinos inovace dolozen objektivnimi
a ovéfitelnymi dukazy a zda navrhované feSeni pfinasi oproti stavajicimu stavu
vyznamnou pfidanou hodnotu pro pojisténce, poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo VZP CR.

Soulad se strategickymi cili VZP CR predstavuje jedno z hodnoticich kritérii pro
stanoveni celkového doporuceni k dalSimu postupu. Skute€nost, ze inovace
vykazuje vysokou miru inovativhosti nebo odborného pfinosu, sama o sobé
nezaklada duvod pro jeji doporuceni k realizaci, pokud jeji zavedeni neni v
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souladu se strategickymi prioritami VZP CR nebo nepfispiva k napliovani
cili systému verejného zdravotniho pojisténi.

Pfi posuzovani souladu se strategickymi cili se pfihlizi rovnéz k aktualnim
strategickym dokumentim a rozvojovym zamérdm VZP CR platnym v dobé
hodnoceni. Zohlednény mohou byt také oCekavané budouci potifeby systému
zdravotni péce, trendy ve vyvoji zdravotnickych technologii a zkuSenosti z jejich
vyuzivani v Ceské republice i zahraniéi.
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3. Podani navrhu

Podani navrhu, v souladu stouto Metodikou a Pfiru¢kou pro navrhovatele
inovace, predstavuje vstupni fazi procesu fizeného vstupu inovaci do systému
Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Jeho ucCelem je pfedlozeni informaci a
podkladi nezbytnych pro posouzeni, zda navrhovana inovace splfiuje podminky
pro zafazeni do procesu odborného hodnoceni podle této metodiky.

Navrh podava navrhovatel elektronicky prostfednictvim Portalu inovaci VZP
dostupném na webovych strankach VZP CR — inovace.vzp.cz. Navrh obsahuje
informace umoznujici posouzeni charakteru inovace, jejiho pfedpokladaného
prinosu, rizik, ekonomickych dopadud a dalSich skute¢nosti vyznamnych pro
rozhodovani o jejim pfipadném zavedeni do systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

Navrhovatel je povinen k navrhu pfilozit uplné, pravdivé a aktualni podklady
nezbytné pro jeho fadné posouzeni. Kvalita a rozsah predloZenych informaci musi
odpovidat povaze a slozitosti navrhované inovace. Nedostatecné dolozené nebo
neuplné navrhy mohou byt vraceny k doplnéni nebo z dalSiho posuzovani
zamitnuty v souladu s pravidly stanovenymi touto metodikou.

Podanim navrhu nevznika navrhovateli pravni narok na jeho zafazeni do procesu
hodnoceni ani na nasledné schvaleni navrhované inovace. Navrh je po jeho pfijeti
posuzovan z hlediska splnéni formalnich nalezitosti, nepodkrocitelnych podminek
a dalSich pozadavkl stanovenych touto metodikou.

3.1 Vyzvy pro podani navrh

VZP CR umozhuje externim subjektim podavat navrhy na zafazeni inovace do
procesu fizeného vstupu inovaci. Tyto navrhy Ize podavat na zakladé dvou typU
vyzev, které jsou zvefejhiovany na webovém portalu inovace.vzp.cz:

a) Trvald vyzva — trvale zvefejnéna vyzva uréena k podavani navrhu bez
zaméfeni na konkrétni vécnou oblast. Podminkou pro zafazeni je v8ak
prokazani vyznamné uspory pro systém verfejného zdravotniho
pojisténi.

b) Tematicka vyzva — Casové omezena vyzva uréena k podavani navrha,
ktera je vyhlaovana podle aktualnich strategickych priorit VZP CR a
zaméfuje se na konkrétni vymezené oblasti.
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Oblasti tematickych vyzev a konkrétni podminky pro podavani navrhi v ramci
obou typli vyzev podléhaji schvaleni fediteli VZP CR. Schvalené vyzvy jsou
nasledné publikovany na vySe uvedeném webu.

3.2 Opravnény navrhovatel

Navrh na zarazeni inovace do procesu fizeného vstupu inovaci mize podat
pravnicka osoba, ktera je opravnéna navrhovanou inovaci vyvijet, vyrabét,
dodavat, distribuovat, poskytovat, zavadét, nebo odborné garantovat a sou¢asné
je schopna dolozit skuteCnosti nezbytné pro jeji fadné odborné posouzeni podle
této metodiky.

Opravnénym navrhovatelem muize byt zejména vyrobce nebo dodavatel
zdravotnického prostiredku C¢i zdravotnické technologie, vyvojar digitalniho
zdravotnického feSeni, akademicka nebo vyzkumna instituce, jehoz cinnost
bezprostfedné souvisi s navrhovanou inovaci a jejim moznym vyuzitim v systému
vefejného zdravotniho pojisténi.

Navrhovatel je povinen prokazat svlj vztah k navrhované inovaci a dolozit
opravnéni k nakladani s podklady pfedloZzenymi v ramci navrhu. SoucCasné
odpovida za uplnost, spravnost, aktualnost a pravdivost véech udaji a dokumentu
predlozenych v pribé&hu procesu hodnoceni. VZP CR je opravnéna v priibéhu
posuzovani vyzadat si doplnéni nebo upfesnéni predlozenych podkladl, pfipadné
dolozeni dalSich skuteCnosti nezbytnych pro fadné posouzeni inovace.

Navrhovatel je po celou dobu hodnoceni povinen poskytovat VZP CR potiebnou
soucinnost, zejména reagovat na vyzvy k doplnéni udaju, poskytovat odborna
vysvétleni a zajistit dostupnost relevantnich podkladi a dat. Neposkytnuti
pozadované soucinnosti nebo nedoloZzeni pozadovanych skuteCnosti ve
stanovené lhaté muze byt divodem pro ukon&eni posuzovani navrhu.

Podani navrhu nezaklada pravni narok na zafazeni inovace do procesu
hodnoceni, jeji dalSi posuzovani ani na nasledné zafazeni do systému uhrad z
vefejného zdravotniho pojisténi. VZP CR posuzuje kazdy navrh individuaing s
ohledem na splnéni podminek stanovenych metodikou a dalSimi souvisejicimi
predpisy.

Jeden navrh muaze byt podan spole¢né vice navrhovateli, pokud se na vyvoji,
dodani, implementaci nebo odborné garanci navrhované inovace podili vice
subjektu. V takovém pripadé musi byt v navrhu jednoznaéné uren hlavni
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kontaktni subjekt odpov&dny za komunikaci s VZP CR a koordinaci plnéni
povinnosti navrhovatele v pribéhu procesu hodnoceni.

3.3 Nalezitosti navrhu

Navrh na zarfazeni inovace do procesu fizeného vstupu musi byt zpracovan
zpusobem umozriujicim jeho uplné, objektivni a odborné podlozené posouzeni.
Navrh musi obsahovat vSechny informace a podklady nezbytné pro vyhodnoceni
splnéni podminek metodikou, zejména z hlediska klinického pfinosu, bezpec€nosti,
ekonomickych dopadu, organizaéni proveditelnosti a souladu se strategickymi cili
VZP CR.

Navrh musi byt podan prostfednictvim Portalu inovaci VZP zvefejnéného na
strdnkdch VZP CR - inovace.vzp.cz a musi obsahovat minimalné nasledujici
nalezitosti:

a) Identifikace navrhovatele

Navrh musi obsahovat identifikani udaje navrhovatele, zejména obchodni
firmu nebo nazev, identifikani Cislo osoby, sidlo nebo adresu, kontaktni udaje a
identifikaci osoby opravnéné jednat za navrhovatele ve véci podaného navrhu. V
pfipadé spole¢ného navrhu vice subjektt musi byt ur€en hlavni kontaktni subjekt
odpovédny za komunikaci s VZP CR.

b) Identifikace inovace

Navrh musi obsahovat jednoznaéné oznaceni inovace, jeji nazev a popis.
Soucasné musi byt uveden ucel inovace, oblast jejiho vyuziti a cilova skupina
pacientld nebo poskytovatelt zdravotnich sluzeb, kterych se navrhované feSeni
tyka.

c) Popis inovativniho prvku

Navrhovatel je povinen popsat, v ¢em spociva inovativnost navrhovaného
feSeni, jaky problém fesi a jakym zplsobem se odliSuje od dosud vyuzivanych
postupu, technologii nebo organizace zdravotni péce. Soucasti popisu musi byt
rovnéz zdlvodnéni oCekavaného pfinosu inovace.

d) Klinicky a odborny pfinos
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Navrh musi obsahovat popis oCekavaného dopadu inovace na kvalitu,
bezpeénost, dostupnost nebo vysledky zdravotni péCe. Navrhovatel soucasné
uvede dostupné dlkazy podporujici deklarované pfinosy, v€etné relevantnich
odbornych studii, publikaci, doporu€enych postupu, pilotniho testovani nebo jinych
odbornych podkladu.

e) Stav vyvoje a pripravenost inovace

Navrhovatel uvede aktualni stupen pfipravenosti inovace, véetné informaci
o jejim dosavadnim vyuziti v Ceské republice nebo v zahraniéi, stavu regulatorniho
schvaleni, vysledcich dosavadniho ovérovani a pfipadnych zkusenostech z realné
klinické praxe.

f) Ekonomické dopady

Soucasti navrhu musi byt odhad ekonomickych dopadl navrhovaného
feSeni na systém vefejného zdravotniho pojisténi. Navrhovatel uvede
prfedpokladané naklady, oCekavané finan¢ni pfinosy, pfipadné uspory nebo
zmény ve struktufe nakladl zdravotni péce a dalSi skuteCnosti relevantni pro
ekonomické hodnoceni inovace.

g) Organizaéni a procesni dopady

Navrhovatel popiSe pozadavky na implementaci inovace, pfedpokladané
zmény v organizaci zdravotni péCe, personalni naroky, potfebu Skoleni, technické
zabezpeCeni a dalSi skuteCnosti souvisejici s praktickym zavedenim
navrhovaného feseni.

h) Datové pozadavky a méreni prinosu

Navrh musi obsahovat navrh zplsobu méreni pfinost inovace, véetné
doporucenych ukazatell vykonnosti (KPI), rozsahu pozadovanych dat, zplsobu
jejich ziskavani a predpokladaného zpusobu vyhodnocovani.

i) Identifikace rizik

Navrhovatel uvede znama nebo pfedpokladana rizika spojena s vyuzivanim
inovace, zejména rizika klinicka, bezpecnostni, ekonomicka, technicka, provozni
nebo regulatorni, a sou¢asné navrhne opatfeni k jejich fizeni nebo minimalizaci.
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Veskeré udaje uvedené v navrhu musi byt uplné, pravdiveé, aktualni a dolozené
odpovidajicimi podkladovymi materidly. VZP CR je opravnéna v pribé&hu
posuzovani vyzadat si doplnéni, upfesnéni nebo aktualizaci pFedlozenych
informaci, pokud jsou nezbytné pro fadné vyhodnoceni navrhu. Navrh, ktery
neobsahuje stanovené nalezitosti nebo neumoznuje jeho dostatecné odborné
posouzeni, muze byt vracen k doplnéni nebo zamitnut.

3.4 Pozadavky na kvalitu predkladanych dat

Podklady a data pfedkladané navrhovatelem musi byt dostateéné, relevantni,
vérohodné a ovéfitelné tak, aby umoznovaly objektivni odborné posouzeni
navrhované inovace. Rozsah a kvalita predkladanych dat musi odpovidat
charakteru inovace, jeji mife inovativnosti, pfedpokladanému dopadu na systém
vefejného zdravotniho pojisténi.

Predkladana data musi vychazet z dostupnych odbornych poznatku, klinickych
zkuSenosti, vysledkud studii, pilotnich ovéfeni, realné klinické praxe nebo jinych
relevantnich zdroj informaci. Navrhovatel je povinen uvést zdroje pouzitych dat a
na vyzadani VZP CR dolozit jejich pavod, zplsob ziskani a metodiku zpracovani.

Predkladané udaje musi byt uplné, aktualni, vzajemné konzistentni a nesmi byt
zavadeéjici. VeSkera tvrzeni tykajici se klinického pfinosu, bezpecnosti,
ekonomickych dopadld nebo ocekavanych efektd inovace musi byt podloZzena
odpovidajicimi dikazy pfiméfenymi povaze posuzovaného feseni.

V pfipadé, Zze dostupna data vykazuji omezenou vypovidaci schopnost nebo jsou
zatizena vyznamnou mirou nejistoty, je navrhovatel povinen tuto skuteCnost
transparentné uvést a oduvodnit. Sou€asné navrhne zpusob ziskani doplhujicich
dat nebo ovéreni deklarovanych pfinost v ramci pilotniho ovéreni, podminéného
vstupu nebo jiného vhodného reZzimu.

VZP CR je opravnéna posoudit kvalitu, Uplnost a pouzitelnost ptedloZzenych dat a
v pfipadé potfeby vyzadat jejich doplnéni, aktualizaci nebo zpfesnéni. Nebudou-li
predlozena data umoznovat fadné odborné posouzeni inovace, miaze byt navrh
vracen k doplnéni nebo zamitnut.
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3.5 Fast Track

Fast track je zrychleny proces posouzeni inovace urCeny pro technologie, které
Fedi vyznamnou prioritu VZP CR a sougasné splriuji bezpe&nostni a regulatorni
minimum.

Kritérium Pozadavek

Unmet need Vyznamna neuspokojena klinicka nebo systémova potfeba.

Strategicka priorita Chronicka péce, prevence, diagnostika, dostupnost, telemedicina, Al, value-based care.
Regulatorni zpusobilost CE/MDR/IVDR/AI Act/GDPR/DPIA podle povahy technologie.

Predbézna evidence Validni hypotéza pfinosu, pilotni data, RWE nebo studie.

Affordability Rozpoctovy strop nebo fizeny budget impact.

Méfitelnost Jasné KPI a dostupné datové zdroje.

Fast track se doporucuje, pokud technologie splni alespor 4 z vySe uvedenych 6
kritérii sou€asné splfiuje nepodkrocitelné podminky. Navrh mize byt zamitnut,
pokud chybi pfipravenost PZS nebo nelze v praxi méfit vysledky.

Je ur€en pro prioritni technologie, zejména s vyznamnym potencialnim pfinosem
pro pacienty nebo systém zdravotni pécCe, u nichZz je Zadouci zkraceni
standardnich hodnoticich Ihut pfi zachovani pozadavkl na kvalitu posouzeni.

Fast Track nepfedstavuje samostatny zpUlsob vstupu inovace do systému uhrad.
Jedna se o procesni rezim umoznujici urychlené posouzeni inovace pfi zachovani
standardnich pozZadavkld na hodnoceni jeji klinické ucinnosti, bezpecnosti,
ekonomické opodstatnénosti a regulatorni zpUsobilosti.

Rezim Fast Track Ize uplatnit napfi¢ jednotlivymi vystupy této metodiky, pokud je

vzhledem k charakteru inovace a jeji strategické vyznamnosti odivodnéno
zrychlené projednani.
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4. Posouzeni navrhu

Prvotni posouzeni navrhu predstavuje vstupni fazi hodnoticiho procesu, jejimz
ucelem je ovéfit, zda predloZzeny navrh splfiuje stanovené formaini a obsahové
pozadavky a zda poskytuje dostatecny podklad pro jeho dalSi odborné posouzeni.
V ramci prvotniho posouzeni se zejména hodnoti Uplnost navrhu, splnéni
stanovenych nalezitosti, kvalita pfedloZzenych podkladd a zakladni soulad
navrhované inovace s ucCelem procesu fizeného vstupu inovaci a strategickymi cili
VZP CR.

Cilem této faze je zajistit, aby do nasledného odborného hodnoceni byly
zafazovany pouze navrhy, které umoziuji fadné a efektivni posouzeni a souasné
splfiuji zakladni podminky stanovené metodikou. V pfipadé zjisténi nedostatku
muze byt navrhovatel vyzvan k jejich odstranéni nebo doplnéni ve stanovené
Ihaté. Navrhy, které ani po vyzvé nesplfiuji pozadované nalezitosti nebo
neposkytuji dostate¢ny podklad pro dalSi posouzeni jsou zamitnuty.

Prvotni posouzeni nepfedstavuje odborné hodnoceni pfinost inovace ani
rozhodnuti o jejim zafazeni do systému Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi.
Jeho vysledkem je rozhodnuti o tom, zda navrh spliiuje podminky pro postoupeni
do dalSi faze procesu fizeného vstupu inovaci.

4.1 Kontrola formalnich nalezitosti a Uplnosti podklad

Kontrola formalnich nalezitosti a Uplnosti podkladu predstavuje prvni fazi prvotniho
posouzeni navrhu v procesu fizeného vstupu inovaci. Jejim ucelem je ovéfit, zda
byl navrh podan opravnénym navrhovatelem, stanovenym zplsobem a zda
obsahuje informace, dokumenty a datové podklady nezbytné pro jeho dalSi
odborné posouzeni. Tato faze nezahrnuje vlastni odborné hodnoceni inovace, ale
je zaméfena na ovéreni, zda predlozeny navrh poskytuje dostateCny zaklad pro
posouzeni jeho relevance, pfinosl, dopadl a souladu s cili procesu fizeného
vstupu inovaci.

V ramci tohoto posouzeni se ovéfuje zejména identifikace navrhovatele a jeho
opravnéni podat navrh, spravnost a uplnost identifikacnich udajl, jednoznacna
identifikace navrhované inovace, soulad navrhu s u¢elem procesu fizeného vstupu
inovaci a existence podkladi umoznujicich jeho dalSi hodnoceni. Soucasné se
posuzuje, zda navrh obsahuje dostateCny popis inovace, jejiho ucelu, cilové
skupiny a zpUsobu vyuziti v systému zdravotni péce, v€etné informaci potfebnych
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pro posouzeni klinickych, ekonomickych, organizaCnich, regulatornich a
bezpe&nostnich aspektl navrhovaného feseni.

Pfi kontrole se ovéfuje zejména existence:

e odborného a technického popisu inovace,

e podkladu dokladajicich jeji klinicky nebo odborny pfinos,

e (daju potfebnych pro ekonomické posouzeni,

e informaci o regulatornim a pravnim statusu inovace,

e Udajl o oCekavanych organizacnich a provoznich dopadech,

e podkladu k posouzeni bezpecnosti navrhovaného feSeni,

e informaci o datovych pozadavcich a zpisobu méfeni vysledkd,

e dalSich dokumentl nezbytnych s ohledem na charakter posuzované
inovace.

PFfi posuzovani uplnosti a kvality podkladi se zohledfiuje povaha, stupen
rozpracovanosti a mira inovativnosti navrhovaného feSeni. Rozsah pozadovanych
podkladi musi byt pfiméfeny charakteru inovace, pfedpokladanému rozsahu
jejiho vyuziti a mife rizik spojenych s jejim zavedenim. U inovaci nachazejicich se
v ranéjSi fazi vyvoje lze pfipustit nizSi miru dostupné evidence, pokud je tento stav
fadné odivodnén a soucasné existuje realny predpoklad ziskani potfebnych dat
prostfednictvim pilotniho ovéfeni nebo jiného rezimu fizeného vstupu.

Soucasti této faze je rovnéz posouzeni, zda navrh nevykazuje zjevné nedostatky
branici jeho dalSimu zpracovani, zejména neuplnost, nesrozumitelnost,
vzajemnou rozpornost pfedlozenych udaji nebo absenci podkladi nezbytnych pro
pokracovani v procesu hodnoceni.

Vysledkem kontroly formalnich nalezitosti a uplnosti podkladd je rozhodnuti, zda
navrh obsahuje dostateény soubor informaci pro zahajeni odborného hodnoceni
a posouzeni splnéni nepodkrogitelnych podminek (HARD GATES). Usp&sné
absolvovani této faze predstavuje nezbytny pfedpoklad pro zafazeni navrhu do
dalSiho procesu hodnoceni.

Spinéni formalnich nalezitosti a predlozeni pozadovanych podkladi vsak

samo o sobé nezaklada narok na pokracovani hodnoceni ani na doporuceni
inovace k zavedeni do systému uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi.
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4.2 Vyzva k doplnéni navrhu

V pfipadé, Ze predlozeny navrh neobsahuje vSechny poZzadované nalezitosti nebo
podklady nezbytné pro jeho Fadné posouzeni, vyzve VZP CR navrhovatele k jeho
dopInéni. Ugelem doplnéni navrhu je odstranéni zjisténych nedostatk(i a zajisténi
dostatecného informacniho podkladu pro pokracovani v procesu fizeného vstupu
inovaci.

Vyzva k doplnéni navrhu obsahuje specifikaci pozadovanych informaci,
dokumentl nebo vysvétleni a souCasné stanovuje pfiméfenou Ihutu pro jejich
predlozeni. Po dobu doplfiovani navrhu se béh |hit stanovenych pro posuzovani
navrhu prerusuje.

Navrhovatel je povinen poskytnout poZadovanou soucinnost a pfedlozit doplnéni
v rozsahu a terminu stanoveném VZP CR. Nebudou-li zjist&éné nedostatky
odstranény nebo nebude-li ani po doplnéni navrh umoznovat jeho Fadné
posouzeni, je navrh zamitnut.

Usp&sné doplnéni navrhu nepfedstavuje odborné posouzeni inovace ani
pfedbézné vyjadfeni k jejimu pfinosu. Jeho ucelem je vyhradné vytvofeni
dostatecnych podminek pro pokraovani v dalSich fazich hodnoceni.

4.3 Zarazeni navrhu do hodnoticiho procesu

Pokud navrh spliuje stanovené formalni nalezitosti, obsahuje pozadované
podklady a umozriuje jeho fadné posouzeni, je zafazen do hodnoticiho procesu
fizeného vstupu inovaci. Zafazenim navrhu do hodnoticiho procesu se rozumi
jeho postoupeni k posouzeni splnéni nepodkroditelnych podminek (HARD
GATES) a nasledné k odbornému multikriterialnimu hodnoceni podle této
metodiky.

O zarazeni navrhu do hodnoticiho procesu je navrhovatel informovan datovou
zpravou. Zarazeni navrhu do hodnoticiho procesu nepredstavuje vyjadieni VZP
CR k jeho odborné kvalit& ani nezaklada narok na schvaleni navrhované inovace
nebo jeji zafazeni do systému uhrad vefejného zdravotniho pojisténi.
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5. Nepodkrogitelné podminky (dale také ,,HARD GATES")

HARD GATES predstavuji vyhradné minimalni podminky pfipustnosti,
bezpecénosti a realizovatelnosti inovace. Neslouzi k hodnoceni velikosti klinického
pfinosu, nakladové efektivity, strategicke priority ani celkové hodnoty inovace; tyto
oblasti jsou predmétem navazujiciho multikriterialniho hodnoceni.

Kazdy HARD GATE je po posouzeni uzavien vysledkem SPLNENO nebo
NESPLNENO. Pokud chybi podklad, ktery Ize doplnit bez zmé&ny podstaty navrhu,
muize byt posouzeni dotasné PRERUSENO K DOPLNENI. Tento stav neni
kone¢nym vysledkem HARD GATE.

Do multikriterialniho hodnoceni Ize postoupit pouze navrh, u kterého jsou vSechny
relevantni HARD GATES uzavfeny vysledkem SPLNENO. Pokud uréita oblast
vzhledem k povaze inovace objektivné neni relevantni, je tato skuteCnost vyslovné
odiivodnéna a HARD GATE je uzavien jako SPLNENO — nerelevantni vzhledem
k povaze inovace.

Spinéni HARD GATES neznamena schvaleni inovace, potvrzeni jeji klinické
ucinnosti ani vznik naroku na uhradu.

5.1 Regulatorni status a uréeny ucel pouziti (intended use)

Ugelem regulatorniho posouzeni je ovéfit, zda navrhovana inovace splfiuje
vSechny regulatorni podminky nezbytné pro jeji uvedeni na trh, pouzivani nebo
provoz v Ceské republice a Evropské unii.

Navrhovatel musi dolozit regulatorni status inovace a jednoznaéné definovat jeji
uréeny ucel pouziti (intended use / intended purpose), cilovou populaci, zplsob
pouziti a zamyslené klinické nebo provozni vyuZiti.

Cilem hodnoceni neni nahrazovat regulatorni fizeni vedené pfisluSnymi organy,
ale ovéfit, zda regulatorni zpulsobilost navrhované inovace byla dostate¢né
dolozena.
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5.2 Klinicka bezpecnost

Ugelem tohoto hard gate je ovéfit, zda Ize inovaci v navrhovaném rezimu Ghrad
bezpeéné pouzit u pacientu, i kdyz zatim neni k dispozici plny rozsah dikazu
pozadovany pro definitivni rozhodnuti o trvalé uhradé nebo full HTA.

Posouzeni klinické bezpecCnosti se proto oddéluje od hodnoceni klinické uc€innosti,
superiority, nakladové efektivity a celkové hodnoty inovace.

Dukazni naroky jsou pfimérené riziku technologie a zplUsobu jejiho pouziti.
5.3 Pravni pripustnost

Ugelem posouzeni pravni pFipustnosti je ovéfit, zda navrhovana inovace muaze byt
vyuzivana v souladu s pravni upravou poskytovani zdravotnich sluzeb a vefejného
zdravotniho pojisténi v Ceské republice.

Posuzovana je zejména slucitelnost navrhovaného fesSeni se zakonem ¢&. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, a zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani.

Navrhovatel dolozi skute¢nosti nezbytné k posouzeni, zda je navrhované feSeni
realizovatelné v souladu s pravnimi pFedpisy, neobchazi jejich ucel a je
proveditelné v podminkach Ceského zdravotnictvi. Smyslem hodnoceni neni
poskytovani pravniho stanoviska, ale identifikace zasadnich pravnich prekazek,
které by znemoznovaly vyuziti inovace v systému vefejného zdravotniho pojisténi.

5.4 Ochrana osobnich udaja (GDPR / DPIA)

Ugelem posouzeni ochrany osobnich dajd je ovéfit, zda navrhovana inovace
umozfiuje zpracovani osobnich Udaju v souladu s pozadavky GDPR a
souvisejicich pravnich pfedpisu.

Pokud navrhovana inovace zahrnuje zpracovani osobnich udajl, zejména udajl
o zdravotnim stavu pacientu, je posouzeni souladu s pravni Upravou ochrany
osobnich udaju jednou z klicovych nepodkroditelnych podminek hodnoceni.

Navrhovatel musi dolozit pravni zaklad zpracovani osobnich udaju, popis kategorii
zpracovavanych udajud, ucel zpracovani a bezpecnostni opatieni k jejich ochrané.
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Pokud navrhované zpracovani podléha povinnosti provést posouzeni vlivu na
ochranu osobnich udaju podle ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2016/679, navrhovatel
dolozi jeho existenci nebo zpUsob zajisténi spinéni této povinnosti pfed zahajenim
zpracovani osobnich udaju.

Zvlastni pozornost je vénovana zpracovani zvlastnich kategorii osobnich udaju
podle ¢lanku 9 GDPR, zejména udaju o zdravotnim stavu.

Posouzeni probiha rovnéz s ohledem na zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju.

5.5 Kyberneticka bezpeénost

Ugelem posouzeni kybernetické bezpe&nosti je ovéfit, zda navrhovana inovace
dosahuje urovné zabezpec€eni odpovidajici rizikim vyplyvajicim z jejiho pouziti ve
zdravotnictvi.

Navrhovatel musi dolozZit pfijata technickd a organizaCni opatfeni k ochrané
dlvérnosti, integrity a dostupnosti dat a systému.

Posuzovani zohlednuje poZadavky zakona €. 264/2025 Sb., o kybernetické
bezpec&nosti, implementujiciho smérnici NIS2, a relevantni mezinarodni standardy,
zejména ISO/IEC 27001 a IEC 81001-5-1 pro bezpecny vyvoj zdravotnického
softwaru.

Cilem hodnoceni neni realizace bezpecnostniho auditu, ale ovéfeni, ze
navrhované feSeni nepfedstavuje nepfiméfené Kkybernetické riziko pro
zdravotnicka zafizeni, pacienty, zdravotni dokumentaci ani informacni systémy
vefejného zdravotniho pojisténi.

5.6 Klinickd odpovédnost a odborny dohled

Ugelem posouzeni klinické odpovédnosti je ovéfit, zda jsou jednoznaéné
definovany role a odpovédnosti jednotlivych u€astnikl pfi pouzivani inovace v
klinické praxi.

Navrhovatel musi dolozit, kdo nese odpovédnost za klinicka rozhodnuti a jakym
zpusobem bude zajistén odborny dohled nad vyuzivanim technologie.
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V pfipadé systému vyuzivajicich umélou inteligenci musi byt zajistén odpovidajici
lidsky dohled a moznost kontroly vystupl v souladu s pozadavky nafizeni (EU)
2024/1689 o umeélé inteligenci (Al Act).

Soucasti posouzeni je také identifikace potencialnich pravnich a odpovédnostnich
rizik vyplyvajicich z pouzivani technologie podle ob&anskopravnich principu
zakotvenych v zakoné €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik.

5.7 Dostupnost hodnotitelskych dat

Ugelem posouzeni je ovéfit, zda navrhovana inovace umozfuje ziskavani,
ukladani a vyhodnocovani dat potfebnych pro monitorovani jejiho pfinosu,
bezpec&nosti a ekonomickych dopadu.

Navrhovatel musi dolozit, Ze relevantni data budou dostupna v kvalité a rozsahu
umoziujicim jejich vyuziti pro evaluaci vysledkl pilotniho ovéfovani nebo
nasledného rutinniho provozu.

Preferovana jsou feSeni vyuzivajici bézné pouzivané standardy interoperability,
zejména HL7 FHIR, DICOM nebo jiné uznavané standardy zdravotnické
informatiky.

Pfi hodnoceni bude zohledfiovana také budouci kompatibilita s pozadavky
Evropského prostoru pro zdravotni data (European Health Data Space, EHDS) a
schopnost podporovat sekundarni vyuziti zdravotnich dat v souladu s pfislusnou
evropskou legislativou.

Posouzeni vychazi z pozadavkl zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach,

a sleduje, zda zavedeni inovace nevyzaduje podminky, které nejsou v bézné
klinické praxi dosazitelné.

5.8 Pripravenost poskytovatelQ zdravotnich sluzeb (PZS)

Cilem hodnoceni je ovéfit praktickou implementovatelnost inovace a minimalizovat
riziko selhani pfi jejim zavadéni do provozu.
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5.9 Vyhodnoceni nepodkrog€itelnych kritérii (HARD GATES)

VZP CR prostfednictvim odbornik(i uréenych podle charakteru posuzované
inovace provede kontrolu spinéni HARD GATES. Kazda z nepodkrocitelnych
podminek je hodnocena samostatné a vysledkem posouzeni je jednoznacny
zaver. Za splnénou lze podminku povazovat pouze tehdy, jsou-li pfedlozeny
dostateCné a ovéfitelné podklady umoznuijici jeji jednoznacné posouzeni.

V pfipadé, Ze jsou v pribéhu posouzeni identifikovany nedostatky, které Ize
odstranit doplnénim nebo upfesnénim podkladl, je navrhovatel vyzvan k jejich
doplnéni ve stanovené Ihuté. Doplnéni podkladl vSak nesmi vést ke zméné
podstaty navrhované inovace ani nahrazovat absenci zakladnich pfedpokladu
nezbytnych pro jeji posouzeni.

Nesplnéni kterékoliv z nepodkroditelnych podminek predstavuje ddvod pro
ukonceni odborného hodnoceni inovace a jeji nezafazeni do dalSi faze
multikriterialnino hodnoceni. V takovém pfipadé neni provadéno bodové ani
kvalitativni hodnoceni pfinosl inovace, nebot’ nejsou spinény zakladni podminky
umoznujici jeji dalSi posuzovani. SkuteCnost, Ze inovace vykazuje vyznamny
klinicky, organizacni nebo ekonomicky potencial, sama o sobé& nemuze nahradit
nesplnéni kterékoliv z nepodkrocitelnych podminek.

Vyhodnoceni HARD GATES je zavaznym podkladem pro rozhodnuti o zafazeni
navrhu do faze multikriteridlniho hodnoceni. Pouze inovace, které spini vSechny
stanovené nepodkroc€itelné podminky, mohou byt dale posuzovany z hlediska
jejich klinického pFinosu, ekonomické efektivity, organizacnich dopadd, strategicke
relevance a dalSich kritérii stanovenych touto metodikou.

S ohledem na vyvoj pravniho, regulatorniho a technologického prostfedi mohou
byt jednotlivé oblasti HARD GATES prubézné aktualizovany tak, aby odpovidaly
aktualnim pozadavkim na bezpecné, efektivni a udrzitelné zavadéni inovaci do
systému vefejného zdravotniho pojisténi. Zmény nesmi narusit princip
transparentnosti, rovného pfistupu a prfedvidatelnosti procesu fizeného vstupu
inovaci.
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6. Multikriterialni hodnoceni inovaci

Pro ucely posuzovani navrhu inovativnich technologii v ramci procesu fizeného
vstupu vyuziva VZP CR multikriterialni hodnotici ptistup (dale jen ,multikriterialni
analyza“), ktery umozZnuje komplexni a strukturované posouzeni pfinosu
technologie z vice vzajemné propojenych hledisek.

6.1 Uéel multikriteridlniho hodnoceni

Cilem multikriterialni analyzy je zajistit vyvazené a transparentni hodnoceni
navrh, které reflektuje nejen klinicky pfinos technologie, ale i jeji ekonomické
dopady, vliv na organizaci zdravotni péCe a celkovou efektivitu systému verejného
zdravotniho pojisténi.

Multikriterialni analyza umoznuje posuzovat technologie komplexné, v€etné téch,
jejichz pfinos se neprojevuje vyhradné zlepSenim klinickych vysledkul, ale i
optimalizaci poskytovani zdravotnich sluzeb.

6.2 Struktura hodnoticiho ramce

V ramci multikriterialni analyzy jsou zohlednovana zejména nasledujici kritéria:

« Kklinicky pfinos technologie, zejména z hlediska ucinnosti, bezpecnosti a
dopadu na zdravotni vysledky pacientu,

e dopad technologie na rozpocCet vefejného zdravotniho pojisténi, vcetné
velikosti cilové populace a nakladové naroc¢nosti,

e organizacni a procesni dopady na poskytovani zdravotnich sluzeb,

« Vliv technologie na dostupnost zdravotni péce pro pacienty,

e« pfinos ke zvySeni efektivity systému zdravotni péce, zejména
prostfednictvim optimalizace kapacit,

e snizeni Casové narocnosti péce nebo zvySeni poctu Ié€enych pacientl pfi
zachovani kvality pece.

6.3 Bodovaci systém

Bodovaci systém predstavuje standardizovany nastroj pro objektivni a
transparentni hodnoceni inovaci zafazenych do procesu fizeného vstupu. Jeho
ucelem je umoznit jednotné posuzovani jednotlivych inovaci na zakladé pfedem
definovanych hodnoticich kritérii a podpofit konzistentnost rozhodovaciho

29



procesu. Jednotlivym kritériim je pfifazeno bodové hodnoceni vyjadfujici miru
oCekavaného pfinosu nebo vyznamu posuzované inovace.

Pfi pfidélovani bodu se zohledriuje kvalita a spolehlivost pfedlozenych dikaza,
mira prokazaného pfinosu, uroven nejistoty spojené s navrhovanym feSenim a
rozsah jeho predpokladaného dopadu na systém vefejného zdravotniho pojisténi.
VySSi bodové hodnoceni odpovida vyS$Si mife oCekavaného pfinosu nebo vysSi
strategické relevanci inovace.

Soucasti bodovaciho systému jsou rovnéz vahy jednotlivych hodnoticich kritérii,
které reflektuji jejich vyznam pro rozhodovani o zpusobu vstupu inovace do
systému uhrad vefejného zdravotniho pojisténi. Celkové bodové hodnoceni
predstavuje jeden z podkladl pro formulaci odborného doporuceni, nenahrazuje
vSak odborny usudek hodnoticich organt ani nepfedstavuje automaticky narok na
schvaleni navrhované inovace.

Vysledky bodového hodnoceni jsou zaznamenavany v hodnotici zpravé a slouzi
jako podklad pro multikriterialni posouzeni inovace, stanoveni doporu¢eného
rezimu vstupu a nasledné rozhodovani o dalSim postupu. Bodovaci systém je
uplatiiovan jednotné pro konkrétni typ posuzované inovace s cilem zajistit
transparentnost, srovnatelnost a pfezkoumatelnost procesu hodnoceni.

6.4 Vahy jednotlivych kritérii

Vzhledem k rozdilnému vyznamu jednotlivych hodnoticich oblasti pro rozhodovéani
0 vstupu inovace do systému Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi jsou v ramci
multikriterialniho hodnoceni stanovovany vahy jednotlivych kritérii. Uselem vah je
zohlednit relativni dalezitost jednotlivych aspektl posuzované inovace a zajistit,
aby celkové hodnoceni odpovidalo prioritam a ciliim VZP CR.

Vahy kritérii vyjadfuji miru vlivu jednotlivych hodnoticich oblasti na vysledné
hodnoceni inovace. Pfi jejich stanoveni se pfihlizi zejména k vyznamu daného
kritéria pro kvalitu a bezpec€nost zdravotni péce, efektivni vyuzivani prostiedku
vefejného zdravotniho pojisténi, dostupnost zdravotnich sluzeb, dlouhodobou
udrzitelnost systému a naplfiovani strategickych cild VZP CR. Jejich pouziti
prispiva k vétsi objektivité, transparentnosti a srovnatelnosti vysledka hodnoceni
jednotlivych inovaci.

Celkové hodnoceni inovace je stanoveno jako souhrn bodovych vysledku
jednotlivych kritérii upravenych pfislusnymi vahami. Vysledné skoére predstavuje
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jeden z podkladd pro formulaci odborného doporuceni a navrhu rezimu vstupu
inovace. Samotny vysledek vazeného hodnoceni vSak nepfedstavuje automaticky
podklad pro schvéleni nebo zamitnuti inovace a musi byt vzdy posuzovan v
souvislosti s odbornymi zavéry hodnoticich organ, identifikovanymi riziky a
dalSimi relevantnimi okolnostmi.

Systém vah musi byt pruhledny, oddvodnitelny a pfiméfeny ucelu procesu
fizeného vstupu inovaci. Pfipadné zmény vah musi byt fadné zdokumentovany a
uplatiiovany zpusobem zaijistujicim rovné podminky pro v8echny posuzované
navrhy.

6.5 Stanoveni celkového vysledku

Stanoveni celkového vysledku pfedstavuje zavéreCnou fazi multikriterialniho
hodnoceni inovace, jejimz cilem je komplexné vyhodnotit pfinosy, rizika a
celkovou vhodnost navrhovaného feSeni pro zafazeni do systému uhrad
vefejného zdravotniho pojisténi. Celkovy vysledek vychazi z hodnoceni
jednotlivych kritérii, jejich stanovenych vah a odborného posouzeni vSech
relevantnich skute€nosti zjisténych v prubéhu hodnoticiho procesu.

Pfi stanoveni celkového vysledku se zohlednuji zejména vysledky bodového
hodnoceni jednotlivych kritérii, mira splnéni cild sledovanych touto metodikou,
kvalita predlozenych didkazl, uroven nejistoty spojené s navrhovanou inovaci,
identifikovana rizika a pfedpokladané dopady na systém vefejného zdravotniho
pojisténi. Hodnoceni musi zohlednovat nejen jednotlivé dili vysledky, ale také
jejich vzajemné souvislosti a celkovy kontext posuzované inovace.

Celkovy vysledek hodnoceni je podkladem pro formulaci odborného doporuceni a
navrhu dalSiho postupu. Na jeho zakladé je posuzovano zejména, zda je inovace
vhodnd pro pfimé zafazeni do systému uhrad, podminény vstup, pilotni ovéreni
bez dhrady, doporu€eni ke standardnimu legislativnimu procesu nebo zda jsou
dany dlvody pro jeji nezafazeni do dalSiho procesu.

Vysledné hodnoceni musi byt fadné odlvodnéno a zdokumentovano v hodnotici
zpravé. Soucasti odlvodnéni je zejména struéné shrnuti hlavnich zjisténi,
identifikovanych pfinosu, rizik a dalSich okolnosti, které mély vliv na vysledny
navrh rezimu vstupu inovace.

Celkové bodové hodnoceni pfedstavuje vyznamny podklad pro rozhodovani,
avSak nenahrazuje odborny usudek hodnoticich organu. Kone¢ny navrh vysledku
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hodnoceni musi vzdy vychazet z komplexniho posouzeni vSech dostupnych
informaci a respektovat principy odbornosti, transparentnosti, pfimérenosti a
odpovédného nakladani s prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.
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7. Hodnotici kritéria

Hodnotici kritéria predstavuji zakladni ramec pro odborné a multikriterialni
posouzeni inovaci zafazenych do procesu fizeného vstupu. Jejich ucelem je
zajistit jednotné, transparentni a pfezkoumatelné hodnoceni jednotlivych navrhu s
ohledem na jejich oCekavany pfinos, rizika, proveditelnost a dopady na systém
vefejného zdravotniho pojisténi.

V ramci hodnoceni jsou inovace posuzovany komplexné, a to nejen z pohledu
jejich klinické ucinnosti a bezpecnosti, ale také z hlediska ekonomickych,
organizacnich, technologickych, datovych a strategickych aspektd. Hodnotici
kritéria umoznuji strukturovanym zplsobem posoudit miru, s jakou navrhovana
inovace prispiva ke zvySovani kvality, bezpecnosti, dostupnosti a efektivity
zdravotni péCe a podporuje dlouhodobou udrzitelnost systému vefejného
zdravotniho pojisténi.

PFi hodnoceni jednotlivych kritérii se pfihlizi zejména k charakteru inovace, stupni
jejiho rozvoje, kvalité predlozenych dukazu, urovni odborné nejistoty a rozsahu
oCekavanych pfinosu a rizik. Posuzovany jsou rovnéz souvislosti mezi jednotlivymi
hodnoticimi oblastmi a jejich dopad na pojisténce, poskytovatele zdravotnich
sluzeb a VZP CR.

Vysledky hodnoceni jednotlivych kritérii slouzi jako podklad pro hodnoceni
inovace, stanoveni jejiho celkového vysledku a formulaci doporu¢eného rezimu
vstupu. Hodnotici kritéria jsou uplatfiovana jednotné vuci véem posuzovanym
navrhim s cilem zajistit rovny pfistup, objektivitu a konzistentnost rozhodovaciho
procesu.

Nasledujici kapitoly vymezuiji jednotliva hodnotici kritéria, jejich vyznam pro proces
fizeného vstupu inovaci a zakladni oblasti, které jsou v ramci kazdého kritéria
pfedmétem odborného posouzeni.

7.1 Klinicky pfinos

Klinicky pfinos pfedstavuje jedno ze zakladnich hodnoticich kritérii procesu
fizeného vstupu inovaci. Jeho ucelem je posoudit, zda navrhovana inovace pfinasi
oproti sou¢asné standardni praxi prokazatelné nebo dlivodné oekavané zlepSeni
zdravotnich vysledkd pacientd, kvality poskytované péce nebo bezpeclnosti
zdravotnich sluzeb. Sou¢asné se hodnoti vyznam a relevance tohoto pfinosu ve
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vztahu k cilové populaci, zavaznosti feSeného zdravotniho problému a potfebam
systému verejného zdravotniho pojisténi.

Pfi hodnoceni klinického pfinosu se posuzuje zejména mira, s jakou inovace
prispiva ke zlepSeni zdravotniho stavu pacientl, prodlouzeni pfeziti, snizeni
morbidity, omezeni komplikaci, zvySeni kvality Zivota nebo zlepSeni funkéniho
stavu pacientll. Zohledriuje se rovnéz potencial inovace pfispét k Casnéjsi
diagnostice onemocnéni, efektivnéjsi 1éEbé, vyssi adherenci pacientl k [éCebnym
postupim nebo ke zlepSeni kontinuity poskytované zdravotni péce.

Soucasti hodnoceni je porovnani navrhované inovace s aktualné vyuzivanymi
diagnostickymi, terapeutickymi, preventivnimi nebo organizaCnimi postupy.
Hodnoti se zejména existence pfidané hodnoty oproti sou¢asnému stavu, rozsah
oCekavaného zlepSeni a vyznam tohoto zlepSeni z pohledu pacientd,
poskytovatellu zdravotnich sluzeb a systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Klinicky pfinos musi byt dolozen relevantnimi odbornymi podklady odpovidajicimi
charakteru posuzované inovace. V ramci hodnoceni se pfihlizi zejména k
vysledkam klinickych studii, systematickych pfehledu, doporuc¢enych odbornych
postupu, datim z realné klinické praxe, zkuSenostem z implementace v zahranici
a dalSim odborné uznavanym zdrojum informaci. Sou¢asné je posuzovana kvalita,
spolehlivost a prenositelnost predlozenych dukazl do podminek ¢&eského
zdravotnictvi.

Je-li dostupna klinicka evidence omezena nebo zatizena vyznamnou mirou
nejistoty, hodnoti se vedle doloZzeného pfinosu také pravdépodobnost dosazeni
deklarovanych vysledki a moznost jejich ovéfeni prostfednictvim pilotniho
ovéreni, podminéného vstupu nebo jiného reZzimu fizeného vstupu inovaci. Mira
nejistoty je soucasné zohlednéna pfi stanoveni celkového vysledku hodnoceni a
navrhu rezimu vstupu inovace.

Pfi hodnoceni klinického pfinosu se pfihlizi také k zavaznosti zdravotniho stavu,
pro ktery je inovace urcena, velikosti cilové populace a existenci alternativnich
moznosti 1éCby nebo diagnostiky. VysSi vyznam muze byt pfiznan zejména
inovacim zaméfenym na feSeni zavaznych, vzacnych nebo dosud nedostateéné
feSenych zdravotnich potfeb, pokud je jejich pfinos dostate¢né dolozen nebo
divodné oCekavan.

Vysledkem hodnoceni klinického pfinosu je odborny zavér o mife o¢ekavaného
nebo prokazaného pfinosu inovace pro pacienty a zdravotni systém. Tento zavér
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predstavuje jeden z kliCovych podkladd pro celkové multikriterialni hodnoceni
inovace a pro stanoveni doporuceného rezimu jejiho vstupu do systému uhrad
vefejného zdravotniho pojisténi.

Za relevantni klinickou evidenci jsou povazovany zejména:

a) Randomizované kontrolované studie (RCT)

Studie s pfimym srovnanim s komparatorem, které predstavuji preferovany
zdroj dukazu, pokud jsou k dispozici.

b) Observaéni studie
Prospektivni nebo retrospektivni analyzy, v€etné kohortovych studii a registru.
c) Data z realné klinické praxe (real-world evidence)

Data ziskana mimo kontrolované klinické studie, zejména z rutinni klinické praxe.
d) Systematické prehledy a meta-analyzy

Souhrny dostupnych klinickych dukazu, v€éetné pfimych i nepfimych srovnani.
e) Nepfima srovnani

Metody umoziujici porovnani s komparatory v pfipadé absence pfimych studii,
zejména:

e upravené nepfimé srovnani,
e sitové meta-analyzy.

f) Specifické typy diikazi
V pfipadé digitalnich technologii, Al nebo inovativnich feSeni zejména:
e validacni studie,

e studie pfesnosti a vykonnosti,
e studie dopadu na klinické rozhodovani.
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7.2 Bezpeénost inovace

Bezpecnost inovace pfedstavuje jedno ze zakladnich hodnoticich kritérii procesu
fizeného vstupu inovaci. Jejim cilem je posoudit, zda navrhované feSeni
nevyvolava nepfiméfena rizika pro pacienty, zdravotnické pracovniky,
poskytovatele zdravotnich sluzeb, VZP CR nebo systém vefejného zdravotniho
pojisténi a zda jsou tato rizika identifikovana, monitorovana a odpovidajicim
zpusobem Fizena.

Pfi hodnoceni bezpecnosti inovace se posuzuje zejména jeji schopnost zajistit
bezpecné pouzivani v podminkach bézné klinické praxe, a to s ohledem na ucel
pouziti, cilovou skupinu pacientl, charakter zdravotniho vykonu a predpokladany
rozsah nasazeni. Soucasti hodnoceni je rovnéz posouzeni moznych nezadoucich
ucinkd, komplikaci, provoznich omezeni nebo jinych negativnich dopadu, které
mohou vzniknout v souvislosti s vyuzivanim navrhované inovace.

V ramci hodnoceni jsou zohledhovany zejména dostupné odborné dikazy,
vysledky klinickych studii, udaje z realné klinické praxe, regulatorni dokumentace,
certifikace, bezpeénostni upozornéni, zkudenosti z implementace v Ceské
republice nebo v zahrani€i a dalSi relevantni zdroje informaci umoZznujici
posouzeni bezpecnostniho profilu inovace.

Je-li inovace zalozena na vyuziti digitalnich technologii nebo zpracovani
zdravotnich dat, posuzuje se rovnéz uroven zabezpeceni dat, ochrana osobnich
udaju, odolnost vici kybernetickym hrozbam, spolehlivost technologického feseni
a schopnost zajisténi kontinuity provozu. Hodnoceni zahrnuje také posouzeni
souladu s pfislusnymi pravnimi a regulatornimi pozadavky vztahujicimi se k
danému typu fedeni.

Soucasti posouzeni bezpecnosti je identifikace rizik spojenych se zavedenim
inovace, vyhodnoceni jejich pravdépodobnosti a zavaznosti a posouzeni
navrzenych opatfeni k jejich prevenci, monitorovani nebo zmirnéni. Zohledriuje se
rovnéz schopnost navrhovatele zajistit pribézné sledovani bezpecnosti, hlaseni
nezadoucich udalosti a pfijimani napravnych opatfeni v pfipadé zjisténi
bezpeénostnich nedostatku.

V pfipadech, kdy je bezpe€nost inovace doloZena pouze omezenym rozsahem dat
nebo je spojena s vy$Si mirou nejistoty, mize byt doporu€eno jeji ovéreni v rezimu
podminéného vstupu nebo pilotniho ovéfeni za pfedem stanovenych podminek
monitorovani a vyhodnocovani bezpeénostnich parametr. Uroven bezpeénosti
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inovace je souCasné zohledniovana pfi stanoveni celkového vysledku hodnoceni
a navrhu odpovidajiciho rezimu vstupu.

Vysledkem hodnoceni bezpecCnosti inovace je odborny zavér o pfijatelnosti
identifikovanych rizik ve vztahu k o€ekavanym pfinosim navrhovaného feSeni.
Inovace muze byt doporu€ena k dalSimu posouzeni nebo realizaci pouze za
predpokladu, Ze jeji bezpecCnostni profil je vyhodnocen jako pfijatelny a
identifikovana rizika jsou odpovidajicim zpusobem fizena.

7.3 Dopad na kvalitu a vysledky péce

Dopad na kvalitu a vysledky péce predstavuje hodnotici kritérium zamérené na
posouzeni vlivu navrhované inovace na uroven poskytovanych zdravotnich sluzeb
a na dosazené zdravotni vysledky pacientd. Cilem hodnoceni je ovéfit, zda
inovace pfispiva ke zlepSeni kvality zdravotni péce, zvySovani jeji ucinnosti,
bezpeénosti, dostupnosti nebo kontinuity a zda vytvafi pfidanou hodnotu oproti
stavajicimu zplsobu poskytovani péce.

Pfi hodnoceni se posuzuje zejména schopnost inovace pozitivné ovlivnit zdravotni
stav pacientd, zvysit ucinnost diagnostickych nebo terapeutickych postupt, zkratit
dobu potfebnou k dosazeni pozadovaného zdravotniho vysledku nebo snizit
vyskyt komplikaci a nezadoucich udalosti. Zohledriuje se rovnéz vliv inovace na
kvalitu zivota pacientd, jejich zkuSenost se zdravotni péci a moznost aktivniho
zapojeni do procesu léCby nebo prevence.

Soucasti hodnoceni je také posouzeni dopadu inovace na organizaci a
poskytovani zdravotnich sluzeb. Hodnoti se zejména, zda navrhované feSeni
prispiva ke standardizaci péce, podpofe klinickych rozhodovacich procesu, lepSi
koordinaci jednotlivych poskytovatelu zdravotnich sluzeb nebo efektivnéjSimu
vyuzivani dostupnych zdravotnickych zdroji. Posuzovan je rovnéz vliv inovace na
dodrzovani doporu€enych odbornych postuput a na celkovou urover poskytované
zdravotni péce.

Pfi hodnoceni dopadu na kvalitu a vysledky pécCe se vychazi z dostupnych
odbornych dlkazu, publikovanych studii, dat z realné klinické praxe, vysledku
pilotnich projektd, zkuSenosti ze zahraniCni implementace nebo jinych
relevantnich podkladl. Soucasné se posuzuje kvalita a spolehlivost téchto dukaz(
a jejich prenositelnost do podminek systému vefejného zdravotniho pojisténi v
Ceské republice.
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V pfipadé inovaci, u nichz nejsou o€ekavané dopady na kvalitu a vysledky péce
dostatecné dolozeny, hodnoti se rovnéz moznost jejich ovéreni prostfednictvim
pfedem definovanych ukazatell vykonnosti (KPI), pilotniho ovéfeni nebo
podminéného vstupu. Soucasti posouzeni je proto také navrh vhodnych
parametrd pro méfeni a prabézné vyhodnocovani dosazenych vysledku.

Vysledkem hodnoceni je odborny zavér o rozsahu a vyznamu o€ekavaného nebo
prokazaného dopadu inovace na kvalitu a vysledky zdravotni péce. Tento zavér
pfedstavuje jeden z kliCovych podkladu pro celkové multikriterialni hodnoceni
inovace a pro stanoveni doporuceného rezimu jejiho vstupu do systému uhrad
vefejného zdravotniho pojisténi.

7.4 Dopad na dostupnost zdravotnich sluzeb

Dopad na dostupnost zdravotnich sluzeb predstavuje hodnotici kritérium
zaméfené na posouzeni vlivu navrhované inovace na dostupnost hrazené
zdravotni péce pro pojisténce. Cilem hodnoceni je ovéfit, zda inovace pfispiva k
odstranéni nebo zmirnéni existujicich bariér v pfistupu ke zdravotnim sluzbam a
zda umoznuje efektivnéjSi poskytovani zdravotni péce v souladu s potiebami
pojisténcl a cili systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Pfi hodnoceni se posuzuje zejména vliv inovace na geografickou, ¢asovou,
odbornou a organiza¢ni dostupnost zdravotnich sluzeb. Zohledrfuje se, zda
navrhované feSeni umoznuje rozSifeni dostupnosti péce pro vétsi pocet
pojisténcu, zkraceni ¢ekacich dob, lepSi dostupnost specializovanych zdravotnich
sluzeb nebo efektivnéjsi vyuziti kapacit poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Soucasti hodnoceni je rovnéz posouzeni pfinosu inovace pro skupiny pojisténcu,
jejichz pristup ke zdravotni péci muze byt omezen vékem, zdravotnim stavem,
mistem bydlisté, socialni situaci nebo jinymi faktory. Pozitivné mohou byt
hodnocena zejména feSeni umoznujici poskytovani zdravotnich sluzeb na dalku,
rozvoj telemedicinskych sluzeb, zjednoduSeni komunikace mezi pacientem a
poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo efektivnéjSi koordinaci péce napfic
jednotlivymi segmenty zdravotnictvi.

V ramci hodnoceni se dale posuzuje, zda zavedeni inovace nevytvafi nove
prekazky v pfistupu ke zdravotni péci, nezvySuje nerovnosti mezi jednotlivymi
skupinami pojisténct nebo neklade nepfiméfené pozadavky na poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Hodnoti se rovnéz technické, personalni a organizacni
pfedpoklady nezbytné pro realné vyuzivani inovace v bézné praxi.
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Pfi posouzeni dopadu na dostupnost zdravotnich sluzeb se vychazi z
predloZzenych odbornych podkladi, dat o cilové populaci, zkuSenosti z
dosavadniho vyuZzivani inovace a odhadu jejiho potencialniho pfinosu pro systém
zdravotni péc€e. SoucCasné se prihlizi k tomu, zda inovace pfispiva k naplhovani
strategickych cild VZP CR v oblasti dostupnosti, efektivity a kvality zdravotnich
sluzeb.

Vysledkem hodnoceni je odborny zavér o rozsahu a vyznamu ocCekavaného
dopadu inovace na dostupnost zdravotni péce pro pojisténce. Tento zaveér tvori
soucast celkového multikriterialnino hodnoceni inovace a je zohledriovan pfi
stanoveni doporu€eného rezimu jejiho vstupu do systému uhrad vefejného
zdravotniho pojisténi.

7.5 Ekonomicka efektivita

Ekonomicka efektivita pfedstavuje hodnotici kritérium zaméfené na posouzeni
vztahu mezi oCekavanymi pfinosy inovace a zdroji nezbytnymi k jejimu zavedeni
a provozu. Cilem hodnoceni je ovéfit, zda navrhované feSeni pfedstavuje ucelné,
hospodarné a efektivni vyuziti prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi a zda
jeho pfinosy odpovidaiji pfedpokladanym nakladiim na jeho realizaci a dlouhodobé
vyuzivani.

Pfi hodnoceni ekonomické efektivity se posuzuji zejména pfedpokladané naklady
spojené se zavedenim, provozem a spravou inovace ve vztahu k oCekavanym
klinickym, organiza¢nim, provoznim nebo systémovym pfinosim. Zohledriuje se
predevsim potencial inovace pfispét ke zlepSeni zdravotnich vysledkl pacientl pfi
sou¢asném zachovani nebo optimalizaci vynakladanych finan&nich prostredkau.

Soucasti hodnoceni je analyza pfimych i nepfimych ekonomickych dopadu
inovace. Posuzuji se zejména naklady na pofizeni a implementaci feSeni, provozni
naklady, personalni naroky, naklady spojené s udrzbou, vzdélavanim nebo
technologickou podporou, ale také mozné uspory vyplyvajici ze sniZeni poctu
komplikaci, hospitalizaci, opakovanych vykon(, administrativni zatéZe nebo jinych
nakladu vznikajicich v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce.

Pfi ekonomickém hodnoceni se zohledriuje rovnéz ¢asovy horizont o€ekavanych
pfinost a nakladu. Posuzuje se, zda jsou ekonomické pfinosy dosazitelné v
kratkodobém, stfednédobém nebo dlouhodobém obdobi a zda navrhovana
inovace pfispiva k finanéni stabilité a udrzitelnosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi.
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V pfipadé dostupnosti relevantnich dat mohou byt vyuzity standardni metody
ekonomického hodnoceni zdravotnich technologii, zejména analyza nakladové
efektivity, analyza nakladové uziteCnosti, analyza dopadu na rozpocCet nebo jiné
vhodné ekonomické modely. Rozsah a hloubka ekonomického hodnoceni musi
odpovidat charakteru inovace, jeji finanéni naro¢nosti a o€ekavanému rozsahu
vyuziti.

PFi posuzovani ekonomické efektivity se pfihlizi také k mife nejistoty pfedlozenych
ekonomickych predpokladl, kvalité pouzitych dat a realnosti pfedpokladanych
pfinosu. Pokud jsou ekonomické dopady spojeny s vyznamnou mirou nejistoty,
muaze byt doporuceno jejich dalSi ovéfeni prostfednictvim pilotniho ovéfeni,
podminéného vstupu nebo jiného vhodného rezimu fizeného vstupu inovaci.

Vysledkem hodnoceni ekonomické efektivity je odborny zavér o pfiméfenosti
oCekavanych nakladd ve vztahu k prfedpokladanym pfinosim inovace. Tento
zavér predstavuje vyznamny podklad pro celkové multikriterialni hodnoceni
inovace a pro rozhodovani o vhodném rezimu jejiho vstupu do systému uhrad z
verejného zdravotniho pojisténi.

7.6 Dopad do rozpoétu verejného zdravotniho pojisténi

Dopad do rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi pfedstavuje hodnotici kritérium
zaméfené na posouzeni finan¢nich dusledkld zavedeni a vyuzivani navrhované
inovace z pohledu systému vefejného zdravotniho pojisténi. Cilem hodnoceni je
oveéfit, zda Ize predpokladané naklady spojené s realizaci inovace povazovat za
ekonomicky zvladnutelné a dlouhodobé udrzitelné s ohledem na dostupné zdroje
vefejného zdravotniho pojisténi.

Pfi hodnoceni se posuzuje zejména ocCekavany dopad inovace na vydaje
vefejného zdravotniho pojisténi v kratkodobém, stfednédobém a dlouhodobém
horizontu. Zohledriuje se predevsim predpokladany pocet pojisténcu, kterych se
inovace tyka, rozsah jejiho vyuzivani, naklady na jeji zavedeni a provoz, zpusob
financovani a potencialni zmény ve struktufe zdravotni péce vyvolané jejim
nasazenim.

Soucasti hodnoceni je rovnéz posouzeni moznych uspor nebo kompenzacnich
efektl, které mlze zavedeni inovace pfinést. Hodnoti se zejména potencial
snizeni nakladd na jiné zdravotni sluzby, omezeni vyskytu komplikaci, snizeni
poCtu hospitalizaci, efektivnéjsi vyuziti zdravotnickych kapacit nebo jiné finanéni
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dopady, které mohou ovlivnit celkovou bilanci systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

Pfi posuzovani dopadu do rozpoctu se pfihlizi také k predpokladané rychlosti
roz8ifovani inovace, moznosti jejiho postupného zavadéni a existenci
mechanismu umoznujicich fizeni financnich rizik. V pfipadé inovaci spojenych s
vyznamnou mirou nejistoty mohou byt navrzena omezeni rozsahu vyuziti,
postupné zavadéni, podminény vstup nebo jiné nastroje umoznujici prabézné
vyhodnocovani skute€nych finan¢nich dopadu.

Hodnoceni rozpoctového dopadu vychazi z dostupnych ekonomickych podklad,
odhadud cilové populace, pfedpokladanych uhradovych mechanismd a dalSich
relevantnich udaju predlozenych navrhovatelem nebo zjisténych v pribéhu
hodnoceni. Sou€asné se posuzuje mira nejistoty jednotlivych pfedpokladl a
citlivost vysledkl na zménu kliCovych parametru.

Vysledkem hodnoceni je odborny zavér o oCekavaném dopadu inovace na
rozpoCet vefejného zdravotniho pojisténi a o mife jeho pfijatelnosti z hlediska
financni stability a dlouhodobé udrzitelnosti systému. Tento zaveér tvofi vyznamny
podklad pro celkové multikriterialni hodnoceni inovace a pro stanoveni
doporuc¢eného rezimu jejiho vstupu do systému uhrad vefejného zdravotniho
pojisténi.

7.7 Organizacni a procesni dopady

Organizacni a procesni dopady pFedstavuji hodnotici kritérium zaméfené na
posouzeni vlivu navrhované inovace na organizaci, fungovani a procesy
poskytovani zdravotni péce. Cilem hodnoceni je ovéfit, zda je inovace prakticky
realizovatelna v podminkach systému vefrejného zdravotniho pojisténi a zda jeji
zavedeni pfispiva ke zvySovani efektivity, koordinace a kvality zdravotnich sluzeb
bez vytvareni nepfimérené administrativni, personalni nebo provozni zatéze.

Pfi hodnoceni se posuzuje zejména rozsah organizacnich zmén nezbytnych pro
zavedeni inovace do praxe. Zohlediuje se vliv na poskytovatele zdravotnich
sluzeb, zdravotnické pracovniky, zdravotni pojistovny a dalSi subjekty zapojené
do procesu poskytovani a financovani zdravotni pée. Soucasti posouzeni je
rovnéz analyza potfebnych zmén pracovnich postupl, kompetenci, informacnich
tokl a souvisejicich procesu.
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Hodnoti se zejména naroky na personalni zabezpeceni, odbornou pfipravu a
vzdélavani zdravotnickych pracovniku, potfeba zmén v organizaci prace,
pozadavky na technické nebo technologické vybaveni a pfipadna nutnost uprav
informacnich systému nebo dalSich podplrnych nastroji. Zohledriuje se také
pfipravenost jednotlivych subjektd na implementaci navrhovaného Fedeni a jeho
zaclenéni do bézné provozni praxe.

Soucasti hodnoceni je posouzeni vlivu inovace na efektivitu poskytovani
zdravotnich sluzeb. Hodnoti se zejména potencial zkraceni nebo zjednoduseni
procesu, odstranéni duplicitnich €innosti, zlepSeni koordinace péce, optimalizace
vyuziti kapacit poskytovatell zdravotnich sluzeb nebo snizeni administrativni
zatéze. Posuzuje se rovnéz schopnost inovace podpofit standardizaci postupl a
vySSi transparentnost fizeni zdravotni péce.

Pfi hodnoceni jsou zohledhovana takeé rizika spojena s implementaci inovace,
zejména provozni komplikace, organizaCni omezeni, zavislost na specifickych
technologiich nebo dodavatelich, personalni naroCnost a dalsi faktory, které
mohou ovlivnit uspésnost jejiho zavedeni. SouCasné se posuzuje existence
opatfeni umoznujicich tato rizika fidit nebo minimalizovat.

Vysledkem hodnoceni je odborny zavér o organizacni proveditelnosti inovace a o
rozsahu jejich procesnich dopadl na systém vefejného zdravotniho pojisténi.
Tento zaveér slouzi jako podklad pro celkové multikriterialni hodnoceni inovace a
pro stanoveni vhodného rezimu jejiho vstupu do systému uhrad vefejného
zdravotniho pojisténi. Inovace s pozitivnhim organizacnim a procesnim dopadem
mohou byt hodnoceny pfiznivéji zejména tehdy, pokud pfispivaji ke zvySeni
efektivity systému, zlepSeni koordinace péce a efektivnéjSimu vyuzivani
dostupnych zdroju.

7.8 Datova pripravenost a méritelnost vysledku

Datova pfipravenost a méfitelnost vysledkl predstavuji hodnotici kritérium
zameéfené na posouzeni schopnosti inovace generovat, zpracovavat a vyuzivat
data nezbytna pro prubézné sledovani jejiho fungovani a vyhodnocovani
dosazenych pfinost. Cilem hodnoceni je ovéfit, zda existuji odpovidajici
podminky pro objektivni, transparentni a dlouhodobé udrzitelné vyhodnocovani
ucinnosti, bezpecnosti, ekonomickych dopadu a dalSich parametrl souvisejicich s
vyuzivanim inovace v systému verejného zdravotniho pojisténi.
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PFfi hodnoceni se posuzuje zejména dostupnost relevantnich datovych zdrojd,
kvalita a spolehlivost sbiranych dat, zpusob jejich pofizovani, zpracovani a
vyhodnocovani a moznost jejich vyuziti pro potfeby monitorace a rozhodovani.
Soucasné se hodnoti, zda jsou k dispozici potfebné technické, organizaéni a
procesni podminky umoznujici pravidelné sledovani vysledkl inovace v realné
praxi.

Vyznamnou soucasti hodnoceni je posouzeni méfitelnosti oCekavanych pfinosu
inovace. Posuzuje se, zda lze pro navrhované feSeni stanovit jednoznacné a
objektivné ovéfitelné ukazatele vykonnosti (KPI), které umozni prabézné hodnotit
plnéni stanovenych cild a ovéfovat skuteCné dopady inovace na pacienty,
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo systém vefejného zdravotniho pojisténi.
Hodnocené ukazatele by mély byt specifické, méfitelné, dosazitelné, relevantni a
casoveé vymezené.

V ramci posouzeni se dale hodnoti schopnost inovace podporovat sbér dat
potfebnych pro rozhodovani o jejim dalSim vyuziti, rozSifeni, upravé nebo
ukonéeni. Zohledriuje se zejména dostupnost klinickych, ekonomickych,
provoznich a kvalitativnich dat, moznost jejich pribézné validace a schopnost
poskytovat podklady pro vyhodnocovani stanovenych KPI a stop/hold/go pravidel.

Je-li soucasti inovace zpracovani zdravotnich nebo jinych chranénych udaja,
posuzuje se rovnéz soulad navrzeného feSeni s pozadavky na ochranu osobnich
udajli, bezpecnost informaci, kybernetickou bezpe€nost a spravu dat. Soucasti
hodnoceni je ovéfeni, zda navrzené postupy umoznuji bezpecné a zakonné
nakladani s daty po celou dobu realizace inovace.

Inovace, jejichZ pfinosy nelze objektivné méfit nebo u nichz neni mozné zajistit
odpovidajici sbér a vyhodnocovani dat, mohou byt hodnoceny méné pfiznive,
pfipadné muaze byt navrzeno doplnéni mechanismi monitorace a reportingu.
Schopnost prukazné dolozit dosazené vysledky je povazovana za jeden z
kliCovych predpokladi pro odpovédné rozhodovani o vyuzivani prostfedk
vefejného zdravotniho pojisténi.

Vysledkem hodnoceni je odborny zavér o urovni datové pfipravenosti inovace a o
schopnosti objektivné méfit a vyhodnocovat jeji pfinosy. Tento zaveér tvorfi soucast
celkového multikriterialniho hodnoceni inovace a slouzi jako jeden z podkladl pro
stanoveni vhodného rezimu vstupu a rozsahu monitorace b&éhem jeji realizace.
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7.9 Soulad se strategickymi prioritami VZP CR

Soulad se strategickymi prioritami VZP CR predstavuje hodnotici kritérium
zameéfené na posouzeni, zda navrhovana inovace podporuje naplhovani
dlouhodobych cild a rozvojovych smérd VZP CR v oblasti zdravotni politiky, kvality
zdravotni péce, efektivniho vyuzivani prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
a rozvoje inovativnich pfistupl ve zdravotnictvi. Cilem hodnoceni je zajistit, aby
do systému fizeného vstupu inovaci byly pfednostné zafazovany takové navrhy,
které pfispivaji k FfeSeni prioritnich potfeb pojisténcl a soucasné podporuji
strategicky rozvoj systému verejného zdravotniho pojisténi.

Pfi hodnoceni se posuzuje zejména mira, s jakou navrhovana inovace pfispiva ke
zvySovani kvality, bezpecnosti, dostupnosti a efektivity zdravotni péCe. SouCasné
se hodnoti jeji potencial podporovat dlouhodobou udrzitelnost systému vefejného
zdravotniho pojisténi, zlepSovat zdravotni vysledky pojisténcl a vytvaret pfidanou
hodnotu pro poskytovatele zdravotnich sluzeb a dalSi ucastniky zdravotniho
systému.

Vyznamnym aspektem hodnoceni je rovnéz soulad inovace s prioritami VZP CR v
oblasti podpory prevence, digitalizace zdravotnictvi, vyuzivani zdravotnich dat,
rozvoje modernich technologii, koordinace zdravotni péce a fizeni zdravotnich
sluzeb zaloZzeného na méfitelnych vysledcich. Zohledriuje se také schopnost
inovace reagovat na aktualni i oCekavané vyzvy zdravotniho systému, vcCetné
demografickych zmén, rostouci prevalence chronickych onemocnéni, nedostatku
zdravotnickych kapacit nebo potifeby efektivnéjsi organizace zdravotni péce.

Pfi posuzovani se dale hodnoti, zda inovace podporuje principy ucelného,
hospodarného a efektivniho vyuzivani prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi
a zda jeji zavedeni prispiva k naplfiovani strategickych cild VZP CR bez vytvareni
nepfiméfenych finan€nich, organizacnich nebo provoznich rizik. Soucasti
hodnoceni je rovnéz posouzeni moznosti dlouhodobého uplatnéni inovace v
systému zdravotni péce a jeji schopnosti vytvaret trvale udrzitelny pfinos.

Hodnoceni souladu se strategickymi prioritami VZP CR vychazi z aktudlné
platnych strategickych dokumentu, koncep¢nich materiall, rozvojovych programu
a priorit zdravotni politiky VZP CR platnych v dob& posouzeni navrhu. Posouzeni
zohlednuje nejen pfinos inovace v jednotlivych hodnoticich oblastech, ale také jeji
celkovy vyznam pro rozvoj systému vefejného zdravotniho pojisténi a zdravotni
péce hrazené z verejnych prostfedka.
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Vysledkem hodnoceni je odborny zavér o mife souladu navrhované inovace se
strategickymi prioritami VZP CR. Tento zavér tvofi soudast celkového
multikriterialniho hodnoceni a pfedstavuje jeden z podkladi pro stanoveni
doporuceného rezimu vstupu inovace do systému uhrad vefejného zdravotniho
pojisténi. Inovace s vysokou mirou souladu se strategickymi prioritami mohou byt
hodnoceny pfiznivéji zejména tehdy, pokud souCasné prokazuji vyznamny pfinos
pro pojisténce a dlouhodobou udrzitelnost systému.
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8. Rezimy vstupu inovaci

Proces fizeného vstupu inovaci umoznuje zvolit takovy rezim zavedeni inovace,
ktery odpovida urovni dostupné evidence, mife nejistoty, identifikovanym rizikim
a pfedpokladanému pfinosu pro systém vefejného zdravotniho pojisténi. Ugelem
jednotlivych rezimu vstupu je zajistit pfiméfeny a fizeny zplsob ovéfeni inovace
pfi souCasném zachovani principll bezpec¢nosti, ucelnosti, hospodarnosti a
udrzitelnosti vyuzivani prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Volba rezimu vstupu vychazi z vysledkd multikriterialniho hodnoceni. PFi
rozhodovani je zohlednovana zejména uroven klinické evidence, mira regulatorni
a odborné pfipravenosti inovace, rozsah ocCekavanych pfinosl, potfeba
dopliujiciho sbéru dat a dopad navrhovaného feSeni na systém vefejného
zdravotniho pojisténi.

Jednotlivé rezimy vstupu predstavuji nastroje umoziujici pfizpusobit zplasob
zavadéni inovaci jejich charakteru a stupni vyspélosti. Zatimco u inovaci s
dostateCné prokazanym pfinosem lze doporucit pfimé zarazeni do uhrad, u
inovaci s vy$Si mirou nejistoty mohou byt vyuzity rezimy podminéného vstupu
nebo pilotniho ovéreni.

Kritérium Primé zarazeni Podminény vstup Pilot bez ahrady
Klinicka evidence vysoka stfedni az vysoka nizka az stredni
Bezpecnost dolozena dolozena prijatelna
Nejistota nizka stfedni vysoka
Potfeba sbéru dat nizka stfedni vysoka
PFinos prokazany pravdépodobny predpokladany
Monitoring standardni povinny zasadni

Vybér konkrétniho rezimu vstupu musi vzdy odpovidat vysledkiim odborného
hodnoceni a mife jistoty, s niz Ize oCekavané pfinosy inovace dolozit. Rezim
vstupu soucasné urCuje rozsah monitoringu, pozadavky na sbér dat, zpusob

vyhodnocovani dosazenych vysledkl a podminky pro pfipadné rozSifeni, zménu
nebo ukonceni realizace inovace.
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8.1 Pfimé zarazeni do systému thrad VZP CR

Rezim standardniho vstupu je urCen pro inovace, u nichz bylo odbornym
hodnocenim prokazano, Ze pfinaseji dostatecny klinicky, organizacni, ekonomicky
nebo systémovy pfinos a sou€asné nevyzaduji dalSi ovéfovani v rezimu pilotniho
projektu nebo podminéného vstupu.

Tento rezim se uplatni zejména v pfipadech, kdy pro dany typ inovace neexistuje
odpovidajici nebo dostate¢né rozvinuty legislativni, regulatorni €i Uhradovy ramec
umoznujici jeji zarazeni do systému uhrad prostfednictvim standardnich
zakonnych postupu. Typicky se muze jednat o nové digitalni technologie, nastroje
vyuzivajici umélou inteligenci, telemedicinska feSeni nebo jiné typy inovaci, pro
které stavajici uhradové mechanismy nebyly vytvoreny.

Vysledkem hodnoceni je doporuceni k zafazeni inovace do rezimu pfimého vstupu
podle této metodiky a stanoveni podminek jejiho vyuziti a uhrady v ramci systému
vefejného zdravotniho pojisténi.

8.2 Podminény vstup

Vyuzivan v pfipadech, kdy dostupna evidence neumoznuje jednoznacné
posouzeni pfinosu technologie a je nezbytné jeji ovéfeni prostfednictvim docasné
Uhrady za pfedem definovanych podminek. Jedna se o do¢asnou uhradu na dobu
12 mésicu, nejdéle vSak na 24 mésicl.

8.3 Pilotni ovéreni bez uhrady

Specificky nastroj umozniujici ovéreni technologie v klinické praxi bez pfimého
finanéniho zavazku VZP CR, zejména v pfipadech vysoké miry nejistoty nebo
nedostatecné evidence.

8.4 Doporuceni k predani do standardniho hradového procesu dle
platné legislativy

RezZim je ur€en pro inovace, u nichz vysledky odborného hodnoceni prokazuji
dostateCnou uroven klinické ucinnosti, bezpec€nosti, odborné relevance a
ekonomické opodstatnénosti a soucCasné existuje pravni a procesni ramec
umoznujici jejich zafazeni do systému uhrad prostfednictvim standardnich
postupl stanovenych pfisluSnymi pravnimi predpisy.
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Tento rezim se uplatni zejména v pfipadech, kdy proces fizeného vstupu inovaci
potvrdi pfinos navrhovaného feSeni, avSak zaroven neni nezbytné vyuzit néktery
ze zvlastnich reziml vstupu podle této metodiky, zejména podminény vstup, pilotni
ovéfeni bez uhrady. Vysledkem hodnoceni je doporuCeni vyuzit pfFislusny
standardni legislativni nebo regulatorni postup vedouci k zafazeni inovace do
systému uhrad verejného zdravotniho pojisténi.

Pfi formulaci tohoto doporuceni se vychazi zejména z posouzeni urovné dostupné
klinické evidence, miry nejistoty spojené s vyuzivanim inovace, oCekavanych
dopadl na systém vefejného zdravotniho pojisténi a pravni realizovatelnosti
navrhovaného feSeni. SouCasné se hodnoti, zda jsou k dispozici dostate¢né
odborné podklady umoziujici vyuziti standardnich hodnoticich, schvalovacich
nebo Uhradovych mechanismu bez potfeby dalSiho ovéfovani v rezimu Fizeného
vstupu inovaci.

Tento rezim nepredstavuje rozhodnuti o uhradé inovace ani nezaklada narok na
jeji zarfazeni do systému uhrad vefejného zdravotniho pojisténi. Jedna se o
odborny zavér hodnoticiho procesu, jehoz ucelem je potvrdit, Ze dalSi postup muze
byt realizovan prostfednictvim pfisluSnych standardnich procesi upravenych
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a souvisejicimi postupy pfislusnych organu
vefejné moci.

Soucasti doporuc¢eni mize byt rovnéz identifikace oblasti, které je vhodné
zohlednit v navazujicim legislativnim nebo Uhradovém procesu, zejména
doporuceni tykajici se cilové populace, podminek pouziti, monitorace
vysledkt, ekonomickych dopadi nebo dalSich skute€nosti vyznamnych pro
efektivni a bezpe€né zavedeni inovace do systému verejného zdravotniho
pojisténi.

8.5 Zamitnuti navrhu

Navrh inovace muize byt v pribé&hu procesu fizeného vstupu inovaci zamitnut,
pokud na zakladé provedeného posouzeni nebude splhovat podminky metodikou
nebo pokud budou zjistény skuteCnosti branici jeho dalSimu posuzovani Ci
realizaci. Zamitnuti navrhu predstavuje ukonCeni procesu hodnoceni bez
doporuceni k zafazeni inovace do systému uhrad vefejného zdravotniho pojisténi
nebo do nékterého z rezimu fizeného vstupu inovaci.

Navrh mlze byt zamitnut zejména v nasledujicich pfipadech:

48



a) Nesplnéni formalnich nalezitosti

Nesplnéni formalnich nalezitosti je podminkou pro dalSi zafazeni do
procesu.

b) Nesplnéni nepodkroc¢itelnych podminek (HARD GATES)

V prabéhu hodnoceni bylo zjisténo, Ze inovace nesplfiuje nékterou z
nepodkrocCitelnych podminek stanovenych touto metodikou, zejména v oblasti
regulatornich pozadavku, pravni realizovatelnosti, ochrany osobnich udajd,
kybernetické bezpec&nosti, bezpecnosti pacientli nebo ekonomické proveditelnosti.

c) Nedostatec¢né podklady pro odborné posouzeni

Navrhovatel nepredlozil podklady v rozsahu umoznujicim fadné odborné
posouzeni inovace nebo ani po vyzvé VZP CR neodstranil zji§téné nedostatky
navrhu.

d) Nedolozeny nebo neprokazany prinos inovace

Dostupné odborné podklady neprokazuji dostatecny klinicky, ekonomicky,
organizacni nebo jiny pfinos navrhovaného feseni pro pojiSténce nebo systém
vefejného zdravotniho pojisténi.

e) Nepfimérena mira rizika

Identifikovana rizika spojena se zavedenim inovace prevysuji oCekavané
pfinosy nebo nejsou navrzena odpovidajici opatfeni umoziujici jejich ucinné
fizeni a monitorovani.

f) Nesoulad se strategickymi cili VZP CR

Navrhovana inovace nepfispiva k naplfiovani strategickych priorit VZP CR
nebo jeji realizace neni z hlediska zdravotni politiky, organizace zdravotni péce
nebo hospodarného vyuzivani prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
oddvodnéna.

g) Nepfiméreny ekonomicky dopad

Pfedpokladané naklady na zavedeni nebo provoz inovace jsou ve zjevném
nepoméru k oCekavanym pfinosiim nebo by jeji realizace mohla nepfiméfenym
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zpusobem ovlivnit udrzitelnost financovani systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

h) Existence vhodnéjsiho standardniho postupu

V prubéhu hodnoceni bylo zjisténo, Ze navrhované feSeni lze ucelné
posoudit nebo zaveést prostfednictvim standardnich uhradovych, regulatornich
nebo legislativnich procest a neni davod pro jeho dalSi projednavani v rezimu
fizeného vstupu inovaci.

i) Nesouhlas navrhovatele s navrzenymi podminkami vstupu

Navrhovatel ve stanovené Ihaté nevyslovi souhlas s navrzenymi
podminkami vstupu inovace, pfipadné s nimi vyslovné nesouhlasi.

V ptipadé pfijeti duplicitniho navrhu si VZP CR vyhrazuje pravo otevfit cenové
jednani s navrhovatelem puvodniho navrhu, ktery maze byt posuzovan, nebo jiz
realizovan.

Zamitnuti navrhu je vzdy fadné oduvodnéno a zaznamenano v prislusné
dokumentaci. Soucasti oduvodnéni je uvedeni hlavnich skute¢nosti, které vedly k
negativnimu zavéru hodnoceni. O zamitnuti navrhu a didvodech tohoto rozhodnuti
je navrhovatel informovan prostfednictvim datové zpravy.

Zamitnuti navrhu nevyluc¢uje moznost podani nového navrhu. V pripadé
zamitnuti navrhu je navrhovatel opravnén podat novy navrh na zarazeni jiz
projednané inovace nejdiive po uplynuti 6 mésicid ode dne doruceni
vyrozumeéni o zamitnuti navrhu. Novy navrh lze podat pouze tehdy, dolozi-li
navrhovatel nové skuteénosti nebo nové podklady, které nebyly soucasti
puvodniho navrhu a oduvodnuji jeho odliSné posouzeni.
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9. Stanoveni podminek realizace

Stanoveni podminek realizace pfedstavuje fazi procesu fizeného vstupu inovaci,
jejimz ucelem je vymezit podminky, pravidla a parametry, za kterych bude
schvalena inovace zavadéna, ovéfovana a vyhodnocovana v podminkach
systému vefejného zdravotniho pojisténi. Cilem této faze je zajistit, aby realizace
inovace probihala transparentnim, kontrolovatelnym a odborné fizenym
zpusobem a aby bylo mozné prubézné sledovat plnéni stanovenych cild a
oCekavanych pfinosu.

Podminky realizace vychazeji z vysledkl multikriterialnino hodnoceni,
doporuc¢eného rezimu vstupu inovace a rozhodnuti vydaného v ramci procesu
fizeného vstupu. Jejich soucasti je zejména vymezeni cilové populace, stanoveni
uhradového mechanismu, nastaveni ukazatell vykonnosti, pravidel sbéru a
vyhodnocovani dat, monitorace rizik a podminek pro pokra¢ovani, rozSifeni nebo
ukonceni realizace inovace.

Pfi stanovovani podminek realizace se pfihlizi k charakteru inovace, mife nejistoty
spojené s jejim vyuzivanim, rozsahu predpokladanych dopadi a potiebé
prubézného ovérovani deklarovanych pfinost. Nastavené podminky musi byt
pfiméfené povaze inovace a souasné musi umoziovat ziskani dostatecnych
podkladl pro rozhodovani o jejim dalSim vyuziti v systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

Vysledkem této faze je vytvoreni jednotného ramce pro realizaci a vyhodnocovani
inovace, ktery umozni objektivni posouzeni dosazenych vysledk( a podpofi
odpovédné nakladani s prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné
podminky realizace jsou nasledné promitnuty do realizacniho protokolu, ktery tvofi
zakladni dokument pro fizeni a vyhodnocovani schvalené inovace.

9.1 Definice cilové populace

Definice cilové populace predstavuje zakladni prfedpoklad pro posouzeni pfinosu,
proveditelnosti a ekonomickych dopadd navrhované inovace. Jejim ucelem je
jednoznacné vymezit okruh pojisténcl, poskytovatell zdravotnich sluzeb nebo
jinych subjektl, pro které je inovace urena, a stanovit podminky jejiho vyuziti v
ramci systému verejného zdravotniho pojisténi.
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PFi definovani cilové populace se posuzuje zejména, kterych skupin pojisténci se
navrhovana inovace tyka, jaké zdravotni potfeby feSi a jaké charakteristiky musi
byt splnény pro jeji vyuziti v praxi. Zohlednuje se pfedevsim diagnoza, zdravotni
stav, klinické charakteristiky, vékova skupina, rizikové faktory nebo jiné relevantni
podminky urcujici vhodnost vyuziti inovace.

Soucasti definice cilové populace je rovnéz identifikace pfedpokladaného poctu
pojisténcu, kterych se inovace muize tykat, a odhad rozsahu jejiho vyuzivani v
podminkach systému vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto udaje slouZi jako
podklad pro hodnoceni klinickych pfinosu, ekonomickych dopadu, organizaéni
naro¢nosti a rozpoctovych dopadd navrhovaného feseni.

Pfi vymezovani cilové populace se posuzuje také existence alternativnich
diagnostickych, |éebnych nebo organizaénich postupd a mira nenaplnéné
potfeby, kterou ma inovace fesit. Zvlastni pozornost je vénovana inovacim
zaméfenym na skupiny pacientl s omezenymi moznostmi |écby, zavaznymi
onemocnénimi nebo nedostatecné pokrytymi zdravotnimi potfebami.

V pfipadé pilotniho ovéfeni nebo podminéného vstupu muaze byt cilova populace
vymezena uzSim zpusobem, nez je predpokladané budouci vyuziti inovace.
Takové vymezeni musi respektovat cile ovéfovani, pozadavky na sbér dat a
potfebu ziskani dostate¢nych podkladu pro nasledné vyhodnoceni inovace.

Vysledkem této ¢asti hodnoceni je jednoznaéné vymezeni cilové populace, pro
kterou je inovace ur€ena, v€etné podminek jejiho vyuziti. Definice cilové populace
tvofi zakladni podklad pro navrh reZzimu vstupu, nastaveni monitoringu, stanoveni
ukazateli vykonnosti (KPIl) a vyhodnocovani dosazenych vysledkd v pribéhu
realizace inovace.

9.2 Navrh uhradového mechanismu

Navrh uhradového mechanismu predstavuje soucast podminek realizace inovace
a jeho ucelem je stanovit zpasob financovani navrhovaného feseni v podminkach
vefejného zdravotniho pojisténi. Navrzeny uhradovy mechanismus musi
odpovidat charakteru inovace, mife dostupné evidence, urovni identifikovanych
rizik, oCekavanym pfinosum a predpokladanému dopadu na systém verejného
zdravotniho pojisténi.

Pfi navrhu uhradového mechanismu se posuzuje zejména vhodnost zvoleného
zpusobu financovani z hlediska ucelnosti, hospodarnosti, efektivity a dlouhodobé
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udrzitelnosti. SouCasné se hodnoti, zda navrzeny mechanismus umoznuje
transparentni kontrolu &erpani prostifedku vefejného zdravotniho pojisténi a
pribézné vyhodnocovani dosazenych vysledku.

Volba uhradového mechanismu vychazi z doporu¢eného rezimu vstupu inovace.
U inovaci s dostateCné dolozenym pfinosem muze byt navrzen pfimy vstup do
uhrady, zatimco u inovaci s vySSi mirou nejistoty mohou byt vyuzity mechanismy
podminéné Casové omezené uhrady, postupného zavadéni nebo jiné nastroje
umozniujici pribézné ovéfovani pfinosl inovace.

Soucasti navrhu maze byt rovnéz stanoveni podminek pro vznik a trvani uhrady,
vymezeni cilové populace, definice poskytovatell opravnénych inovaci vyuzivat,
financni limity, mechanismy sdileni rizik, podminky sbéru dat, pozadavky na
reporting nebo pravidla pro vyhodnoceni dosazenych vysledkd. Rozsah téchto
podminek musi byt pfiméfeny charakteru inovace a mife nejistoty spojené s jejim
vyuzivanim.

Pfi navrhu uhradového mechanismu se pfihlizi také k existujicim uhradovym
nastrojum, smluvnim vztahim a procesum uplatfiovanym v systému vefejného
zdravotniho pojisténi. Preferovana jsou feSeni umozriujici efektivni implementaci
a administrativné pfiméfenou spravu pfi soucasném zachovani transparentnosti a
kontroly vyuzivani vefejnych prostifedka.

Vysledkem této casti hodnoceni je doporuceni uhradového mechanismu
odpovidajiciho charakteru inovace a podminkam jeji realizace. Navrzeny
mechanismus tvofi sou€ast hodnotici zpravy a nasledné realizacniho protokolu,
ve kterém jsou podrobné vymezeny podminky financovani, monitorace a
vyhodnocovéni inovace.

9.3 Stanoveni KPI

Stanoveni klicovych ukazateld vykonnosti (KPI) pfedstavuje nedilnou soucast
podminek realizace inovace. Ugelem KPI je vytvofit objektivni a méfitelné
parametry umoznujici prubézné sledovat plnéni stanovenych cilu inovace,
ovérovat jeji skuteCné pfinosy a poskytovat podklady pro rozhodovani o jejim
dalSim vyuziti v systému vefejného zdravotniho pojisténi.

KPI musi byt navrzeny tak, aby odpovidaly charakteru posuzované inovace, jejim
oCekavanym pfinosim a zvolenému rezimu vstupu. P¥i jejich stanovovani je nutné
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zohlednit zejména cile realizace inovace, cilovou populaci, dostupnost dat, zpusob
jejich sbéru a pozadavky na nasledné vyhodnocovani dosazenych vysledka.

Stanovené ukazatele musi byt jednoznacné, objektivné méfitelné a zalozené na
spolehlivych a ovéfitelnych datech. Sou€asné musi umozrniovat vyhodnoceni, zda
inovace dosahuje deklarovanych klinickych, ekonomickych, organizacnich nebo
kvalitativnich pfinost. KPI by meély byt definovany v souladu se zasadou SMART,
ti. jako ukazatele specifické, méfitelné, dosazitelné, relevantni a Casové
vymezené.

V zavislosti na charakteru inovace mohou KPI zahrnovat zejména ukazatele
klinickych vysledkd, kvality a bezpec€nosti pé€e, dostupnosti zdravotnich sluzeb,
ekonomické efektivity, vyuzivani zdravotnickych zdroju, spokojenosti pacientu
nebo poskytovatell zdravotnich sluzeb, pfipadné dal$i ukazatele relevantni pro
posouzeni pfinosu inovace.

Soucasti definice KPlI musi byt rovnéz stanoveni vychozich hodnot, cilovych
hodnot, zpusobu vypoctu, zdroje dat, frekvence vyhodnocovani a odpovédnosti za
jejich sledovani a reportovani. V pfipadé rezimu podminéného vstupu nebo
pilotniho ovéfeni slouzi KPI souCasné jako zakladni podklad pro uplatnéni
stop/hold/go pravidel a rozhodovani o pokracovani, rozSifeni nebo ukonceni
realizace inovace.

Stanovené KPI musi byt pfiméfené rozsahu a vyznamu inovace a nesmi vytvaret
nepfiméfenou administrativni nebo organizaCni zatéZz pro zapojené subjekty.
SoucCasné vS8ak musi poskytovat dostate€nou miru informaci umoznujicich
objektivni vyhodnoceni dosazenych vysledkl a ucelné nakladani s prostredky
vefejného zdravotniho pojisténi.

Vysledny soubor KPI je soucasti realizacniho protokolu a predstavuje zakladni
ramec pro monitoraci, prubézné hodnoceni a zavérecné vyhodnoceni inovace v
prubéhu jeji realizace.

9.4 Sbér a vyhodnocovani dat

Sbér a vyhodnocovani dat jsou zakladnim néastrojem pro pribézné sledovani
pribé&hu realizace inovace a ovéfovani dosazenych vysledkd. Ugelem této &innosti
je zajistit dostupnost relevantnich, kvalitnich a ovéfitelnych informaci umoznujicich
objektivni posouzeni skuteénych pfinosu, rizik a dopadl inovace na pojisténce,
poskytovatele zdravotnich sluzeb a systém vefejného zdravotniho pojisténi.
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Rozsah sbiranych dat musi odpovidat charakteru inovace, zvolenému rezimu
vstupu, definovanym cilim realizace a stanovenym kliCovym ukazatelim
vykonnosti (KPI). Pfedmétem sbéru mohou byt zejména klinicka, ekonomicka,
provozni, organizacni, kvalitativni a bezpe€nostni data nezbytna pro vyhodnoceni
pfinosu inovace a plnéni podminek stanovenych v realizaénim protokolu.

Pfi sbéru dat musi byt zajiSténa jejich uplnost, spravnost, aktualnost a konzistence.
Soucasné musi byt nastaveny procesy umoznujici prabéznou kontrolu kvality dat
a jejich vyuzitelnosti pro potfeby hodnoceni. Data musi byt ziskavana a
zpracovavana v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména v oblasti ochrany
osobnich udaja, bezpecnosti informaci a spravy zdravotnické dokumentace.

Vyhodnocovani dat probiha v pfedem stanovenych intervalech a zaméfuje se
zejména na posouzeni plnéni KPI, dosazeni stanovenych cilu realizace,
identifikaci pfipadnych odchylek od oCekavanych vysledkl a vyhodnoceni nové
vzniklych rizik. Sou€asti vyhodnocovani maze byt rovnéz analyza trendu, srovnani
s vychozim stavem nebo porovnani s pfedpoklady uvedenymi v hodnotici zprave
a realizacnim protokolu.

Ziskana data slouzi jako podklad pro pribézné fizeni realizace inovace,
uplathovani stop/hold/go pravidel a rozhodovani o pokraCovani, Uprave, rozSifeni
nebo ukonceni pfislusného rezimu vstupu. V pfipadé podminéného vstupu nebo
pilotniho ovéreni predstavuji vysledky vyhodnoceni jeden z kli¢ovych podkladu pro
rozhodnuti o dalSim postupu a pfipadném zarazeni inovace do systému uhrad z
vefejného zdravotniho pojisténi.

Vystupy ze sbéru a vyhodnocovani dat musi byt prikazné dokumentovany a
uchovavany po dobu nezbytnou pro potfeby hodnoceni, kontroly a nasledného
rozhodovani. Zpusob reportingu, rozsah sledovanych ukazatell a frekvence
vyhodnocovani jsou stanoveny v realizacnim protokolu s ohledem na charakter a
vyznam posuzované inovace.

9.5 Stop / Hold / Go pravidla

Stop / Hold / Go pravidla predstavuji soubor pfedem definovanych rozhodovacich
kritérii a podminek slouzicich k pribéznému vyhodnocovani realizace inovace a k
rozhodovani o jejim pokraCovani, upravé, rozsifeni, pozastaveni nebo ukonceni.
Jejich uCelem je zajistit, aby dalSi realizace inovace byla podminéna dosazenim
ocekavanych vysledkl a soucasné aby bylo mozné v¢as identifikovat pfipady, kdy
inovace nenaplnuje stanovené cile nebo predstavuje nepfimérené riziko.
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Stop / Hold / Go pravidla jsou stanovovana individualné s ohledem na charakter
inovace, zvoleny rezim vstupu, rozsah realizace, miru nejistoty a oCekavané
prinosy. Soucasti jejich nastaveni jsou zejména méfitelné hodnoty klicovych
ukazatelu vykonnosti (KPI), bezpe€nostni parametry, ekonomické ukazatele,
pozadavky na kvalitu poskytované pécCe, dostupnost sluzeb a dalSi kritéria
relevantni pro posuzovanou inovaci.

Pravidla typu Go stanovuji podminky, za jejichZ splnéni Ize pokraCovat v realizaci
inovace, rozsifit jeji vyuziti nebo doporucit jeji zafazeni do dalSiho rezimu vstupu
Ci do standardniho systému uhrad. Posuzuje se zejména dosazeni stanovenych
cilt, potvrzeni oCekavanych pfinosu, pfijatelnost identifikovanych rizik a soulad
dosazenych vysledkd s podminkami stanovenymi v realizaénim protokolu.

Pravidla typu Hold stanovuji podminky, za nichz nelze na zakladé dostupnych
vysledkt rozhodnout o pokracovani ani ukonceni realizace inovace. V takovych
pripadech muze byt realizace inovace doCasné pozastavena, jeji rozsah omezen
nebo mohou byt stanoveny dodatecné pozadavky na doplnéni dat, vyhodnoceni
vysledku €i pfijeti napravnych opatfeni. Dlvodem muze byt zejména nedostate¢na
prukaznost dosavadnich vysledkd, neuplnost nebo nedostateCna kvalita
dostupnych dat, potfeba delSi doby sledovani, vyskyt skute€nosti vyzadujicich
dalSi odborné posouzeni nebo jiné okolnosti, které neumoznuji spolehlivé
vyhodnotit pfinosy, rizika ¢i ekonomické dopady inovace.

Pravidla typu Stop stanovuji podminky, za nichZ je nezbytné realizaci inovace
ukoncit, preruSit nebo prehodnotit. Divodem muize byt zejména nedosazeni
stanovenych vysledkl, vyskyt zavaznych bezpec&nostnich rizik, nepfiméreny
ekonomicky dopad, nedostateCna kvalita sbiranych dat, nesplnéni podminek
realizacniho protokolu nebo jiné skuteCnosti, které vyznamné snizuji
predpokladany pfinos inovace nebo ohrozuji jeji bezpecné a efektivni vyuzivani.

Vyhodnocovani Stop / Hold / Go pravidel probiha v pfedem stanovenych
intervalech na zakladé dat ziskanych v prubéhu realizace inovace. Vysledky
vyhodnoceni jsou dokumentovany a slouzi jako podklad pro rozhodovani o dalSim
postupu. V pfipadé potfeby mohou byt pfijata napravna opatreni, upraven rozsah
realizace nebo stanoveny dodate¢né podminky monitoringu a vyhodnocovani.

Stop / Hold / Go pravidla tvofi soucast realizaéniho protokolu a pfedstavuji jeden

ze zakladnich mechanisma Fizeni rizik v procesu fizeného vstupu inovaci. Jejich
uplathovani pro konkrétni inovaci zajistuje, ze prostfedky vefejného zdravotniho
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pojisténi jsou vyuzivany transparentné, ucelné a v souladu s dosazenymi vysledky
a skuteCnym pfinosem hodnocené inovace.
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10. Smlouva o limitaci rizik

Smlouva o limitaci rizik pfedstavuje nastroj slouzici k fizeni klinické, ekonomické
a organizacni nejistoty spojené se zavadénim inovativni technologie do systému
Uhrad vefejného zdravotniho pojisténi.

Ugelem smlouvy je zejména:

snizit finanéni riziko VZP CR,

zajistit kontrolu nad realnym vyuzitim technologie,

umoznit sbér a vyhodnoceni dat z klinické praxe,

podminit uhradu dosazenim pfedem definovanych vysledku.

10.1 Povinnost uzavieni smlouvy o limitaci rizik

Uzavieni smlouvy o limitaci rizik je povinné v pripadech, kdy:

existuje nejistota ohledné klinického pfinosu technologie,

analyza dopadu na rozpocet vykazuje vysoky rozpoctovy dopad ve vztahu
ke stavajici terapii,

technologie je zafazena do rezimu podminéného vstupu nebo pilotniho
oveéreni,

technologie vykazuje pfinos pfevazné v oblasti organizacni nebo
systémove efektivity,

nebo je poZzadovano sdileni finanéniho nebo vykonnostniho rizika mezi VZP
CR a navrhovatelem.
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11. Vyhodnoceni realizovanych inovaci

Vyhodnoceni realizovanych inovaci je soucasti zavéreCné procesu fizeného
vstupu inovaci, jejimz ucelem je posoudit, zda byly v pribéhu realizace dosazeny
predpokladané cile a pfinosy, na jejichz zakladé byla inovace schvalena k ovéreni
nebo zavedeni. Vyhodnoceni realizovanych inovaci je definovano v realizacnim
protokolu na Portalu inovaci VZP.

Vyhodnoceni vychazi zejména z dat ziskanych v prubéhu realizace inovace,
vysledkd monitoringu, plnéni stanovenych klic¢ovych ukazateld vykonnosti (KPI),
uplatnéni Stop / Hold / Go pravidel a dalSich podminek definovanych v realizaénim
protokolu. Soucasti hodnoceni je posouzeni klinickych, ekonomickych,
organizacnich, provoznich a dalSich dopadu inovace, vcetné identifikace
pfipadnych rizik nebo neocCekavanych skutecnosti zjisténych béhem jejiho
vyuzivani.

V rdmci vyhodnoceni se posuzuje zejména mira naplnéni stanovenych cild,
skuteCny pfinos inovace pro pojisténce a systém verejného zdravotniho pojisténi,
udrzitelnost dosazenych vysledkid a vhodnost dal$iho pokraCovani inovace.
Zohlednuje se také kvalita ziskanych dat, jejich vypovidaci schopnost a relevance
pro nasledné rozhodovani.

Vysledkem vyhodnoceni je odborny zavér o uspésSnosti realizace inovace a
doporuceni dalSiho postupu. Toto doporu€eni muize zahrnovat navrh na
pokraCovani inovace, jeji rozsifeni, pfechod do jiného rezimu vstupu, zafazeni do
standardniho systému Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi nebo ukondéeni jeji
realizace. Vyhodnoceni realizovanych inovaci soucCasné poskytuje dllezité
poznatky pro dalSi rozvoj procesu fizeného vstupu inovaci a podporuje
rozhodovani zalozené na ovéfenych vysledcich a datech.

11.1 Prubézné hodnoceni

Pribézné hodnoceni predstavuje systematicky proces sledovani a vyhodnocovani
prubéhu realizace inovace v obdobi jejiho ovéfovani nebo vyuzivani v ramci
schvaleného rezimu vstupu. Jeho ucelem je pribézné posuzovat, zda inovace
napliuje predpokladané pfinosy a zda jeji zavedeni pfispiva ke zlepSeni
poskytované zdravotni péce pfi zachovani hospodarného a efektivniho vyuzivani
dostupnych zdroja.
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Prubézné hodnoceni vychazi z dat a informaci ziskanych v prabéhu realizace
inovace. Tyto Udaje jsou pravidelné analyzovany a porovnavany s cili, pfedpoklady
a oCekavanymi pfinosy, které byly zohlednény pfi schvaleni inovace.

V pribéhu realizace jsou pribézné monitorovany zejména nasledujici parametry:

a) klinické pfinosy, zejména dopad inovace na zdravotni stav pacientd,
vysledky IéCby, bezpe€nost poskytované péce a dalSi relevantni klinické
ukazatele;

b) dopady na kvalitu a dostupnost zdravotni pécCe, zejména vliv inovace na
organizaci poskytovani zdravotnich sluzeb, dostupnost péce pro pojisténce,
efektivitu poskytovanych sluZzeb a celkovou kvalitu zdravotni péce;

c) ekonomické dopady, zejména vliv inovace na naklady zdravotnich sluzeb,
vyuzivani zdravotnickych zdroji a celkovou ekonomickou efektivitu
poskytované péce.

Soucasti prubézného hodnoceni je rovnéz vyhodnocovani trendl a identifikace
skuteCnosti, které mohou mit vyznamny vliv na dalSi realizaci inovace nebo na
dosazeni oCekavanych pfinosu. Zjisténé poznatky mohou slouzit jako podklad pro
upravu podminek realizace, doplnéni pozadovanych informaci nebo pfijeti dalSich
opatfeni podporujicich efektivni vyuZziti inovace.

Vystupy pribézného hodnoceni jsou prikazné dokumentovany a slouzi jako
podklad pro fizeni realizace inovace a pro jeji nasledné zavére¢né vyhodnoceni.
Prabézné hodnoceni zarovenn umoznuje v€as identifikovat pfinosy i pfipadna
omezeni inovace a podporuje rozhodovani zaloZzené na aktualnich a ovérenych
datech.

11.2 Vyhodnoceni KPI

Vyhodnoceni kli¢ovych ukazateld vykonnosti (KPI) pfedstavuje zakladni nastroj
pro objektivni posouzeni uspésSnosti realizované inovace a ovéfeni, zda byly
dosazeny cile stanovené v realizaénim protokolu. Ugelem vyhodnoceni KPI je
prukaznym a méfitelnym zpusobem posoudit skute¢né pfinosy inovace a vytvofit
podklad pro rozhodovani o jejim dalSim vyuziti v systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

60



Vyhodnoceni KPI vychazi z dat a informaci ziskanych v prubé&hu realizace inovace
a provadi se v rozsahu, frekvenci a zpusobem stanovenym v realizanim
protokolu. Posuzovany jsou zejména hodnoty jednotlivych ukazatelU, jejich vyvoj
v Case, dosazeni cilovych hodnot a pfipadné odchylky od predpokladu, na jejichz
zakladé byla inovace schvalena.

Pfi vyhodnoceni KPI se posuzuje zejména:

e dosazeni stanovenych cilovych hodnot jednotlivych ukazateld,

e vyvoj ukazatell v pribéhu realizace inovace,

e porovnani dosazenych vysledku s vychozim stavem,

e porovnani dosazenych vysledkll s oCekavanymi pfinosy uvedenymi v
navrhu inovace,

« vyznam identifikovanych odchylek a jejich dopad na celkové hodnoceni
inovace,

« kvalita, uplnost a spolehlivost dat pouzitych pro hodnoceni,

e souvislost dosazenych vysledku s klinickymi, ekonomickymi, organizacnimi
a kvalitativnimi cili realizace.

Vyhodnoceni musi zohledfiovat nejen samotné dosazeni stanovenych hodnot KPI,
ale také okolnosti, které mohly vysledky ovlivnit. V pfipadé vyznamnych odchylek
od planovanych hodnot se posuzuji jejich pfi¢iny, dopad na plnéni cilt inovace a
moznost pfijeti napravnych opatfeni. Sou€asné se hodnoti, zda dosazené
vysledky predstavuji dostateCny podklad pro potvrzeni deklarovaného pfinosu
inovace.

Pokud jsou KPI vyuzivany jako soucast Stop / Hold / Go pravidel, tvofi jejich
vyhodnoceni jeden z hlavnich podklad( pro rozhodnuti o pokracovani, rozSifeni,
upravé nebo ukonc&eni realizace inovace. Mira splnéni stanovenych ukazatelu je v
takovém pfipadé posuzovana ve vztahu k podminkam definovanym v realizacnim
protokolu a schvaleném rezimu vstupu.

Vysledky vyhodnoceni KPI jsou dokumentovany v prabéznych nebo zavérecnych
hodnoticich zpravach a tvofi soucast celkového vyhodnoceni realizované inovace.
Souhrnné hodnoceni KPI musi obsahovat jasny zavér o tom, zda byly stanovené
cile splnény, splnény Caste¢né nebo nesplnény a jaky vyznam maji dosazené
vysledky pro dalSi rozhodovani o vyuziti inovace v systému vefejného zdravotniho
pojisténi.
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PFi interpretaci vysledkd KPI se vzdy pfihlizi k charakteru inovace, délce
sledovaného obdobi, velikosti cilové populace a mife statistické a odborné
vyznamnosti dosazenych vysledki. Vyhodnoceni KPI musi byt vedeno v souladu
se zasadami transparentnosti, objektivity a prezkoumatelnosti tak, aby
poskytovalo spolehlivy podklad pro odborné rozhodovani a odpovédné nakladani
s prostfedky vefejného zdravotniho poijisténi.

11.3 Zavérecné vyhodnoceni

ZavérecCné vyhodnoceni predstavuje zavrSeni procesu realizace inovace a slouzi
k celkovému posouzeni dosazenych vysledkd ve vztahu k cilim, podminkam a
oCekavanym pfinosim stanovenym pfi schvaleni inovace. Jeho uc€elem je ovéfit,
zda realizace inovace naplnila pfedpoklady, na jejichZz zakladé byla zafazena do
pfislusného rezimu vstupu, a vytvofit odborny podklad pro rozhodnuti o jejim
dalSim vyuZiti v systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavéretné vyhodnoceni je provadéno po ukoncéeni doby realizace stanovené v
realizacnim protokolu nebo po dosaZeni podminek umoznujicich jeho provedeni.
Hodnoceni vychazi z dat a informaci ziskanych v pribéhu realizace inovace,
vysledk( prabézného monitoringu, pInéni stanovenych kliCovych ukazatelu
vykonnosti (KPI), vyhodnoceni Stop / Hold / Go pravidel a dalSich podkladd
relevantnich pro posouzeni dosazenych vysledka.

V ramci zavérec¢ného vyhodnoceni se posuzuje zejména:

e mira naplnéni stanovenych cilu realizace,

o dosazené klinické pfinosy a dopady na zdravotni vysledky pacientu,

e dopad inovace na kvalitu a dostupnost zdravotni péce,

o ekonomickeé vysledky a skutecny dopad do rozpoctu vefejného zdravotniho
pojisténi,

e organizaCni a procesni pfinosy nebo omezeni identifikované bé&hem
realizace,

e bezpecnostni profil inovace a vyskyt nezadoucich udalosti,

« kvalita, Uplnost a vypovidaci schopnost ziskanych dat,

e pInéni podminek stanovenych realizacnim protokolem,

« dosaZeni cilovych hodnot KPI a splnéni Stop / Hold / Go pravidel.

Soucasti zavérecného vyhodnoceni je také porovnani skutec¢né dosazenych
vysledkll s predpoklady uvedenymi v navrhu inovace, hodnotici zpravé a
realizacnim protokolu. PFfi hodnoceni jsou identifikovany pfipadné odchylky od
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oCekavanych vysledkd, jejich pfi€iny a dopady na celkové hodnoceni inovace.
Posuzuje se mira nejistoty dosazenych vysledkl a jejich vyuzitelnost pro dalsi
rozhodovani.

Na zakladé provedeného hodnoceni je zpracovana zavérecna zprava obsahujici
souhrn vysledkl realizace, vyhodnoceni pfinosu a rizik, identifikaci ziskanych
poznatkt a doporuceni dalSiho postupu. Zprava obsahuje jednoznacny odborny
zaver o tom, zda realizace inovace naplnila stanovené cile a zda ziskané vysledky
odlvodriuji jeji dalSi vyuziti v systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavéretné vyhodnoceni predstavuje kliCovy podklad pro rozhodnuti o zafazeni
inovace do bézné praxe a soucasné slouzi k ziskavani zkusSenosti a poznatku
vyuzitelnych pro rozvoj procesu fizeného vstupu inovaci a zvySovani efektivity
systému verfejného zdravotniho pojisténi.

11.4 Doporuceni dalsiho postupu

Doporuceni dalSiho postupu pfedstavuje zavére¢nou €ast procesu vyhodnoceni
realizované inovace. Jeho ucCelem je na zakladé vysledkl prubézného a
zavérecného hodnoceni formulovat odborny navrh dalSiho nakladani s inovaci v
podminkach systému vefejného zdravotniho pojisténi. Doporuceni vychazi
zejména z dosazenych vysledkud, vyhodnoceni kliCcovych ukazateld vykonnosti
(KPI), splnéni stanovenych cil, posouzeni pfinosu a rizik inovace a zohlednéni
jejiho skute¢ného dopadu na zdravotni péci a systém vefejného zdravotniho
pojisténi.

Pfi formulaci doporuCeni se posuzuje zejména mira naplnéni ocekavanych
klinickych, ekonomickych, organizaCnich a kvalitativnich pfinost, dosazeni
stanovenych KPI, uroven bezpecCnosti inovace, dopad do rozpoctu verejného
zdravotniho pojisténi a dlouhodoba udrzitelnost navrhovaného feSeni. Soucasné
se hodnoti kvalita ziskanych dat, rozsah pfetrvavajici nejistoty a moznost dalSiho
vyuziti ziskanych poznatkd pro rozhodovaci proces.

Na zakladé provedeného vyhodnoceni muze byt doporucen zejména néktery z
nasledujicich postupu:

e Upravé parametru projektu v ramci schvaleného finanéniho a vécného
ramce,

e 0 okamzitém doCasném pozastaveni projektu,

e 0 navyseni rozpoctu, rozSifeni populace,
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e 0 Vyznamné zméné uhrady,
e 0 ploSném rozSifeni nebo pfed€asném ukonceni projektu.

Doporuc€eni dalSiho postupu musi byt vzdy fadné odlvodnéno a podloZzeno
vysledky provedeného hodnoceni. Oduvodnéni musi obsahovat zejména shrnuti
hlavnich zjisténi, vyhodnoceni dosazenych pfinosu a rizik, identifikaci pfipadnych
omezeni hodnoceni a vysvétleni skuteCnosti, které vedly k navrhovanému
doporuceni.

V pfipadé, Ze vysledky realizace neposkytuji dostatecny podklad pro jednoznacné
rozhodnuti, mize byt doporu¢eno doplnéni dalSich dat, rozSifeni monitoringu nebo
pokraCovani ovéfovani inovace po stanovenou dobu. Takovy postup musi byt
odUvodnén existenci relevantni odborné nejistoty a soucasné predpokladem, ze
dalSi sledovani maze pfinést informace vyznamné pro nasledné rozhodovani.

Doporuc€eni dalSiho postupu tvofi soucCast zavéreCné zpravy a predstavuje
odborny podklad pro rozhodnuti pfislusnych organd VZP CR o dal$im vyuziti
inovace. Formulované doporu¢eni musi byt v souladu se zasadami
transparentnosti, odbornosti, hospodarného vyuzivani prostiedkl vefejného
zdravotniho pojisténi a dlouhodobé udrzitelnosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi.
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Zaver

Splnéni podminek stanovenych touto metodikou, dosazeni pozadovaného
vysledku multikriterialniho hodnoceni, splnéni nepodkrocitelnych podminek
(HARD GATES), dosazeni stanovenych hodnot kliCovych ukazatell vykonnosti
(KPI) ani vydani kladného doporu€eni v ramci procesu fizeného vstupu inovaci
nezaklada pravni narok na zafazeni inovace do systému uhrad vefejného
zdravotniho poji$téni ani povinnost VZP CR realizovat navrhovany zpUsob vstupu
inovace do uhrad.

Vysledky hodnoceni podle této metodiky pFedstavuji odborny podklad pro
rozhodovani VZP CR a slouzi zejména k posouzeni vhodnosti navrhované
inovace, jejiho pfinosu, rizik, ekonomickych dopadd a moznosti jeji implementace.
Konecné rozhodnuti o realizaci inovace, zpusobu jejiho zavedeni, rozsahu vyuZziti,
podminkach financovani nebo ukonceni procesu posuzovani je plné v kompetenci
VZP CR.

VZP CR pfi svém rozhodovani pfihlizi vedle vysledkd hodnoceni také k aktualnim
strategickym prioritam, dostupnym finanénim prostfedkim, rozpoctovym
moznostem, personalnim a organizaCnim kapacitam, pravni realizovatelnosti
navrhovaného Fedeni, vysledkim jednani s relevantnimi subjekty a dalSim
okolnostem vyznamnym pro zajisténi ucelného, hospodarného a udrzitelného
nakladani s prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

VZP CR je opravnéna rozhodnout o nerealizaci inovace nebo o jejim nezafazeni
do systému uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi i v pfipadé, Ze inovace splnila
podminky stanovené touto metodikou a byla hodnocena pozitivné, pokud takovy
postup oduvodnuji okolnosti uvedené v prfedchozim odstavci nebo jiné zavazné
skutec€nosti zjisténé v pribéhu rozhodovaciho procesu.

V pfipadé, 2e VZP CR rozhodne o zamitnuti navrhu na zafazeni inovace do
procesu fizeného vstupu inovaci nebo o jeho nezafazeni do systému uhrad
vefejného zdravotniho pojisténi, mize navrhovatel ve Ihuté 15 kalendarnich dnu
ode dne oznameni tohoto rozhodnuti pozadat o jeho prehodnoceni. Zjisti-li
navrhovatel, Zze pfi posouzeni navrhu doS$lo ke zjevné chybé nebo k nespravné
interpretaci podkladu pFedlozeného navrhovatelem, muize ve Ihaté 15
kalendarnich dni ode dne oznameni zamitnuti navrhu pozadat o provéreni této
skute&nosti. Zadost je pFipustna pouze tehdy, pokud tvrzena zjevna chyba nebo
nespravna interpretace podkladu mohla mit vliv na vysledek posouzeni. Zadost
musi konkrétné oznacit tvrzenou zjevnou chybu nebo nespravnou interpretaci
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podkladu a oduvodnit, v &em mohl jejich vliv na vysledek posouzeni spocivat. K
novym skute€¢nostem ani k novym klinickym nebo ekonomickym podkladtm, které
nebyly soudasti pavodniho navrhu, se v ramci tohoto postupu nepfihlizi. Zadost je
podavana prostfednictvim Portalu inovaci VZP.

VZP CR posoudi pfedlozené skute&nosti a nasledné rozhodne o potvrzeni nebo
zméné puvodniho rozhodnuti. Podani zadosti o pfehodnoceni samo o sobé
nezaklada narok na zménu puavodniho rozhodnuti ani nezaklada povinnost VZP
CR navrhu vyhovét.
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