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Anotace

Na rozdil od Iéku ¢i diagndz, oblast zdravotnické techniky ne-
vykazuje uzivani svétové uznavaného jednotného klasifikacniho
systému. Ve svété je casto uplatiovana rlznorodd skupina exis-
tujicich klasifika¢nich systém0 pfimo ¢i nepfimo zamérenych
na zdravotnickou techniku. Jednotné pouzivani nomenklatury
zdravotnickych prostredkl ve viech ¢lenskych statech Evropské
unie by tak umoznovalo spolupraci mezi pfislusnymi kompe-
tentnimi autoritami statu, poskytovateli zdravotni péce, vyrobci,
distributory, notifikovanymi osobami a ostatnimi zaintereso-
vanymi subjekty. Snahou o sjednoceni stavajicich pristupl ke
klasifikaci zdravotnickych prostredki, zejména pak prostredkd
charakteru pfistrojové techniky, je projekt ,Kategorizace zdra-
votnické techniky” koordinovany Ustavem zdravotnickych infor-
madi a statistiky CR.
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Tridéni zdravotnickych prostiedkl je potifebné pro sbér a vy-
ménu dat v prostiedi elektronického zdravotnictvi, pro tvorbu
smluvnich a uhradovych systému ve zdravotnictvi a pro popis
a kontrolu kvality poskytnuté péce. Klasifika¢ni a nomenklaturni
systémy slouzi k identifikaci zdravotnickych prostfedkd, tedy
k vlastnimu popisu vyrobkl a orientaci napfi¢ produktovou
hierarchii.

Systematizacni nastroje se stavaji dilezitou soucasti takika
vsech procesnich Urovni, at uz pfi uvddéni novych zdravotnic-
kych prostiedkll do trzniho prostredi, pfi managementu neza-
doucich pficin, regulaci prostfednictvim legislativnich naftizeni
apod.

Pozadavky na jednotlivé klasifikacni systémy zdravotnic-
kych prostredk( jsou charakteristické v zavislosti na narodnich
specifikich zdravotnického systému. Je u nich kladen duraz
na terminologickou a obsahovou presnost, Uplnost a logické
usporadani hierarchie. Narodné nebo nadnarodné pouzivana
klasifikace nese pozadavek i stran snadné aktualizace s ohledem
na dynamicky vyvoj trhu v reakci na stévajici trendy |écby i nové
zavadéné technologie/postupy.

Klicovou se v3ak stala myslenka na vyvoj a aplikaci jednotné-
ho a celosvétové uznavaného systému mezindrodné respekto-
vanych termin( vyuzivanych k identifikaci zdravotnickych pro-
stredkd platnych pro Siroké spektrum oblasti ve zdravotnictvi.
Takovy systém znamend moznost uzivani spole¢ného jazyka
pro viechny zucastnéné strany jednajici o zdravotnickych pro-
stfedcich, at uz v roli vyrobce, poskytovatele zdravotnickych
sluZeb, reguldtora a dalSich a zédrovenn umoziuje mezinarodni
srovnani a preshranic¢ni datovou interoperabilitu. K mezinarod-
nim systémam se fadi predevsim GMDN neboli ,The global me-
dical device nomenclature” [1] GMDN je systém mezindrodné
uznavanych termin( vyuzivanych k identifikaci zdravotnické pfi-
strojové techniky témér ve viech oblastech zdravotnictvi jako je
prevence, monitoring, lé¢ba ¢i diagnostika. Tato nomenklatura
byla vytvorena dle mezinarodni normy ISO 15225 [2] definujici
pravidla vytvofeni nomenklatury zdravotnickych prostfedk
a byla sestavena a inspirovéna starsimi svétovymi nomenklatu-
rami jako napfiklad ECRI-UMDNS [3] a FDA Product Classification
[4]. Uvedené systémy viak maji pro oblast zdravotnické techniky
rdzna omezeni, asto spocivajici v nedostate¢ném detailu nebo
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aktualnosti a presnosti obsahu.

S cilem usnadnit fungovani Evropské databaze zdravotnic-
kych prostredkd (Eudamed) je v soucasné dobé evropskou ko-
misi, s odkazem na Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
- ¢lanek 26 nafizeni 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich
[5], usilovano o zavedeni italské nomenklatury CND (Classifica-
zione Nazionale dei Dispositivi Medici), jako oficialni evropské
nomenklatury zdravotnickych prostredk. [6]

Projekt Kategorizace zdravotnické techniky (KZT) vznikl z po-
tfeby jednotné klasifikace v CR pouzivanych skupin zdravotnic-
ké techniky a identifikace téchto skupin ve sbérech dat Narodni-
ho zdravotnického informacniho systému (NZIS) spravovaného
Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR). Ob-
sahové pak vychazi z projektu Podpora systematizace pfistroju
(POSYP), ktery byl realizovany Narodnim referen¢nim centrem
v letech 2009-2013, zaroven vsak reflektuje mezinarodni stan-
dardy a systémy terminologie zdravotnickych prostredka.

Kategorizace zahrnuje nékolik moznych oddilG s ohledem na
oblast vyuzivani pfislusné skupiny pfistrojd. Klicovymi oddily
tak jsou:

« Diagnostické pfistroje (D)
- Terapeutické pfistroje (T)
- Laboratorni pfistroje (L)

Uvedené oddily obsahuji logicky ¢lenéné celky dle predem
definovanych kritérii, tzv. skupiny. Zafazovéani zdravotnickych
piistroji do pfislusnych skupin je provadéno na zékladé iden-
tifikace pomoci kolektivnich termin(, synonym ¢i definice.
U takovych zdravotnickych pfistroja, které Ize zaradit do vétsiho
mnozstvi oddild (napf. technika uzivana zaroven pro diagnos-
tiku a terapii pacienta), je na zdkladé odborného posouzeni
zvolen oddil primarni, kam je pfislusna skupina zafazena a na-
sledné je takova opatfena kolektivnimi terminy.

Kazda skupina zdravotnickych pfistroju je dale délena do jed-
né ¢i vice hladin na zdkladé hodnot stanovenych technickych
parametr(, které jsou pro danou skupinu pfistrojd charakteris-
tické a vyznamné. Kazda hladina reprezentuje splnéni pozado-
vaného minima pro zajisténi kvality poskytovanych sluzeb a mi-
nimalni bezpecnosti pro pacienta, ale i zdravotnicky personal.

Kategorizace v sou¢asné dobé obsahuje bezméla 2000 sku-
pin pfistrojd v nékolika hierarchickych urovnich. Nejpodrob-
néjsi Uroven obsahuje vycet technickych parametr( klicovych
pro danou skupinu pfistroji. Snahou KZT je, svym rozsahem
strojového vybaveni pouzivaného ve zdravotnickych zafizenich
na Gzemi celé CR. [7] [8]

Spektrum moznosti vyuziti validovaného a nadale vyvije-
ného systému je Siroké. KZT mize byt vyuzita jako podpUrny
zdroj informaci ke strategickému planovani prostfednictvim
standardizovaného mapovéni regiondlniho pokryti diagnos-
tickymi a terapeutickymi pfistroji z dat narodnich registr (pf.
Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb) a k standardizaci
a kultivaci sbérl dat (vykaznictvi v ramci statistické sluzby Mini-
sterstva zdravotnictvi).

Pokud bude realizovana pravidelnd revize kategorizace, bude
mozné v dlouhodobém ¢asovém hledisku analyzovat a predi-
kovat vyvoj cen konkrétnich skupin pfistrojd, pficemz nabize-
nou moznosti vyuziti zUstava i kultivace informacniho systému
Ministerstva zdravotnictvi CR pro potfeby sledovani nakupfi
zdravotnickych piistroja a k poskytovani pristupu k aktualnim
a vérohodnym informacim o nakoupenych a provozovanych
zdravotnickych ptistrojich.

Je tieba mit na paméti, ze klasifikacni systém podobného
rozsahu a podrobnosti nelze vyvinout jednorazové. Soucasti by
mél byt pravé dlouhodoby rozvoj a kultivace struktury i obsahu,
reflexe zmén redlné praxe i urcujicich mezindrodnich standardt
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a také navazujici podpora — metodiky, popularizace fe3eni (pu-
blikace, odborné akce) skoleni, integrace do informacnich sys-
tému jak obecnych (systémy sbéru dat na narodni tGrovni), tak
konkrétnich (elektronické informacni systémy v organizacich).
V neposlednifadé je vsak nutné i legislativni ukotveni KZT a né-
vaznost na klasifikaci dalsich skupin zdravotnickych prostredku.
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