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K éemu priru¢ka slouzi

PFirucka vysvétluje, jak pfipravit navrh inovace pro VZP CR, co uvést do jednotlivych ¢&asti
elektronického formulafe a jak bude navrh posuzovan. Hlavni ¢ast sleduje sedm krok( formulafe na
portélu inovace.vzp.cz.

Rizeny vstup umozZfiuje posoudit pfinos inovace a pfi zvladnutelné nejistoté jej ovéfit v praxi. Podani
navrhu, spinéni vstupnich podminek ani Uspésny pilot nezakladaji narok na uhradu. Pfipadna realizace
vyzaduje rozhodnuti VZP CR a odpovidajici pravni a smluvni podminky. Tento proces nenahrazuje
zakonné regulatorni ani uhradové postupy.

Pro jaké navrhy je uréena
PFirucka je urCena pro digitalni zdravotnické technologie, zejména:

o software jako zdravotnicky prostfedek (SaMD),
e telemedicinu a vzdaleny monitoring,

o TFeSeni vyuzivajici umélou inteligenci,

e kombinované inovace,

e nastroje podpory rozhodovani,

e jiné digitalni zdravotni technologie.

Pokud se jedné o standardni zdravotnicky prostfedek, I&Civy pFipravek nebo jinou technologii, pro kterou
jiz existuje odpovidajici regulacni ¢i uhradovy postup, vyuzijte standardni cestu podani.

Navrh musi mit vztah ke zdravotni pe&ci a pfinosu pro pojisténce. Musi jit o feSeni, jehoz ucelné zavedeni
neni pokryto odpovidajicim standardnim postupem nebo Ghradovym mechanismem.

Samostatny novy léCebny postup bez takové technologicke sloZzky, béZna obména vybaveni Ci softwaru,
Cisté marketingovy projekt ani pouhy poZzadavek na zménu ceny nejsou pfedmétem tohoto postupu.
Zadost nenahrazuje standardni podani k Ié&ivym pFipravkiim, zdravotnickym prostfedkiim. Existuje-li
odpovidajici standardni cesta, VZP CR navrh zamitne.

Jak se v dokumentu orientovat
Cast metodiky Ucel
Ptiprava navrhu Pravidla vyplnéni a prace s podklady

Vstupni nepodkrotiteiné podminky Osm minimalnich podminek a vazba na pole formulare

(Hard Gates)
Kroky 1 az 7 Navod ve stejném poradi jako formular na webu inovace.vzp.cz
Posouzeni a realizace Co nasleduje po podani a po pripadném schvaleni

P¥irucka pro navrhovatele inovace | 2



1

Obsah

Lo T \VZ I oY= 1Y/ o o1 ISR 6
1.1 (o [o X oo Te XV o T 1Y/ o TSSO RSP RROOPURRRPP 6
1.2 JaK POAKIAAY ZAPISOVAL......eiiiiiiiie ettt ettt s bt e bt s ab e e abe e st e e s be e e bt e e sate e abeesbeeentes 6
13 Co je potfeba nyni a co aZ pred SPUSEENTM ..ottt sttt e s e e st e sbaeesareas 6
1.4 Ochrana Udajl @ dOVEINYCH INFOIMACT......uiiiiiieeicctie et eetbe e e e b e e e e eabae e e e areeeesbreeeeenrees 6

Vstupni nepodkrocitelné podminky (Hard Gates) ........oocueirieiriiiiiie ettt ettt ettt ettt essbaeeane s 7
2.1 Regulatorni status @ Ur€eny UCEI POUZILT .......eoiveiiiiiiie ettt ettt e st esbae s saeeesabeeeas 7
2.2 KINTCKA DEZPECNOST ..ttt ettt et e et e e e e eta e e e e e baeeeeeabaeeeebbeeeeasbaeeeensbaeeeansbeeeesnbaeeeeanraeeesnsreeens 7
23 PrAVNT PEIPUSTNOST ...eeitie ettt ettt et ettt e s bt e st e e sttt s bte e sabe e s st e e s bt e eabbeesbeesabeesabeesasaesnseesabeens 7
2.4 Ochrana 0SobNiCh Udajl (GDPR / DPIA) .....ccueeeeeee et eetee et et et ee e eetveeeateeeaveeeteseteeeeaeeesseeesreseesesesneees 7
2.5 oY= a1 10l &= N oY= 0 T=T o o 1) A SR 8
2.6 Klinickd odpovédnost @ 0dborny dohIed............coouiiiiiiiiiieeeee et et saee e saeeesabeeens 8
2.7 Dostupnost hodnotitelISKYCH dat ........cccuiiiiiiie e e e e re e e s saae e e e enaeee s 8
2.8 Pripravenost poskytovatell zdravotniCh SIUZED ...........cocviiiieiciccce e e 8
2.8.1 Pokud pfi podani zatim nemate KonKrétni pracoViSte........cccvviiiriiiiieeieeeie e 8

Popis iNOVACE @ OCEKAVANE PIINOSY ..eiiiiiieiiiiiieeeiiee e ettt e s ee e st e e et te e e st e e e s ateeeesssaeeeanteeeesnseneeesnseeeesnnseeeesnssneens 9
3.1 [0 o I3 d=Tol T g o] Lo {1 TSP PPRRUPPTSURPRPR 9
3.2 NENAPINENA POLFEDA 1. ettt ettt et e e st e e s beesbeeesateessseesnteesnsnesseeesnseesns 9
33 [T T A L 13 o T3S 9
3.4 e To I o T I de [ = Vo1 { a IR Ay (<] o o VOSSR 9
3.5 Lo LY (e = 11T | SRR 9
3.6 T I o 0T 0 1= Vo VAV 5 d =T 2T o SR 9

AT I oL = (PR 10
41 CilOVA POPUIBCE / INAIKACE «.veeeereieiee ettt ettt ettt e et e et e e e b e e eteeestaeesabeesabeeeateeentreesareesareeenresentes 10
4.2 Doporucené postupy a POStAVENT INOVACE V PraXi ..eecccuveeerireeeeriieeeeiteeeesireesesssreesesseesessssesssssssessssssesessssens 10
43 AILEINAtIVY / KOMPATATOIY ..veiiieeeeiie ettt ettt et et e eetee e etee e e be e e b e e etaeentaeestseeesseeebesentasessseesareesaresans 10
4.4 Organizalni pripravenost @ iMPlemMENTACE .......oeiiiciiee e e e e s e e s e e e e saeee e e snraeeeanns 10
4.5 Y o Lo 1=T o T W o] = Lolo V71 <SS 10
4.6 KONTIOIA NAVAZNOSTI..c.uteeiiieiieieet ettt sttt st sae e s et e s a b e s st e satesatesmtesatesatesmtesneesnreenee 10

KINICKA @VIAENCE ..ottt ettt e h e e at e et e e st e e e bt e e bbe e ateeeabeesabeaebeeeneeesnbeesabeeenbaeennes 11
5.1 DIUR EVIAENCE ...ttt et ettt bt e e sat e e e a b e e s bt e e bee e aabe e abeeeabee et e e ebeeanbeesnbeesabeeaseeennneas 11
5.2 POPIS KICOVYCN STUI . ..uvveeeeiiee ettt ettt ee et e e e e e st e e e esatae e eetbeeeesabaeeeensbaeeessbeeeeansseeeenrees 11

P¥irucka pro navrhovatele inovace | 3



53 2Ty 4o =Yel Lo 1oy a1 ) o) i 1 SRS 11

5.4 Data z readlné praxe (Real-World @VIAENCE) ......cccccuvei ittt et e et e e tbe e e e naee e enres 11
5.5 STOVNAVACT MATICE ..eutiiiiiieiieete ettt ettt ettt ettt e et e bt e bt et e e be et e e be e bt ebeenbeenbeenbeenbeenbeenbeenbeenbeenseenbeens 11
6 MEFItEINE UKAZALEIE PITNOSU ..eeiueiiiiieeiee ettt ettt e st e e st e e e bt e e bbe e s abeesabeeebaeeseeennteesabeesnnes 12
6.1 [ 20 PR 12
6.2 KPI pro rfeseni vyuZivajici UMEIoU INTEIIZENCI ..uiicicuree ettt ettt e et e et ae e e sabe e e e ebaee e enrees 12
6.3 PHIKIQAY ZAPISU KP1...eeniiieeie ettt ettt ettt ettt e ra e e st e st e e e bee e sate e sabeesabeesabeeebaeensbeesabeesabaesnsaeesaneas 13
6.4 Jak VYtVOFit POUZILEINY PIAN MEFENT ....uvviiieiiee ettt e e e st e e e eaba e e e e tbeeeesbaeeeenabeeeesnraeens 13
7 SOftware @ UMEIA INTEIIGENCE ..o ettt ettt e s bt e et e e bt e et e e sabe e et aeesbeesabeesabeesanas 14
7.1 Provoz, dosStupnOst @ aKEUAIIZACE . ......eiiiii ittt ettt e et aa e e sane s 14
7.2 [ oT=T oY= 4 o Y=ol s Lo 1) (U O S SRRSO PP OPPRPP 14
7.3 Taie=T o o1=Ta= | o111 = PSP PPRPPRRRUPTRT 14
7.4 VYUZIET UMEBIE INTEITIZENCE .eeietie ettt ettt e s e e st e e s be e s beessbbeessbeessbeessbaesnsaeensseennsaenns 14
7.5 (6ol o YU R o1V o] o] o =T T X USSR 14
8  EKONOMICKE NOONOCENT INOVACE ...ceuiiiiiieiiieeiie ettt ettt ettt e sttt e e s e e st e s be e s ate e abeesabeeebeeesaseesabeesnseeenses 15
8.1 Typ €konNOMICKENO NhOTNOCEN ......eeiiieiiei e r e e e st e e et e e e s ate e e e s neeeeesnseeeeanneeeens 15
I O Yo XYV A Vo .2 13 L SO 15
8.3 OdUVOANENT VOIDY @NAIYZY ..ottt ettt et te e te e te e be e teenteebeebeeteenbeenseenseenns 15
8.4 [NCe] 0 p] o= [ =1 o] SR 15
8.5 KINICKE FIZIKO . 1.ttt ettt ettt et e st e et e e bt e e eat e e s ab e e et e e ebeeeneeesabeesabeeeseeennneas 15
8.6 DY o)Ll 4] o T PP UPRRRUPTRT 15
8.7 FINANENT FIZIKO .ttt ettt e bt e bt e e e at e e st e e e bt e ebeeeneeesabeeenbeeebeeennneas 16
1 I 1 SETo (Y2 e [oT o F=To I o = I o 4 o Yo Yol <] (RO SRR PRSPRRN 17
9.1 L ETe [oXVZ e o] (o 74 - F SRR 17
9.2 INKremMENTAINT NAKIAM ..ottt e ae e et e st e e s bt e e be e e st e e sabeeeabeeeabeeenneas 17
9.3 1TV IS = el T o] 0 4 o) [T IRYAY7 o Lo Lol=] A SRR 17
(OB o o T0 1ol 211 USRI 18
0 5t R |V =1 o o 11 = T (o] o o Y 7SS 18
10.2  BlA @ TISK-SNAIING.cccciiiieieieee ettt et e e e e et e e e st e e e e st ae e e e abaeeessbeeeesataeeeasteeeeansbaeeesntaeeeeanraeeeanns 18
0T N IV o T o ] o =T [ =SSR 18
10.4  Popis navrzeného modelu SAileNT FZIKa ........cccuuei e e e rrae e e rnraeeeeaes 18
10.5  PFeChOdOVE ODODI ... .eiiiiiiiiieteeee ettt b e st be e bt be e s bt e s bt e s bt e s bt e sbtenbeenanesaeas 19
I YoYU oV g 1= T e | = Y SR 20
L12.1 SRINULTE NAVINU. ettt ettt e a e e e bt e et e e e bt e e bee e aateeeabeeeabeeabeeeneeaanbeasnbeesbeennses 20

P¥irucka pro navrhovatele inovace | 4



0 ot d (ol Y W o 1= 1V VI T 011 SR USUSS 20
11.3  REfEIrENCE @ OUKAZY ..uvveieeireee ettt ettt eetee e et e e e et e e e e e bae e e e s abaee e e bbeeeeassbeseessbaeeeesbesesanssaseesnraneeensraneennns 20
11.4  Ukonceni nebo predani FeSeni (EXIt PIAN) ... ettt ettt eeree e e eareeeesbbeeeesabaeeeensraeeeenns 20
11.5  Kontinuita PECE @ MIGIAate Tat ...ccccuiiiiiiiiie ettt ettt ettt e sb e e sat e e st e e s be e s bt e e sabeesabeesnbeesbaeenees 20
T D To T o= e o] o =1 o ¥ HO PP PP PR PP PRPTPRURRPTN 20
11.7  Zastaveni intervence (Kill SWITCR)........oiiiuiii ittt et ee e e et e e etbae e e eeabeeeesbbeeeesabaeeeeenbaneennns 20
I b ToTo] [ [W ] ol I oo o] L OO PP O OU SRR 21
N o d11e] o V= We Yo L= F= 1 o T OO RSSO USROS RRPPTR 22
12,1 PHIONY weeeeeeeeeeeeeeee ettt sttt ee ettt eeen e s s en s 22
12,2 KONrola pred OdeSIANTm. ... .o ettt ettt ettt e b e e it e st e e s be e e bt e e abeenabeenabeeebeeearas 22
12.3  OdeSIANT NAVINU ..t r et r e s r e r e r e e bt r e n e nenre 22
13 PoSOUZENT NAVINU @ AlST POSTUD c.uviiiiiieiie ettt ettt e ate e s e e st e sbaessbteesabeesnbeesnbaesnsseessseesnseenns 23
NI T RN 1 o] o] o T{ -l aToTe [ Vo ol =1 o OO P S PS TP 23
13.2  Co se posuzuje po splnéni nepodkrocitelnych podminek (Hard Gates) ........ccccvevveervieeeieeevieesee e 23
13.3  Zrychlené posoUzZeni (Fast TrACK) .....cocuiiriiirieiiiieniee ettt et et te e st e sba e satessabeesnbeesbaeenees 23
I 0 S I £ T 1 Y oYo 1Yo 0= o [ 23
14  Vysledek posouzeni @ realizace INOVACE ........uii i uiii it esee et e st e e e st e e e st ee e e s snte e e essaeeeesnseeeessataeeesneeeens 25
14.1  PrehodnoCeNni @ NOVY NAVIN ..ottt st et e sat e e st e e st e e sbaeesaseesabeesnbeesnbaeenses 25
14.2  Co se dokonCi Pred Zah@JENIM ......cc.iiiiee e ee e s e e e s te e e e st ae e e s ateeeesraneeearaeeeennraeeeanns 25
I 9 S VAV oV To oY Tol T o T W e Y] (= Lole V7 Lo LSRR 26

P¥irucka pro navrhovatele inovace | 5



1 Priprava navrhu

1.1Kdo podava navrh

Navrhovatel dolozi vztah k inovaci a opravnéni ji vyvijet, dodavat, poskytovat, zavadét, financovat nebo
odborné garantovat. Muze jit napfiklad o vyrobce, dodavatele, vyvojafe nebo vyzkumnou instituci
(pravnické osoby). Za spravnost a uplnost podklad odpovida navrhovatel; pfi spolupraci vice subjektt
urci hlavni kontaktni subjekt a popiSe role partneru.

Identifikaéni a kontaktni udaje vyplite v ¢asti portalu, ktera je pro né uréena. Pokud nejsou soucasti
udaja evidovanych portalem, uvedte je v poli Shrnuti navrhu v kroku 7: jméno nebo nazev navrhovatele,
ICO, je-li pfidéleno, adresu, kontaktni osobu a jeji opravnéni jednat za navrhovatele. Nazev a verzi
technologie uvedte v poli Popis technologie.

1.2Jak podklady zapisovat

V kazdém poli odpovézte pfimo na poloZzenou otadzku. Uvedte struény zavér a konkrétni udaje;
podrobnosti doloZte pfilohou nebo pfesnym odkazem. Pouhy odkaz ,viz pfiloha“ bez shrnuti
znesnadniuje posouzeni. Pfilohy pfipojte v kroku 7 a v textu uvedte jejich nazev a pfislusnou kapitolu
nebo stranku.

RozliSujte dolozeny vysledek, vlastni odhad a cil budouciho ovéfeni. U vysledkd uvadéjte zdroj,
populaci, obdobi a verzi feSeni. U odhadu popiste vypocet, pfedpoklady a nejistotu. Pokud udaj neni
znam, napiste ,Neni k dispozici®, vysvétlete dlivod a zplUsob jeho doplnéni. Pokud oblast na feSeni
nedopada, napiste ,Neni relevantni“ a odlivodnéte pro€. Neznamou c&iselnou hodnotu nenahrazujte
nulou.

Pokud pole nebo nabidka neumoZziuje pfesny zapis, pouzijte nejbliz8i vécné odpovidajici volbu a jeji
omezeni vysvétlete v navazujicim textovém poli. Nevydavejte neexistujici studii &i analyzu za hotovou.
Pokud technicka povinnost zadat &islo brani pravdivému vyplnéni, kontaktujte VZP CR pred odeslanim
prostfednictvim kontaktu uvedeného na portalu.

1.3Co je potreba nyni a co az pred spusténim

PFi podani popiste skuteCny stav pfipravenosti a dostupné podklady. Rozsah dukaz( musi umoznit
posouzeni bezpe€nosti, pfinosu a proveditelnosti; pfiméfenost se odviji od rizika a rozsahu
zamysleného pouziti. Omezena evidence o velikosti pfinosu muze byt divodem pro pilot, nikoliv pro
predstirani jistoty.

Pfed navazujicim hodnocenim musi byt spinény v8echny relevantni nepodkrocitelné podminky (Hard
Gates). Pred zahajenim provozu musi byt dokonceny konkrétni realizacni podminky, napfiklad
integrace, Skoleni, potfebné smlouvy a pfipadna DPIA. Prijeti navrhu samo o sobé nepotvrzuje Zzadnou
z téchto podminek.

1.40chrana udaju a duvérnych informaci

Do navrhu ani béznych pfiloh nevkladejte identifikovatelné (daje pacientl. Pro popis evidence
pouzivejte souhrnna data. Nezbytné pfedavani podrobnéjSich dat pro evaluaci se feSi samostatné s
odpovidajicim pravnim titulem a zabezpeCenim. Duvérné obchodni €asti podkladd jednoznaéné
oznacte; oznaCeni samo o sob& nenahrazuje posouzeni jejich pravni ochrany.
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2 Vstupni nepodkrocitelné podminky (Hard Gates)

Hard Gates ovéfuji minimalni pfipustnost, bezpeénost a realizovatelnost. Nehodnoti velikost klinického
pfinosu, nakladovou efektivitu ani strategickou prioritu. Tyto otazky patfi do nasledného odborného
hodnoceni.

Kazda podminka méa koneény vysledek SPLNENO nebo NESPLNENO. Chybéjici doplnitelny podklad
mizZe vést k doéasnému stavu PRERUSENO K DOPLNENI. U objektivné nerelevantni oblasti se s
od@ivodnénim zaznamena SPLNENO — nerelevantni vzhledem k povaze inovace. Do dal$iho hodnoceni
se postupuje az po splnéni vdech relevantnich podminek.

2.1Regulatorni status a uréeny ucel pouziti

UrCete regulatorni rezim, ucel pouZiti, cilovou populaci a verzi inovace. Je-li feSeni zdravotnickym
prostfedkem nebo IVD, dolozte pfislusnou klasifikaci, CE a dokumentaci vyzadovanou pouzitelnym
rezimem MDR nebo IVDR, v€etné zapojeni oznameného subjektu, je-li vyzadovano. U softwaru
zohlednéte pravidlo 11 MDR, pokud se pouzije. Pokud feSeni prostfedkem neni, odlvodnéte tento
zavér. Nevyiedena regulatorni pfekazka nebo neurcity status znamenaiji nesplnéni.

Kam ve formulafi: krok 1 Popis technologie; krok 2 Cilova populace / indikace; krok 7 Etické a pravni
aspekty a Prilohy.

2.2Klinicka bezpecnost
DoloZte znama a predvidatelna rizika, omezeni, kontraindikace, incidenty a minimalni podklady k
bezpeénému pouziti v navrzeném rezimu. U diagnostiky a Al popiste nasledky faleSné pozitivnich a
faleSné negativnich vysledkll a reakci zdravotnika. NevyfeSené nepfijatelné nebo nedostate¢né
popsaneé riziko znamena nesplnéni. Nejistota o velikosti pfinosu sama o sobé spinéni nevyluéuje.
Bezpec€nost se posuzuje pro konkrétni vymezeny rezim. Omezeni indikace nebo povinny dohled mohou
byt jeho soucasti; musi vSak skute€né zajistit splnéni podminky. Nevytvareji tfeti konecny vysledek
»SpINéno s vyhradami®.

Kam ve formulafi: krok 3 Bezpec¢nostni profil; krok 5 Klinické riziko; krok 7 Zastaveni intervence (Kill
switch).

2.3 Pravni pripustnost

Popiste alespor jednu pravné realizovatelnou cestu pro navrzenou fazi projektu. Musi byt sluditelna
zejmeéna s pravidly poskytovani zdravotnich sluzeb a vefejného zdravotniho pojiSténi. Budouci trvala
uhrada jesté nemusi byt definitivné ur€ena. Rozpor, ktery nelze odstranit bez podstatné zmény navrhu,
znamena nesplnéni.

Kam ve formulafi: krok 7 Etické a pravni aspekty; krok 6 Pfechodové obdobi.

2.40chrana osobnich udaju (GDPR / DPIA)

Urcete ucCel a pravni zaklad kazdé operace s osobnimi Udaji, role spravcl a zpracovatelu, kategorie a
rozsah dat. U zdravotnich udaju zohlednéte také podminky pro zvlastni kategorie udaju. Je-li DPIA
povinna, dolozte jeji existenci nebo zpusob zajisténi pfed zahajenim pfisluSného zpracovani.
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Nevyjasnéné odpovédnosti, chybéjici zakonny zaklad nebo zasadni nefeSené riziko znamenaji
nesplnéni.

Kam ve formulafi: krok 7 Etické a pravni aspekty; krok 4 Kyberbezpeénost; krok 5 Datové riziko; Pfilohy.

2.5Kyberneticka bezpeénost

Dolozte technicka a organizacni opatfeni pfiméfena riziku: pfistupy a identity, ochranu dat, spravu
zranitelnosti a aktualizaci, feSeni incidentl, zalohovani, obnovu a odpovédnost dodavatele. NefeSena
kriticka zranitelnost nebo nedostatek podkladl pro posouzeni bezpecného provozu znamenaji
nesplnéni. Certifikace je podplrny doklad, nikoliv nahrada konkrétniho popisu feseni.

Kam ve formulafi: krok 4 Kyberbezpecnost a Provoz, dostupnost a aktualizace; krok 5 Datové riziko;
Pfilohy.

2.6 Klinicka odpovédnost a odborny dohled

UrCete, kdo inovaci indikuje a pouziva, interpretuje vystup, Cini klinické rozhodnuti, reaguje na
upozornéni a feSi incident nebo eskalaci. U Al popiste lidsky dohled odpovidajici funkci a riziku systému.
Nejasna odpovédnost nebo bezpecnostné vyznamna mezera mezi dodavatelem a poskytovatelem
znamenaiji nesplnéni. Technologie ani tento proces neprenaseji klinickou odpovédnost na VZP CR.

Kam ve formulafi: krok 2 Organizalni pfipravenost a implementace a Zapojena pracovisté; krok 4 Vyuziti
umeélé inteligence; krok 7 Exit plan.

2.7Dostupnost hodnotitelskych dat

UrCete zdroj dat, odpovédnost za jejich vytvorfeni a pfedani, rozsah, ¢etnost reportingu, kontrolu kvality
a zpusob, kterym je VZP CR bude moci zakonné& vyuzit k evaluaci. Data musi umoznit méfit KPI,
bezpecCnost, vyuziti a ekonomicky dopad. Neméfitelné klicové KPI nebo nedostupné udaje nutné pro
vyhodnoceni znamenaji nesplnéni. Automaticky pfistup VZP CR do systém( poskytovatele se
nepredpoklada.

Kam ve formulafi: krok 3 KPI's; krok 4 Interoperabilita; krok 5 Datové riziko; krok 7 Etické a pravni
aspekty a Pfilohy.

2.8 Pripravenost poskytovatelli zdravotnich sluzeb

Pro splnéni dolozte alespori jedno konkrétni pracovisté, klinického garanta, cilovou populaci, zakladni
personalni a provozni kapacitu, zaclenéni do péce, integracni pozadavky a schopnost sbéru dat.
Nestaci pouze obecna deklarace zajmu. Nemusi jiz byt dokonlena integrace, proskoleni vSichni
pracovnici ani uzavieny vSechny realizacni smlouvy. Musi vSak existovat realna cesta k jejich zajisténi.
Chybéjici konkrétni misto realizace, garant nebo takova cesta znamenaji nespinéni.

Kam ve formulafi: krok 2 Zapojena pracovisté a Organizacni pfipravenost a implementace; krok 6
Pfechodové obdobi; Pfilohy.

2.8.1 Pokud pri podani zatim nemate konkrétni pracovisté

Formulai umozniuje popsat typ nebo pozadované charakteristiky pracovisté. Této moznosti vyuZzijte a
oteviené uvedte stav jednani. Takové podani vSak jeSté nedoklada splnéni osmého Hard Gate.
Konkrétni pracovisté a jeho pfipravenost je nutné doplnit pfed uzavienim této podminky a postupem do
navazujiciho hodnoceni.
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3 Popis inovace a ocekavané prinosy

V tomto kroku vysvétlete, co navrhujete, jaky problém feSite a pro€ ma smysl navrh posuzovat.
Podrobné diikazy patfi do kroku 3 a vypocty do kroku 5 a 6; struéné zaveéry musi byt vzajemné shodné.

3.1Popis technologie

Uvedte nazev, vyrobce nebo vyvojare, verzi a stav vyvoje feSeni. Popiste hlavni funkce, uréeny ucel,
uzivatele a misto v pacientské cesté: kdo zada vstup, jaky vznikne vystup a kdo podle né&j jedna. Uvedte,
zda jde o digitalni technologii, telemedicinu, Al nebo jejich kombinaci, a struéné jeji regulatorni status.
Oddélte samotny nastroj od navazujici zdravotni sluzby.

3.2Nenaplnéna potieba

Popiste konkrétni nedostatek souCasné péce, koho se tyka a jeho rozsah. Dolozte napfiklad délku
¢ekani, podil nedostate¢né sledovanych pacienti nebo kapacitni problém. Uvedte zdroj a obdobi.
Vysvétlete, pro¢ dostupné postupy nestaci a jakou €ast problému muze navrzené feSeni ovlivnit.

3.3Klinicky pfinos

Popiste o¢ekavanou zménu vysledkul, bezpecénosti, kvality nebo dostupnosti péce oproti sou¢asnému
postupu. RozliSujte doloZeny pfinos a hypotézu k ovéfeni. Uvedte hlavni vysledek, jednotku, komparator
a zdroj; podrobnosti studii rozvedte v kroku 3. Technicka pfesnost nebo rychlost nastroje sama o sobé
jesté nedoklada lepSi zdravotni vysledek pacienta.

3.4Prinos pro zdravotni systém

Oddélte pfinos pro pojisténce, poskytovatele zdravotnich sluzeb a VZP CR. Popiste napiiklad
dostupnost péCe, zménu pracovni zatéze, navstév nebo navaznych vysetieni. Uvedte i mozné zvyseni
zatéze &i nakladd. Uspora &asu zdravotnika nemusi automaticky znamenat pokles uhrad VZP CR.
Vysvétlete, jak navrh podporuje kvalitu, dostupnost nebo udrzitelnost péce.

3.5Naklady (prehled)

Struéné uvedte jednorazové a opakované naklady, navrhovany zpusob placeni a kdo jednotlivé polozky
nese. Zahrnte licenci nebo pofizeni, zavedeni, integraci, Skoleni, provoz a navazujici péci. Oznacte
ménu, obdobi, jednotku a zahrnuti DPH. Souhrn musi odpovidat podrobnostem v kroku 6; zde neni
nutné opakovat celou nakladovou tabulku.

3.6 Priklad struéného vymezeni

,Navrhujeme vzdaleny monitoring vymezené skupiny pacienti. Udaje vyhodnocuje uréeny tym
poskytovatele zdravotnich sluzeb; technologie sama neméni lécbu. Pilot ma ovéfit dostupnost reakce
na zhorseni stavu a zménu pocétu neplanovanych navstév. Dopad na hospitalizace je zatim hypotézou.”
Jde o ilustraéni formulaci, nikoliv o dikaz uc¢innosti konkrétniho feseni.
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4 Klinicka praxe

4.1Cilova populace / indikace

Popiste diagndzu nebo zdravotni stav, vé€k, zavaznost, rizikové charakteristiky a zafazovaci i vylu€ovaci
podminky. Uvedte, pro koho je technologie ur€ena a pro koho neni vhodna. RozliSujte celkovou
populaci, pojisténce VZP CR splfiujici indikaci a pacienty planované pro pilot. Poget a zpGsob vybéru
musi odpovidat Metodice kohorty v kroku 6.

4.2 Doporucené postupy a postaveni inovace v praxi

Uvedte konkrétni odborny postup, autora nebo odbornou spole¢nost, rok a ¢ast podporujici navrzené
pouziti. Oddélte doporuceni konkrétni technologie od doporu¢eni obecné metody. Pokud doporuéeni
neexistuje, napiste to a vysvétlete dosavadni pouziti a pfedpokladané misto v péci. Zahrani¢ni pouziti
popiste s ohledem na pfenositelnost do ¢eskych podminek.

4.3Alternativy / komparatory

Popiste skuteény souéasny postup pro stejnou populaci v CR. Muze jit o b&Znou pééi bez digitalniho
nastroje, jiné feSeni nebo kombinaci postupt. Pokud inovace sou€asnou péci doplfiuje, srovnavejte cely
novy postup s celym stavajicim postupem. ,Bez technologie“ nemusi znamenat ,bez naklad(“. Stejny
komparator pouzivejte v evidenci, KPI a ekonomice; pfipadné rozdily vysvétlete.

4.40rganizacni pripravenost a implementace

Popiste zménu pracovniho postupu, personalni kapacity, odpovédnosti, Skoleni, vybaveni, integraci a
podporu. UrCete, kdo reaguje na vystup, v jakém Case a co se déje mimo provozni dobu ¢&i pfi vypadku.
Oddélte jiz zajisténé podminky od planovanych a u planovanych uvedte odpovédnou osobu a termin. U
telemediciny zahriite pou€eni pacienta a postup pfi pferuseni spojeni.

4.5Zapojena pracovisté

Uvedte poskytovatele zdravotnich sluzeb (dale téz ,PZS") a konkrétni pracovisté, jeho roli, klinického
garanta, kapacitu a stav dohody o ucasti. RozliSujte potvrzené zapojeni a probihajici jednani. Pokud
zatim znéte jen typ pracovisté, popiste jej podle napovédy formulare a uvedte plan doplnéni konkrétniho
PZS. Pro splnéni Hard Gate pfipravenosti musi byt dolozeno alespor jedno konkrétni misto realizace.

4. 6Kontrola navaznosti

Populace musi odpovidat uréenému ucelu technologie a studijnim dikazim. Navrzena kapacita
pracovist musi umoznit zafadit pocet pacientl uvedeny v rozpoctu a zajistit jejich sledovani. Pokud
dosavadni studie pracovaly s jinou populaci nebo v jiném prostfedi, popiste tuto odliSnost a jeji vyznam.

PFirucka pro navrhovatele inovace | 10



5 Klinicka evidence

Uvedte dlikazy podporujici konkrétni tvrzeni o G€innosti, bezpecnosti a pouzitelnosti feSeni. Zahrite i
vysledky nepfiznivé nebo nejednoznaéné a popiste hlavni mezery v poznani.

5.1Druh evidence

Uvedte, zda mate randomizované nebo jiné intervencni studie, observaéni studie, registry, data z bézné
praxe, systematické pfehledy nebo technickou validaci. U kazdého typu struéné vyznacte, co doklada.
Technicka validace modelu a dukaz klinického pfinosu pfi jeho pouzivani jsou ridzné podklady.

5.2Popis kliéovych studii

U kazdé rozhodujici studie uvedte citaci, design, zemi, pocet osob nebo pfipadu, indikaci, komparator,
sledovani, verzi feSeni a hlavni vysledky v&etné nejistoty, je-li dostupna. Popiste omezeni a financovani
nebo vztah autord k dodavateli. U ¢&iselnych vysledkl uvadéjte také jmenovatel; nepfrenasejte
automaticky zavér z jiné indikace Ci verze.

5.3Bezpecnostni profil

Popiste znama rizika, nezadouci udalosti, omezeni pouziti a dusledky selhani. Uvedte jejich Cetnost,
zavaznost a zdroj, pokud jsou znamy. Vysvétlete prevenci, detekci a reakci na problém. Pokud incidenty
nebyly zaznamenany, uvedte rozsah a dobu sledovani; tvrzeni ,bez rizika“ nenahrazuje bezpeénostni
hodnoceni.

5.4Data z reéalné praxe (Real-world evidence)

Shriite vysledky bézného pouzivani, registrll nebo pilotl: pracovisté, obdobi, pocet pacientll, zplsob
vybéru, komparator a Uplnost dat. Uvedte, zda jde o jiz analyzované vysledky, nebo teprve plan sbéru.
Samotny pocet instalaci ¢i uzivatelll neni dukazem klinického pfinosu. U srovnani pred a po zavedeni
zohlednéte dalSi mozné priciny zmény.

5.5Srovnéavaci matice

Kazdy fadek vyplnte v pofadi sloupctl Parametr — Inovace — Komparator. Srovnavejte shodné jednotky,
populaci a obdobi. Do bunék nebo navazujici pfilohy doplrite zdroj a oznaceni ,vysledek®, ,odhad” i
,Cil“. Vzor v napovédé neni dukaz ani oCekavany vysledek vaseho feseni; zejména si ovéfte poradi
sloupc.

Parametr Inovace Komparator

llustracni ¢as . . , vy Median 48 hodin; zdroj a obdobi doplni
, Cil 15 minut; zatim neovéreno .

vyhodnoceni Zadatel

Bezpectnost Dostupny vysledek nebo plan ovéreni Stejny ukazatel a stejné sledovani

Nasledujici ¢ast vysvétluje pole KPI’s v témze kroku formulare.
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6 Meéritelné ukazatele prinosu

6.1KPI's

Navrhnéte ukazatele odpovidajici hlavnim tvrzenim zadosti. Ke kazdému urCete nazev, méfitelny cil a

zpusob vyhodnoceni.

Vyberte pfiméfeny pocet ukazatel( pro pfinos, bezpec¢nost, realizaci a naklady;

jejich rozsah zavisi na povaze inovace. Navrh KPI se pred realizaci upfesni, neni vdak vhodné odlozit
veskeré méfeni az na tuto fazi.

Sloupec formulare

Nazev KPI

Cil

Popis kategorie, zdroj dat,
komparator, vychozi stav

Co do néj uvést

Jednoznacny ukazatel a jednotku, naptiklad median ¢asu od alertu ke klinické reakci
v minutach.

Ciselnou hodnotu nebo zménu, smér zlepseni a termin; u bezpecnosti pfipustnou
mez.

Kategorii, definici a jmenovatel, populaci, vychozi hodnotu a obdobi, komparator,
zdroj dat, ¢etnost méfeni a odpovédnost. Uvedte zachazeni s chybé&jicimi udaji.
Delsi plan pfipojte jako pfilohu.

6.2 KPI pro resSeni vyuzivajici umélou inteligenci

RozliSujte technicky vykon modelu, pfinos celého klinického postupu a bezpecnost provozu. Samotna
vysoka pfesnost modelu nezarucuje lepsi péci. Metriky volte podle ulohy; neni tfeba uvadét vdechny u

kazdeého typu Al.

Oblast

Diagnostika a klasifikace

Predikce rizika

Klinicky dopad a
bezpecnost

Podskupiny a zmény v
Case

Lidsky dohled a provoz

Co vysvétlit a mérit

Senzitivita = podil zachycenych skute¢né pozitivnich pripadd. Specificita = podil spravné
negativnich mezi skute¢né negativnimi. PPV a NPV vyjadfuji spravnost pozitivnich a
negativnich vystupQ; zaviseji také na Cetnosti stavu v populaci.

AUC vyjadtuje rozliSovaci schopnost napfic prahy. Kalibrace porovnava predpovézena rizika se
skutec¢nym vyskytem. Uvedte predikcni horizont a prah, pfi kterém se jedna.

Méfrte také vysledek postupu s Al proti postupu bez Al: véasnost navazné péce, dodatecna
vySetfeni, prehlédnuté ptipady, faleSné alarmy nebo klinické udalosti podle ucelu.

Vykon a nejistotu vyhodnocujte v relevantnich skupinach a pracovistich. Sledujte zmény
vstupnich dat a vykonu v ¢ase (drift), verzi modelu a potfebu nové validace.

Popiste kontrolu vystup(, reakci na neshodu, nevyhodnotitelné pfipady, vypadky a bezpecny
nahradni postup. U generativnich systém( mérte podle Ulohy i nepodloZené ¢i nebezpecné

vystupy.

U vykonovych metrik urete referenéni standard, rozhodovaci prah, nezavislost validaCnich dat, poCet
pozitivnich i negativnich pfipadd a intervaly spolehlivosti, jsou-li dostupné. U generativni nebo jiné Al,
na kterou klasifikaéni metriky nedopadaji, vysvétlete vhodny zpusob hodnoceni v poli Vyuziti umélé

inteligence.
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6.3 Priklady zapisu KPI

Nésledujici hodnoty jsou vyhradné ilustraéni navrhy pro vysvétleni zapisu. Nejde o zavazné limity VZP
CR ani o vysledky skute¢né technologie. Vlastni cile odivodnéte evidenci, klinickym vyznamem a

dosazitelnou presnosti méfeni.

Nazev KPI

Cas ke klinické reakci

Senzitivita postupu s
Al

Nevyhodnotitelné
vstupy

Uplnost Gdajd pro
evaluaci

Cil

Do 6 mésic snizit
medidn z 48 na 24
hodin

Za 6 mésich
dosahnout alespon
90 % pfi predem
stanoveném prahu

Nejvyse 2 % za mésic

Alespon 95 %
uplnych zdznama
mésicné

Popis kategorie, zdroj dat, komparator, vychozi stav

Procesni KPI. Cas od validniho alertu do zdokumentované reakce
zdravotnika, nikoli do zobrazeni Al vystupu. Vychozi stav: 48 hodin podle
vstupniho auditu; komparator: soucasny postup. Zdroj: ¢asové zaznamy
PZS; mési¢ni kontrola klinickym garantem. Uvést pocet udélosti a
chybéjicich ¢asa.

Diagnostické KPI. Spravné zachycené pozitivni pfipady / viechny
referencné pozitivni pfipady. Komparator: postup bez Al, vychozi hodnota
se zméfi pred pilotem a uzavre pred jeho spusténim. Zdroj: nezavisle
ovérené vysledky; garant radiolog. Sledovat soudasné specificitu a dopad
faleSnych pozitivit.

Technické KPI. Pocet vstupll bez pouZitelného vystupu / vSechny vstupy
predané systému. Vychozi stav: 3 % pti technickém ovéreni. Zdroj: auditni
log; odpovida dodavatel, ovéfuje PZS. Tyto vstupy nesméji byt skryté
vyrazeny z hodnoceni bezpecnosti.

Datové KPI. Zaznamy s Uplnym predem definovanym minimem / vSechny
ocekdvané zaznamy. Vychozi stav: 90 % podle vstupniho auditu. Zdroj:
kontrola exportu; odpovida datovy koordinator PZS. Uvést dlvody
chybéni a zplsob napravy.

6.4 Jak vytvorit pouzitelny plan méreni

Nejprve urcete hlavni otazku pilotu a srovnavaci postup. Potom pro ni stanovte jeden hlavni ukazatel a
doplrikové bezpecénostni a provozni ukazatele. Rozsah souboru a délku sledovani odvodte od toho, co
Ize skute€né ovéfit. Maly pilot nemusi umoznit spolehlivé prokazat snizeni vzacnych udalosti, napfiklad
mortality.

Pokud vychozi hodnota neni k dispozici, oteviené to uvedte a popiSte jeji zjiSténi pfed zahajenim
intervence. Pro spInéni Hard Gate dostupnosti dat musi byt prokazatelné, Ze méfeni bude mozné.
Definitivni cile, odpovédnosti a pravidla pro pokratovani nebo zastaveni se stanovi pred spusténim
realizace.
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7 Software a uméla inteligence

Tato kapitola odpovida kroku Software & Al. Uplatni se také u telemediciny bez Al. Pokud ur€itou slozku
feSeni nemate, uvedte jeji nerelevantnost s kratkym vysvétlenim; popis ostatnich digitalnich ¢asti tim
neni nahrazen.

7.1Provoz, dostupnost a aktualizace

Popiste, zda feSeni bézZi u poskytovatele, v cloudu nebo kombinované, kdo je provozuje a jaké jsou
zavislosti na pfipojeni a dalSich sluzbach. Uvedte provozni dobu, dostupnost, podporu, obnovu po
vypadku a nahradni postup. Popiste evidenci verzi, plan aktualizaci, ovéfovani zmén a moznost navratu
k prfedchozi verzi. Uvedte dobu podpory a zpusob dlouhodobé udrzby.

7.2Kyberbezpeénost

Popiste pfistupy podle roli, ovéfovani uzivatell, Sifrovani, auditni zaznamy, oddéleni prostfedi, zalohy
a ovérovani obnovy. Uvedte proces hlaseni incidentl, feSeni zranitelnosti, bezpe€nostnich aktualizaci
a odpovédnosti dodavatele i poskytovatele. Certifikaty nebo vysledky testl pfipojte s vymezenim jejich
rozsahu a aktualnosti. Bezpeénostni pozadavky vztahnéte na skute€ny zplsob provozu.

7.3Interoperabilita

Popiste vstupni a vystupni systémy, rozhrani, datové formaty a zpUisob identifikace a parovani zaznamu.
U standardd, napfiklad HL7 FHIR nebo DICOM, uvedte konkrétni podporu a rozsah vymény; samotny
nazev standardu nedoklada hotovou integraci. RozliSujte ovéfené propojeni a planovany vyvoj. Popiste
export dat pro evaluaci i ukonceni provozu, jeho podminky a pfipadné naklady.

7.4Vyuziti umeélé inteligence

Pokud Al nevyuzivate, uvedte ,Neni relevantni — feSeni Al nevyuziva®“. Jinak popiste ucel, typ a verzi
modelu, vstupy, vystupy, trénovaci a validacni data a jejich oddéleni, externi validaci a omezeni. Uvedte
vykon pfi zvoleném prahu, relevantni podskupiny, dohled €lovéka a situace, kdy se vystup nesmi pouzit.
Popiste sledovani driftu, auditovatelnost, zmény modelu a opakovanou validaci po zméné.

Podrobny popis Al Ize pfilozit jako kartu systému (Al System Card) a zde shrnout. Karta ma propojit
uréeny ucel, data, validaci, omezeni, odpovédnosti a provoz. Nezavadi se tim samostatné pole ani
univerzalni povinnost konkrétni certifikace. Regulatorni povinnosti popiste podle skute¢né klasifikace a
pouzitelnosti pro dané feSeni v kroku 7.

7.5Co musi byt propojeno

Vykon a verze Al musi odpovidat evidenci v kroku 3. Provozni doba a reakce na vypadek musi odpovidat
klinické odpovédnosti v kroku 2 a planu ukon&eni v kroku 7. Naklady na integraci, podporu, obnovu a
export musi byt zahrnuty nebo vyslovné vysvétleny v kroku 6.
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8 Ekonomické hodnoceni inovace

8.1Typ ekonomického hodnoceni

Zvolte typ hodnoceni, ktery mate skutecné k dispozici. Nazvy nabidek formulare jsou uvedeny nize spolu
s vysvétlenim. Analyza dopadu na rozpocet (BIA) se popisuje samostatné v kroku 6 a neni nahrazena
touto volbou.

Volba ve formulafi Vyznam a pouziti

CMA odborné znamena analyzu minimalizace naklada. Je vhodna pfi
Nakladova analyza (CMA) doloZené srovnatelnosti relevantnich vysledkl a bezpecnosti alternativ.
Prosty prehled nakladd bez této opory neni plnohodnotna CMA.

Porovnava rozdil naklad( a ucink( v prirozenych jednotkach, naptriklad
Analyza nakladové efektivity (CEA) naklad na odvracenou udalost. Uvedte konkrétni ukazatel uc¢inku a
kompardator.

Analyza uZitenosti nakladu obvykle vyjadruje vysledek jako naklad na
ziskany rok Zivota v pIné kvalité (QALY). Potfebuje podloZena data nebo
model ucinkd.

Analyza nakladud a prinosG pro kvalitu
Zivota (CUA)

Uvadi naklady a rGzné dlsledky oddélené, napfriklad ¢as persondlu, klinické

Analyza dopadi a nakladd (CCA) vysledky a dostupnost. Neprevadi je automaticky do jediné hodnoty.

Nemate-li dokon€enou analyzu, pouzijte volbu ,Neni k dispozici, je-li nabizena. Pokud nabidka
obsahuje jen &tyfi uvedené typy, vyberte nejblizSi pfipravovany pfistup a v poli Odivodnéni volby
analyzy vyslovné napiste, ze analyza dosud neni k dispozici. Volba v nabidce sama nedoklada existenci
analyzy. Dostupné naklady a rozpoc¢tové odhady presto vyplrite v kroku 6.

8.2 Casovy horizont

Uvedte obdobi analyzy a divod volby. Musi zachytit relevantni naklady i pfinosy. Odliste horizont
ekonomické analyzy, délku pilotu a obdobi rozpoctového vyhledu; mohou se liSit. DelSi horizont modelu
a pfipadné diskontovani popiste v pfiloze.

8.30duavodnéni volby analyzy

Vysvétlete, pro€ metoda odpovida pfinosu a dostupnym datim. Uvedte, zda jde o dokon€enou analyzu,
predbézny vypocet nebo plan, jeji perspektivu a hlavni omezeni. PInou CEA nebo CUA nepfedstirejte,
pokud jsou dostupné pouze dil¢i naklady.

8.4Komparétory

Uvedte stejné srovnavaci postupy jako v kroku 2 a v nakladové tabulce. Pokud ekonomicky model
pouziva jiny postup nebo jejich smés, vysvétlete divod a podily.

8.5Klinické riziko

Popiste moznou Ujmu pacientovi, zavaznost, pravdépodobnost nebo nejistotu, opatfeni a odpovédnost.
Navazte na Bezpec€nostni profil.

8.6Datové riziko

Popiste riziko nekvalitnich, chybéjicich ¢i nedostupnych dat, zkresleni vysledkl, chybnych vystupu a
poruseni ochrany udaju; uvedte opatfeni a odpovédnost.
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8.7Finangéni riziko
Popiste nejistotu ceny, poCtu pacientl, vyuZiti, navazné péce a uspor. Uvedte nepfiznivy scénar a
moznost omezeni expozice VZP CR.

Klasifikovat riziko je ovladaci prvek formulare. Vysledek klasifikace nepfedstavuje zavér o spinéni Hard
Gates ani rozhodnuti VZP CR. V textu musi zUstat dohledatelné divody a opatfeni; vilastni bodové
hranice rizika si nevytvarejte.
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9 Naklady a dopad na rozpocet

Nejprve stanovte spole¢nou jednotku: napfiklad K& na jednoho pacienta za rok nebo K¢ na jeden pfipad.
Stejnou jednotku, populaci, obdobi a cenovou Uroven pouzijte u inovace i komparatoru. Zaklad vypoctu
vysvétlete v poli Metodika kohorty a strucny prehled uvedte také v kroku 1.

9.1Nakladova polozka

Do sloupcli Inovace (KE) a Komparator (KE) zapisujte ofekavané naklady celého porovnavaného
postupu ve zvolené jednotce. U udalosti pracujte s jejich oCekavanou Cetnosti a ndkladem na udalost.
RozliSujte naklady poskytovatele a ocekavané uhrady VZP CR; pro rozpoétovy dopad pouZijte
perspektivu platce. Uvedte zdroj cen a rezim DPH.

Kategorie Co zahrnout nebo vysvétlit

VT Pofizeni, predplatné nebo poplatek za poutziti; jednordzové naklady rozpocitejte

Pofizeni / licence . .
transparentné na zvolenou jednotku.

Administrativni a organizacni zatéZ spojenou s provozem. Zaskoleni ¢i integraci zahrnite jen s

Administrace , , Y s Y ,
vyslovnym vysvétlenim zarazeni.

Monitorovani Sbér a vyhodnoceni Udaju, dohled a kontakty s pacientem.
Diagnostika Vysetfeni a ndvaznou diagnostiku, véetné dlsledkd falesnych alarmu.
Hospitalizace Ocekdvané naklady hospitalizaci; doloZte ¢etnost a zplsob ocenéni.
Nezadouci udalosti Naklady jejich feseni, které jiz nejsou zapocteny v jiné kategorii.

Pokud polozka neni relevantni nebo ma dolozeny nulovy pfirlistek, vysvétlete to. Neznamy naklad neni
nulovy. Naklady, které nelze pfehledné zafadit do Sesti fadku, rozepiste v ekonomické pfiloze a v
Metodice kohorty ukaZzte jejich vztah k tabulce. Nevynechavejte je bez vysvétleni a nezapo itejte je
dvakrat.

9.2Inkrementalni naklad

Jde o rozdil souctu nakladl inovace a komparatoru ve stejné jednotce. Kladna hodnota znamena vyssi
naklad, zaporna Usporu. Zkontrolujte zobrazeny vysledek proti vlastnimu souctu. Vysledek na pacienta
nebo pfipad jesté neni celkovy dopad do rozpoctu.

9.3llustraéni kontrolni vypocet

Naklady na pacienta za rok v pofradi inovace / komparator: pofizeni a licence 2 000 / 0 K¢&; administrace
200 / 200 K&; monitorovani 500 / 300 K¢&; diagnostika 800 / 1 000 K&; hospitalizace 4 000 / 5 000 K¢;
nezadouci udalosti 100 / 100 K&.

Soucet nakladu inovace je 7 600 K&, komparatoru 6 600 KE&. Inkrementalni naklad tedy ¢€ini 7 600 — 6
600 = 1 000 K& na pacienta za rok.

Cisla jsou pouze ilustrativni. Naklady hospitalizaci v pfikladu jsou o&ekavanym nakladem na kazdého
pacienta v kohort&, nikoliv cenou jedné hospitalizace. Pfedpokladané uspory je nutné dolozit; zména
spotfeby zdroji nemusi vést ke stejné zméné uhrad.
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10 Populace a BIA
10.1 Metodika kohorty

Popiste, jak odvozujete pocet pacientl: vychozi populace, zdroj a rok, indikacni omezeni, podil
pojisténctl VZP CR, podil zapojenych pracovist a oekavané vyuziti v jednotlivych obdobich. Uvedte
zarazovani, délku sledovani, opakovana pouziti a pfipadné odchody. Oddélte pocet unikatnich pacientt
od poétu vykontl nebo pFipadd. Zkontrolujte, Ze nekratite na podil VZP CR udaje, které jiz zahrnuji pouze
jeji pojisténce.

PocCet pacientl je samostatny vstup odvozeny z populace a kapacity; nelze jej uréit pouze z
inkrementalniho nakladu. Pokud formulaf pocet pacientd nebo dopad zobrazuje jako automaticky
vysledek, v tomto poli doloZte skuteéné vstupy a vlastni kontrolni vypocet. Pfi rozdilu vysledek vysvétlete
a pfiloZte vypocet; technicky vystup nepovazujte za ovéfenou BIA.

10.2 BIA arisk-sharing

BIA znamena analyzu dopadu na rozpocet. Uvedte vydaje s inovaci a bez inovace a jejich rozdil pro
jednotliva obdobi. Pfehled a predpoklady zapiste do Metodiky kohorty; podrobnéjSi model pfiloZte v
kroku 7. Uvedte zakladni a nepfiznivy scénar, zejména pfi nejistém poctu pacientl ¢i pfedpokladanych
Usporach.

Pro jednoduchy homogenni soubor plati: dopad za obdobi = pocet srovnatelnych jednotek x
inkrementalni naklad na jednotku + dodate¢né fixni naklady, které dosud nejsou zahrnuty. Pfi riznych
skupinach nebo délce zapojeni pocitejte dopad po skupinach a obdobich. Jednorazovy naklad nesmi
byt sou¢asné rozpocitan v jednotkové cené a znovu pficten jako fixni.

V pfedchozim pfikladu je pfi 500 pacientech sledovanych cely rok a bez dalSich fixnich polozek naklad
s inovaci 3 800 000 K&, bez inovace 3 300 000 K¢ a Cisty dopad 500 000 K¢&. Pfi 750 pacientech by pfi
stejné jednotkové cené ¢inil 750 000 K&. Pocet pacientll je v obou pfipadech vstupnim pfedpokladem,
nikoliv vysledkem rozdilu cen.

Vedle Cistého dopadu ukazte pfimy finan¢ni zavazek za technologii pfed zapoc¢tenim nejistych Uspor a
pfipadny smluvni strop. V pfikladu &ini samotna licence pfi 500 pacientech 1 000 000 K¢&. Snizeni
hospitalizaci v modelu nepredstavuje automaticky dostupnou penézni Usporu VZP CR; zohlednéte
skuteény uhradovy mechanismus, v€etné pfipadné pauséini nebo pfipadové uhrady.

10.3 Typ risk-sharing

Vyberte nabizenou variantu odpovidajici navrhu: napfiklad finanéni omezeni nebo vazbu platby na
vysledek. Pokud model nenavrhujete, tuto skuteCnost oteviené uvedte v navazujicim popisu.
Nevytvarejte dojem, Ze volba znamena uzavienou dohodu.

10.4 Popis navrzeného modelu sdileni rizika

Uvedte, kdo nese jaké riziko, pro které pacienty a obdobi, pfi jakém limitu i vysledku a podle jakych
dat. Popiste vyporadani, napfiklad slevu, vratku nebo strop. U vysledkového modelu propojte podminku
s konkrétnim KPI. Jde o navrh pro jednani; zavazné podminky se sjednavaji pfed realizaci.
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10.5 Prechodové obdobi

Popiste etapy zavadéni, délku pilotu, nabéh pacientl, Skoleni, integraci a podminky spusténi. Uvedte
navaznost na sbér dat a finanéni limit. Podrobné smluvni a realizacni podminky se dokonéi pfed
zahajenim; Zadost ma jiz ukazovat realny plan.
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11 Souhrn a odkazy

Tato kapitola odpovida kroku Souhrn & odkazy. Propojte klicové zavéry a pfipojte podklady, na které
odkazujete v predchozich ¢astech.

11.1 Shrnuti navrhu

Shrnite technologii, potfebu, populaci, komparator, dolozeny a oekavany pfinos, naklad, hlavni nejistoty
a pozadovanou souéinnost VZP CR. Uvedte preferovany dal$i postup, napfiklad podminény vstup nebo
pilot bez uhrady, a dlivod. Pokud Zzadate zrychlené posouzeni, vysvétlete prioritu a pfipravenost. Vybér
postupu nalezi VZP CR.

11.2 Etické a pravni aspekty

Popiste regulatorni status a pravni ramec navrzeného pouziti, ochranu pacientt, odpovédnosti, praci s
udaji a pfipadné nerovnosti v dostupnosti ¢i vykonu. RozliSujte souhlas se zdravotni sluzbou, pfipadny
souhlas s ucasti ve studii a pravni zaklad zpracovani udaju; nejde o zaménitelné podminky. Uvedte
potfebu etického posouzeni a jeho stav, pokud je pro dany projekt relevantni. U Al popiSte pouZitelné
povinnosti podle klasifikace a ¢asové plsobnosti predpis(.

11.3 Reference a odkazy

Uvedte identifikovatelné zdroje: autor nebo instituce, nazev, rok, DOI &i odkaz a ¢ast zadosti, kterou
podporuji. U interniho podkladu uvedte nazev, verzi a pfilohu. Oddélte odborné diukazy od obchodnich
materialu a planovanych studii.

11.4 Ukonéeni nebo predani reseni (Exit plan)

Popiste ukon€eni pilotu, provozu nebo spoluprace s dodavatelem tak, aby nebyla ohrozena péce a
dostupnost potfebnych dat. Navazujici pole vypliite konkrétné; obecny zavazek spoluprace nestaci.

11.5 Kontinuita péce a migrace dat

UrCete nahradni postup péce, odpoveédného poskytovatele, informovani pacientl, export a predani dat,
format, pfijemce, pfistupova prava a ovéfeni uplnosti. Popiste uchovani nebo odstranéni kopii podle
prislusnych povinnosti a naklady pfechodu.

11.6 Doba dobéhu

Uvedte navrzenou dobu pro bezpetné dokonceni péce, pfredani dat a ukonceni sluzby. Vysvétlete, od
jaké udalosti bézi a kdo zajisti podporu i financovani. Doba dobé&hu nesmi nutit pokraCovat v
nebezpecné intervenci.

11.7 Zastaveni intervence (Kill switch)

Popiste situace pro okamzité pozastaveni nebezpeéné funkce nebo intervence, kdo je opravnén jednat,
jak se pfejde na bezpelny postup a kdo je informovan. Zahrite klinicky incident, zavazny chybny vystup
nebo bezpecénostni problém podle povahy FeSeni. Zastaveni technologie neznamena ukonceni
nezbytné péce o pacienta.
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11.8 Doplnujici popis

Uvedte zbyvajici souvislosti ukon€eni, napfiklad rozdéleni odpovédnosti, smluvni zavislosti, podminky
opétovného spusténi a postup pfi zaniku dodavatele. Nevkladejte sem jedinou verzi dalezitych klinickych
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12 Prilohy a odeslani
12.1 Pfilohy

Pfipojte podklady potfebné k ovéfeni tvrzeni a splnéni relevantnich podminek. Pojmenujte je podle
obsahu a verze. Neni nutné vytvaret novy dokument pro kazdé pole; jeden podklad muze dokladat vice
oblasti, pokud jsou odkazy prfesné. Rozsah dokumentace se fidi povahou a rizikem navrhu.

Podklad podle relevance Na co navazuje
Regulatorni dokumentace a urceny ucel Popis technologie a Etické a pravni aspekty
Studie, validace a dostupné vysledky praxe Klinicka evidence a Bezpecnostni profil
Plan méreni a popis dat pro evaluaci KPI’s, Datové riziko a Interoperabilita
Technicky, bezpec¢nostni a pfipadné Al popis Software & Al a prislusné Hard Gates
Ekonomicky vypocet a predpoklady Ekonomické hodnoceni, ndklady a BIA
Podklad o pracovisti a jeho pripravenosti Zapojend pracovisté a implementace
Podklady k ochrané udaju a pfipadna DPIA Etické a pravni aspekty
Navrh realizace a ukonceni Pfechodové obdobi a Exit plan

12.2 Kontrola pred odeslanim

Ovérte jednotny nazev a verzi inovace, indikaci, komparator a obdobi. Zkontrolujte, ze dolozené
vysledky nejsou zaménény za cile, kazdé hlavni tvrzeni ma zdroj a KPI Ize zméfit. Provéfte soucty
nakladu, pocet pacienti, DPH, jednorazové polozky a nezapoditani stejného nakladu nebo uspory
dvakrat.

Zkontrolujte, Ze role poskytovatele a dodavatele pokryvaji cely postup péce, jsou popsany oteviené
podminky a bezpecné ukonceni. Pfilohy musi odpovidat odkazim a nesméji obsahovat nevyzadané
identifikovatelné Udaje pacientd. Povinna pole vyplite pravdivé; neznamé udaje transparentné
vysvétlete.

12.3 Odeslani navrhu

Pfed odeslanim Ize navrh upravovat a ukladat jako rozpracovany. Po volbé Odeslat navrh do VZP je
podle formulafe dostupny jiz jen nahled a potvrzeni o podani. Zkontrolujte proto cely navrh jesté pred
odeslanim. Uchovejte si jeji kopii; export JSON je strojové Citelny zaznam vyplnénych udaju.

Po odeslani VZP CR navrh zaeviduje a provede kontrolu Uplnosti. Pfipadné dopinéni piedavejte
zpUsobem uvedenym ve vyzvé VZP CR, protoze plivodni formulaf jiz nelze b&zné upravovat. Uvedte
identifikaci navrhu a pfesné oznacte, které informace doplfujete nebo nahrazujete. Nezakladejte kvdli
doplnéni automaticky novy névrh.
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13 Posouzeni navrhu a dalsi postup

13.1 Jak probiha hodnoceni

VZP CR zkontroluje Uplnost, pfislusnost navrhu do tohoto procesu a splnéni relevantnich
nepodkrocitelnych podminek (Hard Gates). Pokud podklady chybéji, vyzve k dopInéni a uréi rozsah,
zpusob a lhatu. Po dobu doplfiovani hodnotici Ihtity nebézi. Neodstranéné nedostatky mohou vést k
zamitnuti navrhu; navrhovatel obdrzi odavodnéni.

Interni hodnotici komise pfipravuje odborné hodnoceni a zpracovava hodnotici zpravu. Externi hodnotici
komise posuzuje predlozenou hodnotici zpravu a vydava stanovisko uréené rediteli VZP CR
s doporu€enim, zda inovaci zaradit do systému a za jakych podminek. O realizaci rozhoduje feditel po
projednani na poradé Vedeni. Ne kazdy navrh postupuje vSemi stupni; posuzovani muze skondit jiz pfi
kontrole nebo po negativnim internim hodnoceni.

13.2 Co se posuzuje po splnéni nepodkrocitelnych podminek (Hard Gates)

Hodnotici oblast Hlavni ¢asti formulare

Klinicky pfinos a kvalita dikazu Kroky 1a3

Bezpecénost a pomér pfinosu a rizika Krok 3 a rizika v kroku 5

Kvalita, dostupnost a organizace péce Kroky 1a 2

Nakladova efektivita a rozpoctovy dopad Kroky5a 6

Méfitelnost a datova pripravenost Kroky 3 a4

Strategicky a systémovy pfinos Kroky1a7

Multikriterialni hodnoceni spojuje tyto pohledy a zohledfiuje nejistotu i proveditelnost. Navrhovatel si
nepfidéluje hodnotici body. Bodovani ani splnéni jednotlivého cile nezakladaji automatické schvaleni;
rozhodujici zavéry musi byt vécné oduvodnény. Rozsah doplnujicich dikazl se odviji od rizika,
finan¢niho dopadu a vysledku, ktery ma byt rozhodnutim umoznén.

13.3 Zrychlené posouzeni (Fast Track)

Fast Track je zrychleny proces posouzeni, nikoliv samostatna uhrada. Navrh odivodnéte v poli Shrnuti
navrhu. Posuzuje se vyznamna nenaplnéna potfeba, strategicka priorita, regulatorni zpusobilost,
predbézna evidence, fizeny rozpoctovy dopad a méfitelnost vysledkl. Pro doporuceni se zohledriuje
spinéni alespon C&tyf z téchto Sesti kritérii; zadné tim nenahrazuje splnéni relevantnich HardGates.
Chybéjici pfipravenost PZS nebo nemoznost méfeni brani pokracovani.

Cilem zrychleného postupu je pFedlozeni stanoviska fediteli / poradé Vedeni zpravidla do 60
kalendarnich dnl od potvrzeni Uplnosti, pokud tomu nebrani slozitost nebo doplfiovani. Nejde o pfislib
rozhodnuti, uzavieni smlouvy ani spusténi uhrady v této dobé. Ve standardnim postupu se samostatné
zpracovava interni zprava a externi stanovisko; doplfiovani podklad dobu prodluzuje.

134 Lhaty posouzeni

Jednotlivé faze standardniho posouzeni maji nasledujici Ihaty:
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Faze

s

Pfedani tplného navrhu interni hodnotici komisi
(IHK)

Zpracovani odbornych posouzeni ¢leny IHK

PredlozZeni hodnotici zpravy k odsouhlaseni a
podpisu

Predani podepsané hodnotici zpravy externi
hodnotici komisi (EHK), pokud navrh postupuje do
této faze

Vydani stanoviska EHK

Predani podepsaného stanoviska EHK opravnéné
osobé za ucelem predani poradé Vedeni

PredloZeni stanoviska EHK poradé Vedeni

Informovani Zadatele o vysledku rozhodnuti

Lhita

Nejpozdéji do 10 pracovnich dnii od pfijeti navrhu,
pfipadné od odstranéni jeho vad.

Ve Ih(té stanovené vedoucim IHK podle sloZitosti
inovace, nejvyse 90 kalendafnich dn.

Nejpozdéji do 120 kalendafnich dnti od predloZeni
navrhu ze strany ptislusného Utvaru. Zpracovani
odbornych posouzeni je soucasti této faze; Ihaty 90 a 120
dna se nescitaji.

Nejpozdéji do 5 pracovnich dnli od podpisu zpravy.

Nejpozdéji do 30 kalendarnich dnli od predani hodnotici
zpravy EHK.

Nejpozdéji do 5 pracovnich dnli od vydani stanoviska.

PredlozZeni stanoviska EHK poradé Vedeni v souladu
s terminem nejblizsi porady Vedeni, na kterou Ize
stanovisko k projednani predloZzit.

Bez zbytecného odkladu. V pripadé zamitnuti budou
sdéleny také jeho davody.

Pokud navrh vyzZaduje doplnéni, obdrzite vyzvu s konkrétni Ihatou. Po dobu odstranovani vad navrhu
Ihaty nebézi. V ramci hodnoceni |ze navrh vratit k doplnéni pouze jednou. Neodstranite-li vady pfi
vstupni kontrole ve stanovené |h(té, navrh bude zamitnut a sdéleny ddvody zamitnuti.

Uvedené Ihlty se vztahuji k jednotlivym krokim posouzeni.
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14 Vysledek posouzeni a realizace inovace

Mozny vysledek Co znamena pro zadatele

Dalsi pilotni ovéreni neni potiebné. Realizace a pfipadnd Uhrada presto vyzaduji

P¥imy vstu oy e , - Yy o . .
4 P pravné pfipustny mechanismus a pfislusné smluvni podminky.

Pfinos se ovétuje pfi omezené populaci, dobé a rozpoctu, s dohodnutymi KPI a

Podminény vstup pravidly sdileni rizik.

Nevznika piimy finanéni zavazek VZP CR za ovéFfovanou technologii. Je nutné urit
Pilotni ovéreni bez Uhrady ostatni naklady a jejich nositele; ,,bez Uhrady” neznamena bez nakladud ani bez
bezpecnostnich podminek.

Navrh patfi do odpovidajiciho zakonného nebo standardniho Uhradového postupu.

Predani do standardniho procesu . . , , i N
Doporuceni samo o sobé neni rozhodnutim o Uhradé.

VZP CR sdéli dGvody, napftiklad nespInéné podminky, nedostate¢né podklady,

Nezafazeni nebo zamitnuti - (o o L . v
nepfijatelna rizika nebo neodlivodnény pfinos ¢i rozpoctovy dopad.

14.1 Prehodnoceni a novy navrh

Domnivate-li se, zZe pfi posouzeni navrhu doslo ke zjevné chybé nebo k nespravné interpretaci Vami
predlozeného podkladu, mizete ve Ihuté 15 kalendainich dnli ode dne oznameni zamitnuti navrhu
pozadat o provéfeni této skutednosti. Zadost je pFipustna pouze tehdy, pokud tvrzena zjevna chyba
nebo nespravna interpretace podkladu mohla mit vliv na vysledek posouzeni.

Zadost musi konkrétné oznadit tvrzenou zjevnou chybu nebo nespravnou interpretaci podkladu a
odlvodnit, v éem mohl jejich vliv na vysledek posouzeni spodivat.

K novym skute¢nostem ani k novym klinickym nebo ekonomickym podkladim, které nebyly soucasti
puvodniho navrhu, se v ramci tohoto postupu nepfihlizi

O z&dosti rozhoduje naméstek UZPI. Tim neni dotéeno opravnéni navrhovatele podat novy néavrh podle
odst. 2.

Novy navrh jiz projednané a zamitnuté inovace lze podat nejdfive po 6 mésicich od doruceni
vyrozumeéni, dolozite-li nové skutec¢nosti nebo podklady oduvodhujici odliSné posouzeni. To je odliSné
od doplnéni probihajiciho navrhu a od pozadavku na pfehodnoceni.

14.2 Co se dokonci pred zahajenim

Pfed realizaci se stanovi populace, pracovisté, odpovédnosti, délka ovéfovani, financovani, KPI, sbér
dat, reporting a pravidla pro pokraCovani, pozastaveni €i ukonceni. Musi byt dokonCeny potfebné
smlouvy, integrace, Skoleni a pravni i bezpecnostni pfedpoklady v€etné pfipadné povinné DPIA pied
zahajenim zpracovani.

Smluvni limitace rizik je poZadovana zejména pfi nejistém klinickém pfinosu, vysokém rozpoctovém
dopadu, podminéném vstupu, pilotnim ovéfeni nebo sdileni finan&niho &i vykonnostniho rizika. Pokud
je podminkou schvalené realizace, bez jejiho uzavieni nelze zah3jit odpovidajici uhradu. Pfesné
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povinnosti a vyporadani se sjednavaji s pfislusnymi subjekty, nejsou zalozeny pouhym vyplnénim
navrhu.

14.3 Vyhodnoceni a pokrac¢ovani

Podle dohodnutych pravidel se sleduji KPI, bezpecnost, kvalita dat a naklady. Pfi nedostatcich mize
nasledovat naprava €i pozastaveni; pfi nepfijatelném riziku bezpecné zastaveni intervence. Na konci se
porovnaiji skuteéné vysledky s predpoklady a aktualizuji podklady pro dal$i rozhodnuti. VZP CR mGze
rozhodnout o pokraovani, zméné, rozsifeni nebo ukon&eni. Uspé&ch pilotu nezaklada automatickou
trvalou Uhradu.
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