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Struktura hodnotící zprávy oponenta a check list
Hodnotící zpráva je výslednou reakcí Centra HTA na žádost, kterou předkládá žadatel se záměrem získat rozhodnutí o úhradě používání jeho zdravotnické technologie z fondu veřejného zdravotního pojištění. Hodnotící zpráva je odborným dokumentem, který je podkladem pro posouzení žádosti Komisí HTA. Komise pak na základě v hodnotící zprávě uvedených odborných informací vydá konečné rozhodnutí. 

Na přípravě hodnotící zprávy se podílí stálí zaměstnanci Centra HTA a jeho externí spolupracovníci. 
Zaměstnanci HTA provedou formální kontrolu předložené žádosti:

· zda zpráva obsahuje vyjádření k otázkám ve všech devíti doménách

· zda jsou k dispozici příslušné detaily kontaktů pro poskytnutí dalších (doplňujících) otázek

· zda jsou ve zprávě uvedeni ti, kteří ji připravovali

· zda zpráva obsahuje jasné shrnutí srozumitelné i pro neodborného čtenáře

· zda je jasně definována technologie (lék, zdravotnický prostředek, léčebná nebo diagnostická metoda – event. přístroj, případně preventivní postup), která je předmětem žádosti o zařazení do úhrad z veřejného zdravotního pojištění

Po formální kontrole Centrum HTA přiřadí žádosti zodpovědnou administrativní osobu a dva oponenty.
Administrativní pracovník koordinuje zpracování žádosti, podílí se na přípravě rešeršních materiálů s HTA tématikou hodnotící předmětnou nebo podobnou technologii v zahraničí.

Oba oponenti kontrolují zejména:
·  zda je jasně a podrobně popsán zdravotní problém, který předmětná technologie řeší, zda je zdravotní problém popsán včetně etiopatogeneze, rizikových faktorů, diagnostiky, průběhu a prognózy nemoci, zda jsou uvedeny souhrnné přehledy o epidemiologických studiích (např. kohortové studie) a zda jsou popsány guidelines rutinně používané při řešení daného zdravotního problému, zda je zhodnocena celková zátěž společnosti způsobená nemocí (jako jsou úmrtnost, invalidita, zkrácení délky života).                                                                     

Doména 1 hodnotící prvek 1.1
· zda je dostatečně popsáno současné použití technologie a zvláště, zda jsou uvedeny všechny známé alternativy – komparátory k předmětné technologii. Jako potenciální komparátory musí být uvedeny všechny technicky proveditelné, přijatelné a vhodné alternativy. Musí být zdůvodněno, který  nebo které byly vybrány pro komplexní srovnání. Je nutné zhodnotit, zda jsou popsány i komparátory z jiných technických skupin.                                                    
Doména 1 hodnotící prvek 1.2
· zda je jasně popsána předmětná technologie, v jakém stádiu je její zavádění ve světě a jakou míru inovativnosti při řešení daného zdravotního problému technologie přináší.            Doména 2 hodnotící prvek 2.1
· zda jsou jasně definovány a popsány všechny pořizovací investice k užití předmětné technologie, jaké náklady jsou nutné při jejím provozu (servis, náhradní díly) a jaké další postupy vyšetření či použití dalších nových technologií je potřebné používat při zavedení nové předmětné technologie.  

Doména 2 hodnotící prvek 2.2 

· zda jsou popsány kvalifikační předpoklady, školení a kurzy, které musí absolvovat personál a pacienti, případně jejich blízcí k tomu, aby mohla být předmětná technologie používána a zda jsou popsány procesy hodnocení kvality, které jsou při zavádění a používání technologie vhodné.  
Doména 2 hodnotící prvek 2.3
· zda jsou uvedena a podrobně popsána rizika související s použitím technologie, zda jsou známy falešně pozitivní či falešně negativní či nahodilé výsledky a účinky při použití předmětné technologie.
Doména 3 hodnotící prvek 3.1
· zda jsou popsaná rizika srovnána s podobnými riziky při použití komparátoru/ů.  
Doména 3 hodnotící prvek 3.2
· zda jsou popsána pracovní, případně enviromentální rizika a zda jsou uvedeny informace o úrovni rizik ve vztahu k různým organizačním opatřením a zda jsou popsány postupy, které mohou redukovat bezpečností rizika pro pacienty, personál, případně životní prostředí.  Doména 3 hodnotící prvky 3.3, 3.4, 3.5
· zda je klinická účinnost předmětné technologie a uvedených komparátorů popisována na základě randomizovaných kontrolovaných studií a případně metaanalýz (s odhadem jejich bias). Případně jaké jiné typy informačních zdrojů jsou použity, jestliže kontrolované studie ještě nejsou vytvořeny a pro metaanlýzu není dostatek dat.  Zda jsou přesně popsány metody hodnocení zdravotního stavu a jiných přínosů, které jsou těmito studiemi dokládány (zdrojová data účinnosti a typy přínosů). Jsou-li uváděny zahraniční studie, zda jsou výsledky studií přímo použitelné pro cílovou skupinu pacientů v ČR (kulturní a regionální rozdíly). Zda je systém zdravotní péče, ve kterém byly studie prováděny dostatečně podobný systému financování z veřejného zdravotního pojištění v ČR. Zda jsou popsány při použití předmětné technologie mortalita, morbidita (změna symptomů, výsledků vyšetření, progrese onemocnění či recidivy symptomů a patologických výsledků), potřeba hospitalizace, délka pracovní neschopnosti a kvalita života, případně invalidita.    

Doména 4 hodnotící prvky 4.1, 4.2, 4.3
· zda je zhodnoceno, jestli použití předmětné technologie povede ke změnám v rozhodování lékařů a jaký vliv bude mít předmětná technologie na potřebu dalších technologií a využití dalších zdrojů.                                                                                                                    

Doména 4 hodnotící prvek 4.4
Při hodnocení výše uvedených kapitol (domén) žádosti přihlédne oponent zvláště ke kvalitě předkládaných dat a důkazů a při hodnocení vychází z níže uvedených tabulek – Úroveň kvality důkaz a Přehled úrovní kvality důkazů ve vztahu k síle doporučení. Úroveň kvality a stupeň doporučení uvede oponent v souhrnu závěrečné zprávy. Pro hodnocení se akceptují důkazy o síle doporučení A nebo B, důkaz nižší kvality je možné akceptovat jen zcela vyjímečně, přičemž je nutné tuto skutečnost předem konzultovat s Centrem HTA.
	Úroveň kvality důkazů (obecný souhr)
Podrobný přehled klasifikace důkazů při orientaci na výstupy na pacienta a na výstupy pro daný zdravotní problém jsou uvedeny v obecné části manuálu pro žadatele.

	
	

	Úroveň
	Kvalita důkazu

	I.
	Meta-analýza nebo systematický přehled nebo dobře postavená randomizovaná kontrolovaná studie1

	II.
	Dobře postavená kohortová studie2 nebo studie případů a kontrol

	III. 
	Popisné studie, kazuistiky, nekontrolované studie

	IV. 
	Expertní výroky


1 Vysoce kvalitní RCT = zaslepení, ITT analýza (intention-to-treat), adekvátní statistická vypovídací schopnost, adekvátní follow-up

2
Vysoce kvalitní kohortní studie = kohortní uspořádání, adekvátní velikost, adekvátní spektrum pacientů, zaslepenost, 
konzistence, dobře definovaný referenční standard

	Přehled úrovní kvality důkazů ve vztahu k síle doporučení

	
	
	

	Úroveň kvality důkazů
	Stupeň síly doporučení
	Účinek založený na důkazu

	I.
	A
	Účinek prokázán, benefit převažuje nad rizikem

	II.
	B
	Účinek možný, není jasné, zda benefit převažuje nad rizikem

	III. 
	C
	Účinek naznačen, není jasné, zda benefit převažuje nad rizikem

	IV. 
	D
	Důkaz chybí


· zda jsou popsány všechny typy zdrojů, které jsou potřebné pro využití technologie a při využití komparátoru / komparátorů. Zda jsou popsány zdroje z pohledu veřejného zdravotního pojištění a též z pohledu pacienta a dále z celospolečenského pohledu (nepřímé náklady – ztráta produktivity, dopady v oblasti sociálního zabezpečení a zdroje v oblasti neformální péče). Zda jsou tyto zdroje kvantifikovány v nepeněžním vyjádření, tj. že objem spotřebovávaných zdrojů je stanoven odděleně od jejich jednotkových cen, jaké jsou použity metody pro výpočet ceny jednotek těchto nákladů. Zda jsou uvedeny i náklady na pořízení technologie a jejího zavádění. Jakým způsobem je provedena diskontace a jaká je její výše                Doména 5 hodnotící prvek 5.1
· jaké metody jsou použity (obecné nebo specifické dotazníky) při stanovování přínosů, jaká metoda analýzy výsledků je použita (CUA, CEA, vyjímečně CBA, CMA), zda je použito relevantní zdůvodnění není-li použita CUA. Zda je použit přiměřený časový horizont ekonomického zhodnocení a zda je provedena analýza senzitivity. Jaké jsou výsledky inkrementální, přírůstkové analýzy. Je tato analýza provedena zvlášť pro náklady veřejného zdravotního pojištění a pro celkové náklady, včetně nepřímých.  Je uveden finanční dopad na fond veřejného zdravotního pojištění ve vztahu k cílové populaci a četnosti řešení daného zdravotního problému. Je zdůvodněno, na základě jakých předpokladů bylo rozhodnuto o použití zahraničních dat pro hodnocení přínosů v České republice, jak byla tato data případně upravena na základě místních podmínek týkajících se cílové populace, zavedené klinické praxe a dalších společenských a kulturních rozdílů. 
· Doména 5 hodnotící prvek 5.2, 5.3, 5.4
· zda je provedena analýza dopadu na fond veřejného zdravotního pojištění a to z hlediska celkových ročních nákladů, které vyvolá zavedení předmětné technologie a z hlediska ročních nákladů u jednoho pacienta.
Doména 5 hodnotící prvek 5.5
· zda byla provedena etická analýza obsahující zhodnocení, zda předmětná technologie může ovlivnit či zpochybnit nebo změnit stávající sociální a etické zvyklosti ve společnosti, nebo profesní hodnoty, tradiční role nebo obecně přijímané etické principy ve zdravotnictví. Doména 6 hodnotící prvky 6.1, 6.2, 6.3

· zda se zavedení a používání předmětné technologie může dotknout nezávislosti pacientů, zda zavedení předmětné technologie potřebuje zavedení specifických informací pro pacienty a veřejnost, aby mohly být jednoduše hodnoceny přínosy a negativní následky.                         Doména 6 hodnotící prvky 6.4, 6.5, 6.6

· zda použití předmětné technologie může mít vliv na lidskou důstojnost či integritu, nějak poškozovat zainteresované osoby v okolí a zda při zařazení technologie do systému úhrad z veřejného zdravotního pojištění budou respektovány zásady solidarity a spravedlnosti v přístupu k veřejným zdravotním službám.
Doména 6 hodnotící prvky 6.7, 6.8, 6.9

· zda je dostatečně podrobně popsáno organizační schéma, jak bude předmětná technologie používána a zda je uvedeno, jak bude zajištěno řízení kvality potřebných procesů.         Doména 7 hodnotící prvek 7.1

· zda je uvedeno, jaké lidské zdroje a jaký druh spolupráce a komunikace mezi nimi jsou pro zavedení a používání předmětné technologie potřebné. 

Doména 7 hodnotící prvky 7.2, 7.3

· zda je uvedeno, jestli zavedení technologie nějakým způsobem změní celkovou organizaci poskytování zdravotní péče a též zda jsou popsány všechny typy investic potřebné pro zavedení a používání předmětné technologie s uvedením organizací či veřejných složek, které se na těchto investicích podílejí. 

Doména hodnotící prvek 7.4

· zda je uvedeno, jaké postupy v oblasti řízení ve zdravotnictví zavedení předmětné technologie vyžaduje zejména, kdo je zodpovědný za řízení zdrojů, koordinaci, stanovení cílů, monitoring a kontrolu hodnocení při zavádění a používání technologie. Kdo rozhoduje, jak bude technologie využívána a kdo toto využívání sleduje. 

Doména 7 hodnotící prvek 7.5

· zda jsou uvedena očekávání, jak bude technologie přijímána v celém systému poskytování zdravotní péče. 

Doména 7 hodnotící prvek 7.6

· zda jsou zhodnoceny sociální aspekty zavedení předmětné technologie, které sociální oblasti technologie ovlivní a jaké typy podpory a zdrojů budou potřebné a budou muset být navýšeny či naopak omezeny, když se technologie začne používat. 

Doména 8 hodnotící prvky 8.1, 8.2, 8.3

· zda je zhodnoceno, jestli může zavedení technologie vyvolat změny v životních rolích pacienta a jaké informace je potřebné připravit pro veřejnost z hlediska vlivu na sociální oblast. 
Doména 8 hodnotící prvky 8.4, 8.5

· zda je provedena právní analýza z hlediska nezávislosti pacienta a jeho rozhodování včetně nutnosti a formy použití informovaného souhlasu při použití předmětné technologie. 

Doména 9 hodnotící prvek 9.1

· zda je uvedeno, jestli zavedení předmětné technologie může mít specifické vlivy na ochranu osobních údajů pacientů či obyvatel obecně. 

Doména 9 hodnotící prvek 9.2

· zda je uvedeno, jak je předmětná technologie dosažitelná v jiných státech Evropské unie, zda se dá očekávat zdravotnická turistika v rámci EU a zda v regionech, kde je technologie zavedena je dosažitelná rovným způsobem. 

Doména 9 hodnotící prvek 9.3
· zda je popsáno jakými schvalovacími procesy již technologie prošla a jaká registrační a licenční oprávnění získala v rámci EU a ČR, zda technologie splňuje nároky na bezpečnost a další legislativní podmínky pro používání v rámci EU a ČR. 

Doména 9 hodnotící prvek 9.4

· zda je popsáno, jestli použití technologie vyžaduje nároky na právní ochranu duševního vlastnictví, hrazení dodatečných licenčních poplatků, jaké jsou záruky výrobce a jak je řešeno hledisko odpovědnosti, případně jaké druhy pojištění jsou potřebné pro použití technologie. Zda je pořízení a zavádění technologie cenově či jinak regulováno nebo obchodování s ní omezeno. Zda pro používání technologie je nutné zavést nové právní předpisy.

Doména 9 hodnotící prvky 9.5, 9.6, 9.7
Oponenti s podporou administrativních pracovníků připraví hodnotící zprávu.  V nich použijí vyhodnocené informace žadatele a doplní je o informace dle vlastních zkušeností, případně názorů dalších konzultantů, zpráv jiných HTA agentur a další literatury připravené pro hodnocení v rámci rešerše Centra HTA. Na závěr uvedou doporučení, zda používání předmětné technologie má být hrazeno či nehrazeno z fondu veřejného zdravotního pojištění, případně zda toto doporučení má mít přechodnou platnost.

Uzná-li to Centrum HTA za účelné, vyhlásí veřejné slyšení, kterého se zúčastní oponenti, zástupci žadatele a případně zainteresovaných skupin, kteří jsou aktivně pozváni (ČLS JEP, ČLK, AIFP, CzechMed,…). Na slyšení jsou prezentovány hodnotící zprávy a postupně prodiskutovány všechny připomínky, které při tomto slyšení zazní. Považuje-li oponent za vhodné, zapracují některé připomínky do hodnotící zprávy a jejího závěru. 

Hodnotící zprávy se závěrem a všemi podklady případně získanými od konzultantů a případně se zápisem z veřejného slyšení jsou předány Komisy HTA. 
Oponenti použijí při hodnocení žádosti dále uvedený check list, kde u každého hodnotícího prvku zaškrtnou splnění jeho zadání a v příslušném textovém poli doplní případně další informace o jeho kvalitě. Na závěr každé kapitoly (domény, check listu) vypracují souhrnné zhodnocení daného tématu. K vyplněnému check listu vypracují závěrečnou hodnotící zprávu, kde ohodnotí úroveň kvality důkazů a souhrnně se vyjádří k přínosu dané technologie ve vztahu k financování z fondu veřejného zdravotního pojištění a doplní případně další zkušenosti důležité pro rozhodnutí o financování z dalších zdravotnických a celospolečenských hledisek. 
Check list pro hodnocení žádosti HTA
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	1.
	Zdravotní problém a současné použití technologie


	1.1.
	Řešený zdravotní problém


	a)
	Pro které onemocnění / zdravotní problém / potenciální zdravotní problém má být technologie využívána
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Popis přirozeného průběhu nemoci, známých rizikových faktorů, typických příznaků a důsledků onemocnění, definice cílové skupiny obyvatel a zhodnocení celkové zátěže způsobené nemocí (úmrtnost, invalidita, zkrácení délky života)
	 FORMCHECKBOX 

	     


	1.2.
	Současné použití technologie


	a)
	Popis současného stavu používání technologie, které aspekty technologie ovlivňuje, jak výrazně je technologie využívána v různých zemích / regionech / prostředích
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jakým způsobem je onemocnění / zdravotní problém v současnosti diagnostikován, jak je léčen, jak by měl být diagnostikován a léčen podle publikovaných postupů založených na EBM, jaké jsou další alternativy k předmětné technologii a jaké jsou rozdíly v léčbě nemoci v jejich různých fázích. Jak dlouhé jsou čekací doby na diagnostiku a léčbu nemoci v současnosti 


	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Existují určitě skupiny nemocných, které by neměly technologii používat, existují jasně definované referenční hodnoty, při kterých má být technologie využita 
	 FORMCHECKBOX 

	     


	d)
	Kdo technologii vyrábí?  V jaké fázi vývoje je předmětná technologie, v jaké fázi je schvalovací proces v ostatních zemích a jaký je stav financování v jiných zemích
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	2.
	Popis a technická charakteristika technologie


	2.1.
	Charakteristika technologie


	a)
	Popis, o jakou technologii se jedná, proč má být použita a míra inovativnosti technologie, specifické vlastnosti vztahující se k předmětné technologii
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Kdo bude technologii aplikovat
	 FORMCHECKBOX 

	     


	2.2.
	Investice a nástroje potřebné pro použití technologie


	a)
	Jaká je pořizovací investice potřebná k užití předmětné technologie, jaké zvláštní prostory, jaké další vybavení a zásoby jsou k tomu nutné. Jaký typ datových záznamů je nutný při sledování použití technologie a jaké registry jsou potřebné pro monitorování jejího využití
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jaké servisní služby, náhradní díly a zálohy pro případ havárie jsou nutné při používání předmětné technologie 
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jaká vyšetření, případně použití dalších nových technologií jsou vyvolána zavedením nové předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	2.3.
	Školení a informace potřebné k použití technologie


	a)
	Jaké druhy kvalifikace, školení a hodnocení kvality jsou potřebné pro využití či údržbu technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jaký druh kvalifikace, školení a hodnocení kvality jsou potřebné pro pracovníky vyšetřující a léčící pacienty a jaké druhy informací jsou nezbytné pro pacienty používající předmětnou technologii, případně pro osoby pacientům blízké.
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	3.
	Bezpečnost



	3.1.
	Bezpečnost pacienta


	a)
	Jaká jsou rizika použití technologie, jejich četnost, závažnost a trvání, souvislost s dávkou, případně kumulovanou dávkou
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Projevují se negativní následky na pacientovi okamžitě, brzy nebo se zpožděním. Existují skupiny pacientů, u kterých je pravděpodobné, že budou náchylnější k výskytu negativních následků při použití předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Je pravděpodobné, že se incidence negativních následků pro pacienty bude měnit ve vztahu k délce používání předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	d)
	Jsou známy nějaké falešně pozitivní, falešně negativní či nahodilé výsledky při použití předmětné technologie a jaké mají důsledky z hlediska bezpečnosti pacienta
	 FORMCHECKBOX 

	     


	e)
	Existují nějaká další specifika při použití (aplikace / interpretaci / údržbě) která mohou zvýšit riziko ohrožení pacientovy bezpečnost
	 FORMCHECKBOX 

	     


	3.2.
	Jak bezpečná je předmětná technologie ve srovnání s alternativními technologiemi používanými za stejným účelem
	 FORMCHECKBOX 

	     


	3.3.
	Jaká pracovní rizika mohou být způsobena využíváním předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	3.4.
	Jaká enviromentální rizika mohou být způsobena využíváním předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	3.5.
	Řízení bezpečnostních rizik


	a)
	Existují informace o zvýšení nebo snížení míry negativních výsledků způsobených různými organizačními opatřeními
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jak lze redukovat bezpečností rizika pro pacienty a jejich blízké
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jak lze redukovat bezpečností rizika pro personál
	 FORMCHECKBOX 

	     


	d)
	Jak lze regulovat bezpečností rizika pro životní prostředí
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	4.
	Klinická účinnost


	4.1.
	Mortalita


	a)
	Jak použití předmětné technologie ovlivňuje celkovou mortalitu, mortalitu způsobenou daným onemocněním a mortalitu způsobenou jinými příčinami než daným onemocněním
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jaká je mortalita vznikající v souvislosti s použitím předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	4.2.
	Morbidita


	a)
	Jak použití předmětné technologie mění symptomy, výsledky vyšetření a progresy předmětného onemocnění? Jaký vliv má použití technologie na recidivu symptomů a patologických výsledků?
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jaký je přímý vztah mezi morbiditou a použitím technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jak předmětná technologie ovlivňuje potřebu hospitalizace, případně potřebu dalších technologií a využití dalších zdrojů
	 FORMCHECKBOX 

	     


	4.3.
	Kvalita života


	a)
	Jaký vliv bude mít použití technologie na celkovou kvalitu života, na běžnou kvalitu života související se zdravím a specifickou kvalitu života ovlivněnou onemocněním
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jak technologie ovlivní návrat do práce, k předchozímu způsobu života a k běžným životním činnostem
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jak technologie může ovlivnit kvalitu života pacientovy rodiny a jeho blízkých
	 FORMCHECKBOX 

	     


	4.4.
	Změny vyvolané v zavedených klinických postupech


	a)
	Vede použití předmětné technologie ke změnám v rozhodování lékařů
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jak technologie změní potřebu využívání dalších technologií a využití dalších zdrojů
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	5.
	Náklady a ekonomické hodnocení


	5.1.
	Využití zdrojů a náklady
	 FORMCHECKBOX 

	     


	5.2.
	Jaká je metoda analýzy
	 FORMCHECKBOX 

	     


	5.3.
	Stanovení inkrementálních přínosů
	 FORMCHECKBOX 

	     


	5.4.
	Výpočet výsledků
	 FORMCHECKBOX 

	     


	5.5.     
	BIA (budget impact analysis)
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	6.
	Etická analýza


	6.1.
	Představuje zavedení předmětné technologie možnost změn stávajících sociálních a etických zvyklostí. Jaké mohou být skryté nebo neúmyslné důsledky používání technologie a jejich aplikací na zainteresované osoby. Může použití technologie napadat náboženské, kulturní nebo morální hodnoty některých skupin osob
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.2.
	Změní nebo zpochybní zavedení předmětné technologie profesní hodnoty, tradiční role nebo obecně přijímané etické principy ve zdravotnictví
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.3.
	Jsou legislativa a směrnice pro používání technologie přiměřené a nestranné 
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.4.
	Dotýká se zavedení a používání technologie nezávislosti pacienta
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.5.
	Jak jsou specificky hodnoceny přínosy a negativní následky pro konkrétní pacienty při použití předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.6.
	Forma a rozsah informovanosti pacienta, jeho okolí a veřejnosti, forma a rozsah informovaného souhlasu
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.7.
	Má použití předmětné technologie vliv na lidskou důstojnost či na integritu člověka
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.8.
	Může použití technologie nějak poškozovat ostatní zainteresované osoby
	 FORMCHECKBOX 

	     


	6.9.
	Jaké jsou dopady zavedení nebo nezavedení technologie na spravedlnost rozhodování v systému poskytování zdravotní péče. Jsou respektovány zásady spravedlivosti a solidarity
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	7.
	Organizační aspekty


	7.1.
	Organizační schéma. Druhy pracovních procesů, toku pacientů a ostatních procesů při použití předmětné technologie. Jak je zajištěno řízení kvality potřebných procesů
	 FORMCHECKBOX 

	     


	7.2
	Jaký druh zaměstnanců, jaký typ vzdělávání a jaké další lidské zdroje jsou požadovány
	 FORMCHECKBOX 

	     


	7.3.
	Jaký má být stanoven typ spolupráce a komunikace
	 FORMCHECKBOX 

	     


	7.4.
	Vliv na celkovou strukturu a organizaci poskytování zdravotní péče


	a)
	Změní zavedení technologie organizaci zdravotní péče, má vliv na její centralizaci či decentralizaci.
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Které typy investic jsou potřebné pro zavedení a používání technologie a které organizace či veřejné složky se budou na různých typech investic při zavádění technologie podílet a do jaké míry se tyto organizace a složky budou spoluúčastnit na provozních nákladech
	 FORMCHECKBOX 

	     


	7.5.
	Vliv na řízení zdravotnictví


	a)
	Kdo je zodpovědný za řízení zdrojů, koordinaci, stanovení cílů, monitoring a kontrolu, hodnocení, případně sankce při zavádění a používání technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Kdo rozhoduje o tom, pro které pacienty bude předmětná technologie využívána? Jaká jsou kritéria pro toto rozhodování
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jaké jsou požadavky na sledování využívání technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	7.6.
	Vnímání technologie v systému zdravotní péče - jak je nová technologie přijímána
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	8.
	Sociální aspekty


	8.1.
	Které sociální oblasti ovlivní využití nové technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	8.2.
	Jaké typy podpory a zdrojů budou potřebné nebo budou muset být uvolněny / omezeny, jakmile se začne technologie používat
	 FORMCHECKBOX 

	     


	8.3.
	Jaké reakce a důsledky může zavedení technologie vyvolat na sociální úrovni
	 FORMCHECKBOX 

	     


	8.4.
	Jaké změny může technologie vyvolat v životních rolích pacienta
	 FORMCHECKBOX 

	     


	8.5.
	Jaké informace jsou potřebné pro seznámení pacientů, jejich blízkých a veřejnosti při zavádění předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	

	
	Hodnocení:
	


	9.
	Právní aspekty


	9.1.
	Nezávislost pacienta a jeho rozhodování




	a)
	Jak bude zajištěna schopnost pacientů, jejich blízkých a veřejnosti porozumět užívání nebo nepoužívání technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Existují relevantní alternativní technologie, jejichž použití by pacient v budoucnosti mohl zvážit
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jaký druh informovaného souhlasu k použití předmětné technologie je požadován v souladu se současnou legislativou
	 FORMCHECKBOX 

	     


	d)
	Je možné poskytnout budoucím pacientům dostatek času na zvážených svých rozhodnutí, je možné získat předběžný souhlas k použití předmětné technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	9.2.
	Ochrana osobních údajů 


	a)
	Je přístup k údajům o pacientovi dostatečně zabezpečen, a jaké úrovně přístupu k údajům o pacientovi existují v průběhu použití technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Vede použití technologie k přístupu k údajům o pacientovi i mimo systém poskytovatelů zdravotní péče
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Vyžaduje použití technologie předávání informací do registrů nebo se na její použití vztahují jiná povinná nebo dobrovolná hlášení
	 FORMCHECKBOX 

	     


	9.3.
	Rovnost v poskytování zdravotní péče


	a)
	Je technologie rovným způsobem dosažitelná všem potřebným lidem 
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Jaká je dosažitelnost technologie v jiných státech EU
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Dá se očekávat „zdravotnická turistika“ z nebo do ostatních států EU
	 FORMCHECKBOX 

	     


	9.4.
	Autorizace a bezpečnost


	a)
	Je technologie schválena na úrovní EU či jejího státu


	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Musí technologie získat národní nebo Evropskou registraci 
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Splňuje technologie národní nebo EU požadavky na bezpečnost výrobku
	 FORMCHECKBOX 

	     


	d)
	Splňuje technologie požadavky na bezpečnost a ochranu tkání
	 FORMCHECKBOX 

	     


	9.5.
	Duševní vlastnictví a odpovědnost


	a)
	Vztahuje se na použití technologie právní ochrana duševního vlastnictví


	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Plyne ze zavedení technologie placení nějakých dodatečných licenčních poplatků
	 FORMCHECKBOX 

	     


	c)
	Jaké jsou záruky výrobce a jaké jsou potřebné druhy pojištění pro použití technologie
	 FORMCHECKBOX 

	     


	d)
	Jak je vzhledem k existující legislativě řešeno hledisko odpovědnosti
	 FORMCHECKBOX 

	     


	9.6.
	Tržní regulace


	a)
	Spadá technologie do cenové regulace 
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Je pořízení a zavádění technologie regulováno nebo obchodování s ní omezeno
	 FORMCHECKBOX 

	     


	9.7.
	Právní regulace


	a)
	Je technologie takovou novinkou, že stávající právní normy dosud neupravují její regulaci
	 FORMCHECKBOX 

	     


	b)
	Je třeba zavést pro novou technologii nové právní předpisy
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	

	
	Hodnocení:
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