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Obrazec: Predlog za izvedbo HTA


	1. Naziv zdravstvene tehnologije



Vpišite tip zdravstvene tehnologije (zdravilo, medicinski pripomoček,…), naziv in zaščiteno ime , če obstaja.

Tip, naziv in zaščiteno ime zdravstvene tehnologije (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.

1. zdravilo
EMA dovoljenje za promet (označite ustrezni odgovor s klikom v polje ☐):
☐ da
☐ ne

2. druga zdravstvena tehnologija (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.

V primeru medicinskega pripomočka in in vitro diagnostičnega medicinskega pripomočka, označite ustrezno:

Razred tveganja (označite ustrezni odgovor s klikom v polje ☐):
☐ razred I
☐ razred IIa
☐ razred IIb
☐ razred III
☐ razred A
☐ razred B
☐ razred C
☐ razred D

Certifikat CE in EU izjava o skladnosti:
☐ da
☐ ne
☐ ni relevantno (v primeru predloga za HTA zdravstvene storitve oziroma organizacijskega modela)

	2. Področje zdravstvene dejavnosti



Navedite področje zdravstvene dejavnosti v katerem bi se zdravstvena tehnologija uporabljala in indikacijo zdravljenja oziroma zdravstvene obravnave.

Indikacija zdravljenja oziroma zdravstvene obravnave (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.

Označite ustrezni odgovor s klikom v polje ☐)
☐ odobrena (npr. EMA)
☐ predlagana (npr. v postopku odobritve)

Področje zdravstvene dejavnosti, kjer bi se zdravstvena tehnologija uporabljala (označite ustrezni odgovor s klikom v polje ☐):
☐ ortopedija
☐ travmatologija
☐ rehabilitacija
☐ revmatologija
☐ srčno-žilni sistem
☐ nevrologija
☐ dihala
☐ anesteziologija
☐ intenzivna medicina
☐ endokrinologija in diabetes
☐ splošna in plastična kirurgija
☐ zobozdravstvo
☐ porodništvo in ginekologija (vključno z reproduktivno medicino)
☐ gastroenterologija
☐ hepatologija
☐ nefrologija
☐ urologija
☐ oftalmologija
☐ laboratorijska diagnostika
☐ javno zdravje
☐ zdravstvena nega
☐ zdravstvena rehabilitacija
☐ drugo(vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.

Okolje uporabe (označite ustrezni odgovor s klikom v polje ☐):
☐ bolnišnica
☐ primarno zdravstvo
☐ specialistična ambulanta
☐ laboratorij
☐ domače okolje
☐ pri izvajalcu socialnega varstva oziroma pri izvajalcu dolgotrajne oskrbe v instituciji, ki je tudi izvajalec zdravstvene dejavnosti
☐ drugo (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	3. Zdravstveno stanje oziroma populacija



Navedite zdravstveno stanje oziroma populacijo, na katero se raba zdravstvene tehnologije nanaša (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.




	4. Kratek opis obstoječe obravnave



Na kratko opišite obstoječo oziroma običajno obravnavo ter navedite nacionalne ali mednarodne klinične smernice, če obstajajo (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	5. Razlogi za vrednotenje



Na kratko navedite razloge oziroma potrebo po izvedbi HTA (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	6. Pričakovani vpliv na paciente oziroma zdravstvene izide



Na kratko navedite pričakovani vpliv zdravstvene tehnologije na paciente oziroma zdravstvene izide (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	7. Morebitni vpliv na organizacijo zdravstvenega sistema



Navedite morebitne vplive na organizacijo zdravstvenega varstva, izvajanje zdravstvene dejavnosti ali dostopnost zdravstvene obravnave (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	8. Vpliv na sredstva obveznega zdravstvenega zavarovanja oziroma druge javnofinančne izdatke



V spodnje polje vpišite oceno vpliva na sredstva obveznega zdravstvenega zavarovanja oziroma druge javnofinančne izdatke:
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	9. Morebitne druge pomembne okoliščine



V spodnje polje vpišite morebitne druge pomembne okoliščine v povezavi z uporabo zdravstvene tehnologije, ki je predmet predloga:
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


	10. Podatki predlagatelja



Naziv in poštni naslov predlagatelja (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


Elektronski naslov predlagatelja (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


Kontaktna oseba predlagatelja (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


Elektronski naslov kontaktne osebe predlagatelja (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


Telefonska številka kontaktne osebe predlagatelja (vpišite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.


Izjava predlagatelja: s podpisom oziroma oddajo tega obrazca predlagatelj potrjuje, da so navedeni podatki resnični, točni in popolni, ter da je seznanjen, da agencija na podlagi tega predloga ne izvede formalnega postopka HTA po 34. členu ZZKZ.



	

Kraj in datum (se v spodnje polje vpiše v primeru fizičnega podpisa obrazca:
Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.

	

Žig:
(v primeru, fizičnega podpisa, če poslujete z žigom)
         
	

Ime in priimek zakonitega zastopnika oziroma pooblaščene osebe predlagatelja (se v spodnje polje vpiše tiskano v primeru fizičnega podpisa obrazca):

Kliknite ali tapnite tukaj, če želite vnesti besedilo.

Podpis/elektronski podpis:
















Varstvo osebnih podatkov: osebni podatki, navedeni v tem obrazcu, se obdelujejo skladno s predpisi, ki urejajo varstvo osebnih podatkov, in izključno za namen izvedbe tega javnega povabila.
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