Podklady pro zafazenizdravotnickych prostiedkd (ZUM) a provadéni zmén v Uhradovém katalogu
VZP- ZP

A) Zadost o zarazeninovych zdravotnickych prostiedki (dale jen ZP) do Uhradového katalogu VZP
—ZP (dale jen UK VZP - ZP)

Zadatel dolozi Oddéleni zdravotnickych prostfedkd, OLZP, Ustiedi VZP CR nasledujici podklady v
pfislusnych, nize uvedenych terminech:

1.

10.

11.

12.

Privodni dopis ¢eského vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo jiné osoby povérené k
jednani ve véci zafazeni ZP (t]j. Zadatele) se 7adosti o zatazeniZP do UK VZP—ZP s uvedenim
kontakt( Zadatele.

Origindl aktualné platného pisemného povéreni zastupce firmy od statutdrnihoorganu
zastupované firmy (Zadatele) k jednani s VZP CR véetné kontaktnich udajd povéfeného
zastupce (jméno, prijmeni, telefonicky kontakt, e-mailova adresa).

Delegovaniod vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce pro trh EU, na zakladé kteréhoje
7adatel povéfen uvadét ZP na trh v CR, ne stardi 12 mésic( - Ufedné ovéfeny preklad
(origindlu delegovani nebo Ufedné ovérené kopie delegovani) do ¢eského jazyka.

Vypis z obchodniho rejstfiku nebo vypis z Zivnostenského rejstiiku u osob, které nejsou
zapsany v obchodnim rejstiku nebo vypis ze Seznamu kvalifikovanych dodavatell dle § 225 a
nasl. zakona €. 134/2016 Sb., o zadavaniverejnych zakazek), vSe ne starsi nez 3 mésice.

Firemni katalog vyrobkd, technicky produktovy list (datasheet), pfibalovy letdk, navod k
pouZiti (viz zakon ¢. 268/2014 Sb., NV ¢. 54/2015 Sb.), pfipadné dalsi ekvivalentni informacni
material v ceském jazyce. Pro zarazeniimplantabilnich kardiostimulator( a kardioverter(
technické listy s uvedenim parametr(i— Sablona technickych list(.

Prohlaseni o shodé od vyrobce véetné ceského prekladu.

U ZP tfidy I. — neméfici, nesterilni (NV €. 54/2015 Sb.) dle zakona €. 268/2014 Sb. zavérecna
zprava klinického hodnoceni nebo zavérecna zprava z hodnoceni funkéni zplsobilosti
v Ceském jazyce (Uredné ovéreny preklad).

U ZP vyrobenych v zahranici— velkoobchodni cenik signovany vyrobcem dovazeného
sortimentu v zahraniéni méné od vyrobce, u ZP vyrobenych v CR zpracované signované
kalkulacni listy — vyrobni cena.

Seznam ZP k zatazenido UK VZP — ZP roztfidény dle jednotlivych specialistti a skupin ZPv
tisténé podobé a na pamétovém médiu (flash disk). Seznam musi byt zpracovan ve formatu
zvefejnéném na www.vzp.cz (viz Sablona pro zatazeni/zménuZP). Jedna z4dost mlze
obsahovat nejvyse 50 polozek pro kazdou z jednotlivych skupin (tj. 01, 41 — 92).

U ZP-ZUM kéd zdravotniho vykonu, v rdmcikterého mize byt ZP vykdzanjako ZUM.

U ZP se zvySenym rizikem a ZP, které mohou ohrozit zdravi, mohou byt dozadany dalsi
materidly.

Seznam kédG ZP z UK VZP— ZP se srovnatelnym terapeutickym efektem, pokud jsou jiz
zatazenyv UK VZP-ZP.

Sablona pro zarazeni/zménu v Uhradovém katalogu VZP-ZP



https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/ostatni/sablona-technickych-listu.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/ostatni/sablona_zp_web_v1.9.xlsx

Popis jednotlivych poli Sablony s instrukcemi pro vyplnéni je soucasti Sablony (viz Zluty list Sablony).

Sprdvnost vyplnéni tabulky si miZete zkontrolovat na ¢erveném listu Sablony.

Pozndamky k vyplnéni sablony:

Pole sablony, do kterych se nevypliuji Zadné Udaje, musi zUstat prazdna (nelze vpisovat nuly,
X, nebo volit jinou formu ”proskrtavani”)

font velikosti 11-12 bodd

NAZ — ndzev ZP v ¢eském jazyce. Prvnim slovem pole NAZ je podstatné jméno urcujici typ ZP.
Soucasti pole NAZ je téZ obchodni nazev ZP, pripadné i jeho katalogové cislo (katalogova
Cisla). VSe velkymi pismeny.

DOP — upresnujici popis ZP, katalogova Cisla, rozméry, apod. Vse velkymi pismeny.

V textech nesméji byt pouzity uvozovky.

B) Zadost o provedenizmén u ZP zafazenychv UK VZP — ZP, jako nap¥. zména katalogovych &isel,
rozméri ZP, zvySenicen apod.

Zadatel dolozi Oddéleni zdravotnickych prostfedkd, OLZP, Ustiedi VZP CR nasledujici podklady v
prislusnych, nize uvedenych terminech:

1.

4.

Privodni dopis ¢eského vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo jiné osoby povérené k
jednani ve véci zmény ZP (tj. Zadatele) se zadosti o provedeni zmény u jiz zafazenychZP v UK
VZP-ZP.

Original aktualné platného pisemného povéreni zastupce firmy od statutdrniho organu
zastupované firmy (Zadatele) k jednani s VZP CR véetné kontaktnich udajd povéFeného
zastupce (jméno, prijmeni, telefonicky kontakt, e-mailova adresa).

Seznam ZP, u kterych je pozadovana zménav UK VZP — ZP, roztfidény dle jednotlivych
specialistll a skupin ZP v tisténé podobé a na pamétovém médiu (flash disk). Seznam musi byt
zpracovan ve formatu zvefejnéném na www.vzp.cz (viz Sablona pro zafazeni/zménu ZP).

Podklady prokazujici opravnénost poZzadovanych zmén viz body A) 3, A) 5, A) 6, A) 8.

C) Zadost o vyfazeniZPz UK VZP - ZP, snizenicen nebo zménu dodavatele

Zadatel dolozi Oddéleni zdravotnickych prostiedkd, OLZP, Ustfedi VZP CR nasledujici podklady:

1.

Pravodni dopis ¢eského vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo jiné osoby povérené k
jednani ve véci vyrazeni/zmény ZP (tj. Zadatele) se Zadostio provedeni zmény u jiz
zatazenychZPv UK VZP — ZP.

Origindl aktualné platného pisemného povéreni zastupce firmy od statutdrnihoorganu
zastupované firmy (Zadatele) k jednani s VZP CR véetné kontaktnich udajd povéfeného
zastupce (jméno, prijmeni, telefonicky kontakt, e-mailova adresa).

SeznamZP, u kterych je pozadovana zména/vyfazeniz UK VZP — ZP, roztFidény dle
jednotlivych specialistt a skupin ZP v tisténé podobé a na pamétovém médiu (flash disk).
Seznam musi byt zpracovan ve formatu zvefejnéném na www.vzp.cz (viz Sablona pro
zarazeni/zménuZP).



V ptipadé zmény dodavatele navic Zadatel dolozi:

1. Delegovaniod vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce pro trh EU, na zakladé kterého je
7adatel povéfen uvadét ZP na trh v CR, ne stardi 12 mésict —GFedné ovéfeny preklad
(origindlu delegovéani nebo Ufedné ovérené kopie delegovani) do ¢eského jazyka.

2. Aktualizovany signovany zahranicnicenik nebo signovany kalkulaéni list (v pfipadé
tuzemského vyrobce) — viz bod A) 8.

3. Vypis—vizA)4
Upozornénipro Zadatele

Zadatelé jsou povinni hlasit veskeré zményu ZPjiz zafazenychv UK VZP — ZP (zejména zména
vyrobce/distributora, zména v delegovani, zména pisemného povéfeni zastupce firmy atd.).

Seznamy adresujte prislusnym specialistiim, viz tabulka Kontakty. Obsahuje-li pfedkladany sortiment
vice druh(l ZP (z rGznych skupin 01, 41-92), je nutné provést jejich rozdéleni na jednotlivé ¢asti podle
skupin ZP. Je na zvazZenizadatele, zda slouci vSechny skupiny do jedné Zadosti pro prislusného
specialistu Oddéleni zdravotnickych prostiedkl (tj. dopisu s jednim jednacim cislem — 1 povéreni,...)
¢i kazdou skupinu zasle jako samostatnou zadost (tzn. v kazdé obalce povéreni,...). V predkladanych
podkladech prosim oznacte dotéené polozky (napf. katalogova Cisla, identifikacni kéd ZP na
prohldseni o shodé apod.).

Kazda predkladana Zadost musi splfiovat vsechny vyse uvedené naleZitosti — viz A), B) ¢i C), vcC.
spravné vypinéné Sablony. V opaéném pFipadé bude povaZzovéna za nekompletni.

Nekompletni adostia Zadosti doru¢ené na VZP CR mimo stanovené terminy nebudou akceptovany a
z dlivodu nesplnéni formalnich nalezitostibudou vyrazeny.

Dovolujeme si upozornit, Ze v pfipadé nejasnosti pri pripravé podklad(i potiebnych k zafazenido UK
VZP—ZP, je mozné si domluvit v dostatecném casovém predstihu konzultaci s ptislusnym
specialistou.

Zpracovanizadosti probiha ve dvou kolech. V prvnim jsou Zadosti hodnoceny po formalni strance,
kdy v pfipadé zjist&ného nedostatku je 7ddost povaZzovana za nekompletni. Zadatel bude informovan
pisemné.

V ptipadé, Ze slozka predlozend Zadatelem obsahuje vSechny vyZzadované dokumenty, je slozka
postoupena do druhého kola, kde je hodnocena ekonomicka narocnost ZP.

ZP, které Uspésné postoupi schvalovacim procesem, jsou uverejnény v Kontrolnim Ciselniku, ktery je
publikovan na strankachzpravidla 14 dnil pfed terminem oficidlniho vydani UK VZP - ZP.

Pro informaci, které ZP ve schvalovacim procesu byly/nebyly schvaleny slouZi pouze Kontrolni
giselnik (nasledné UK VZP - ZP) na adrese: www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-

prostredky.



http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky
http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky

Terminy pro predlozenikompletnich Zadosti o zafazeni/zménu v Uhradovém katalogu VZP-ZP

Terminy pfijmu Zadosti(od -

Datum platnosti Uhradového

do)* katalogu VZP- ZP Skupinazp
2021

1.11.-8.11.2020 1.4.2021 01,41 -92
1.5. -8.5.2021 1.10.2021 01,41 -92
1.11.-8.11.2021 1.4.2022 01,41 -92

* Poddni Zadostiad C) je mozné provddét i mimo vyse stanovené terminy

Adresa pro doruéeni/dolozenikompletnich Zadosti(postounebo pfespodatelnuve
stanovenych tfednich hodinach)

VvZP CR Ustredi

Odbor Iéciv a zdravotnickych prostredki
Jméno specialisty (viz Kontakty niZe)
Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

Kontakty na specialisty oddélenizdravotnickych prostiedk

Uméno SkupinaZP * Telefon E-mail
, , Povérena vedenim .

Irena Ralkova ., 952220241 irena.ralkova@vzp.cz
oddéleni ZP

Mgr. Jana Kaufmanova (01 952 220303 jana.kaufmanova@vzp.cz

Mgr. Lenk

gr. tenka. 68,71, 77,78, 80,82,  ||952 220 711 lenka.prochazkova@vzp.cz

Prochazkova
44, 55, 59, 60, 62, 67, .

Milena Novotna 84 92 952220240 milena.novotna@vzp.cz

.., |43,53,54,64, 69,70,

Bc. Petra VotocCkova 81 83, 85,90 952 220 250 petra.votockova@vzp.cz
41,42, 56, 86, 87, 88, )

Bc. Veronika Charova 89, 91 952 220 265 veronika.charova@vzp.cz

Ing. Kristyna Vrbova 952 220 748 kristyna.vrbova@vzp.cz

Ing. Denisa Ciprova 952 220417 denisa.ciprova@vzp.cz

* nazvy skupin jsou uvedeny v pomocnych souborech k ¢iselniku v souboru TYP_PZT.

Uvedena pravidla plati v pfiméreném rozsahu i pro ciselnik STOMAG.
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Aktualizovano: 17.12. 2020

zobrazit pro tisk v pdf: Podklady pro zarazenizdravotnickych prostifedkd a provadéni zménv
Ciselniku VZP - ZP



https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/ostatni/podklady-pro-zarazeni-zdravotnickych-prostredku.pdf
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/ostatni/podklady-pro-zarazeni-zdravotnickych-prostredku.pdf

