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1. Vstupní formulář k žádosti o zařazení zdravotnickýchprostředků do Úhradového katalogu VZP ČR - ZP
 
Žadatel prohlašuje, že veškeré informace obsažené v žádosti, jakož i v připojených dokumentech, případně informace, které budou VZP ČR předány v souvislosti s vyřízením žádosti, jsou pravdivé, úplné a správné. Zejména prohlašuje, že prohlášení o shodě a návod k použití obsahují veškeré náležitosti vyžadované příslušnými právními předpisy a že veškeré předložené dokumenty vydané výrobcem pocházejí od výrobce.
 
Žadatel prohlašuje, že totožné dokumenty vztahující se k zdravotnickému prostředku (dále též ZP) byly nebo budou předloženy Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv za účelem notifikace zdravotnického prostředku v Registru zdravotnických prostředků.
 
Žadatel se zavazuje informovat VZP ČR v případě změny údajů v momentě notifikace ZP v Registru zdravotnických prostředků, a to o případné změně v prohlášení o shodě, katalogového čísla a návodu k použití.        
 
 
 
                                                                            Jméno zástupce žadatele  ……………………….................................
 
 
 
Dne                 Podpis zástupce žadatele  ……………………….................................
 
 Poznámka: Oranžové pole vyplňuje žadatel, modré pole vyplňuje VZP ČR 
 
A.   Nové zařazení:    
B.   Změna údajů o ZP:                                                             
C.   Vyřazení/Snížení cen/Změna subjektů (např. výrobce):
 
 
Základní údaje
 
I.   Žadatel
Obchodní firma/název:         
IČO:          
Sídlo (ulice, číslo, město,  PSČ, stát):                  
 
II.  Pověřený zástupce firmy k jednání s VZP ČR, případně statutární zástupce žadatele
Jméno a příjmení, titul:                  
Telefonní kontakt v rámci ČR:         
E-mail:                  
 
III.  Výrobci a zplnomocnění zástupci (dále též EC-REP)
*Žádáme o vyplnění pro každého výrobce obsaženého v žádosti.
 
Položka č. (dle šablony)
Výrobce (název včetně adresy):
Zplnomocněný zástupce pro trh EU (název včetně adresy)
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ostatní výrobce z předmětné žádosti lze ve stejném formátu doplnit zde:
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Popis a náležitosti dokumentů jsou uvedeny na  https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky
  2.  Šablona (seznam ZP) k zařazení do Úhradového katalogu  VZP ČR - ZP (dále jen ÚK VZP)
 
 
  3.  Výpis z obchodního rejstříku nebo výpis z živnostenského rejstříku nebo ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů 
 
 
  4.  Pověření zástupce společnosti k jednání s VZP ČR
 
 
  5.  Delegování od výrobce nebo zplnomocněného zástupce pro trh EU (případně další dokumenty dokládající      právoplatnost delegování)  - počet vychází z výrobců uvedený v bodě C - u delegování označit, ke kterýmpoložkám v šabloně se vztahuje 
 
 
  6.  Velkoobchodní ceník signovaný výrobcem nebo signované kalkulační listy - počet vychází z výrobců uvedený v bodě C
  
Položka č. (dle šablony)
Výrobce (název včetně adresy):
Zplnomocněný zástupce pro trh EU (název včetně adresy)
Položka č. (dle šablony)
Výrobce (název včetně adresy):
Zplnomocněný zástupce pro trh EU (název včetně adresy)
Přílohy k základním údajům:
Žádáme o dodržování číslování příloh v žádosti.
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Údaje o zdravotnických prostředcích, pro každou položku v šabloně pro zařazení zvlášť*
*V případě systémů není nutné u položek tvořící celek se shodnými podklady.
        7.  Prohlášení o shodě od výrobce včetně českého překladu:
 
  
  8.  Návod k použití v českém jazyce
 
 
  9.  Technické listy s uvedením parametrů  - pouze pro implantabilní kardiostimulátory a kardiovertery 
 
 
10.  Firemní katalog výrobků nebo technický produktový list (datasheet) nebo příbalový leták v českém 
       jazyce ke všem katalogovým číslům, která jsou předmětem žádosti
 
  
11.  Seznam kódů zdravotních výkonů (viz Přehled pro doložení zdravotních výkonů, srovnatelných ZP a předpokládaného obratu) (dokládá se pouze u nového zařazení ZP)
 
 
12.  ZP z ÚK VZP se srovnatelným terapeutickým efektem (viz Přehled pro doložení zdravotních výkonů, srovnatelných ZP a předpokládaného obratu) (dokládá se pouze u nového zařazení ZP)
 
 
13.  Předpokládaný počet prodaných kusů za jeden kalendářní rok( viz Přehled pro doložení zdravotních výkonů, srovnatelných ZP a předpokládaného obratu) (dokládá se pouze u nového zařazení ZP)
 
 
14.  U ZP třídy I. - neměřící, nesterilní dle MDR výsledky klinického hodnocení v českém jazyce 
       (dokládá se pouze u nového zařazení ZP)
 
 
15.  Další doplňující informace k zařazovaným ZP  - studie, srovnání s ostatními ZP…
 
 
                                                                        
 
Číslo položky
Název a obsah dokumentu
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
Vyplňuje VZP ČR
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