Podklady pro zarazeni zdravotnickych
prostifedkl (ZUM) a provadéni zménv
Uhradovém katalogu VZP - ZP

V rdmci podani navrhu na zarazeni novych zdravotnickych prostredkd (dale téz ,ZP“)

do Uhradového katalogu VZP - ZP (déle téZ ,UK VZP - ZP“), ndvrhu na provedeni zmén u
ZP zatazenych v UK VZP - ZP a navrhu na vyfazeni ZP z UK VZP - ZP se vidy

doklada Vstupni formulaF a Sablona pro zarazeni/zménu v Uhradovém katalogu VZP -
ZP (déle té7 ,,Sablona“) obsahujici zakladni idaje k podanému navrhu a Strukturované
podani. Podanim navrhu navrhovatel potvrzuje, Ze veskeré (idaje uvedené v navrhu, jakoZz
i v pripojenych dokumentech, jsou pravdivé, Uplné a spravné.

Navrhovatelé dokladaji Odboru zdravotnickych prostiedk(i, ODZP, Ustfedi VZP CR
nasledujici navrh a podklady prostfednictvim datové schranky: i48ae3q

Do predmétu zpravy uvedte, o jaky typ navrhu se jedna (presny nazev):

Navrh zafazeni novych zdravotnickych prostfedkl do UK VZP - ZP,

Navrh provedeni zmén u ZP zafazenych v UK VZP - ZP,

N&vrh zmény ceny v souvislosti s Cenovym predpisem MZ CR,

Navrh vyFazeni ZP z UK VZP - ZP, sniZzeni cen nebo zménu dodavatele, pisemné
povéreného zastupce navrhovatele, zmény vyrobce (flze, odkoupeni, prodej..) -
uvadime moznosti, které vtomto bodé mohou nastat, navrhovatel konkrétné
uvede, o jaky poZadavek se jedna,

5. Navrh provedeni zmén u ZP zafazenych v UK VZP - ZP na zakladé precertifikace dle
MDR.

=

VSechny dokumenty musi byt v ¢eském nebo anglickém jazyce. S vyjimkou navodu k
pouZiti, Vstupniho formulaFe, Sablony a Strukturovaného podani, které musi byt vZdy
v Ceském jazyce.

VSechny dokumenty, které vyZaduji podpis musi byt podepsany elektronickym podpisem
platnym v CR. Neplatny podpis povede k vyfazeni ndvrhu.

Prosta kopie je moZna pouze z dokument signovanych vlastnoru¢nim podpisem.
Vyjadrenim odborné spolec¢nosti je mysleno vyjadreni Vyboru odborné spolecnosti.

V ramci predkladanych podkladd musi byt v souladu identifikace jednotlivych poloZek
napfi¢ vSemi dokumenty, napt. katalogové Cislo vychazejici z katalogového listu,

technickych listd a dalSich podkladd musi byt shodné uvedeno v navodu k pouziti a
prohlaseni o shodé.



V predloZzeném navrhu musi navrhovatel vzdy oznacit (podbarvenim apod.) vSechna
katalogova Cisla ZP, kterych se navrh tyka, a to v téchto dokumentech:

prohlaseni o shodé,

navod k pouZiti,

katalogovy list / operacni technika,
cenik.

KaZdy navrhovatel je povinen po dobu zafazeni ZP do UK VZP - ZP hlasit jakékoliv zmény
v delegovani, v povérené osobé pro zastupovani a ve zméné vyrobce., a to nejpozdéji do 30
dnd od Ucinnosti této zmény.

Pokud je navrh zamitnut pro formalni nedostatky, méze navrhovatel podat novy navrh na
shodny ZP nejdfive po 30 dnech od zamitnuti ptivodniho navrhu.

Navrhovatel je povinen mit v dobé navrhu k zarazeni zaevidovan dany ZP Statnim Gstavem
pro kontrolu lé¢iv v RZPRO, pfi¢emZ dokumenty, které poskytl SUKLu, se musi shodovat

s dokumenty v predloZzeném navrhu. Odkaz na dany ZP v RZPRO musi byt uveden v
Privodnim dopise ve Vstupnim formulafi. Netyka se navrhu C) Navrh zmény ceny v
souvislosti s Cenovym pfedpisem MZ CR.

Upozornéni: Vzhledem k pravu navrhovatele odvolat se proti navrhu zafazeni ZP do
Uhradového katalogu VZP - ZP, miZe byt ZP zafazen do UK VZP - ZP nasledujici mésic po
informovani o zafazeni do UK VZP - ZP pouze v pfipadé, Ze bude navrhovatel informovan o
zarazeni daného ZP do 12. dne daného mésice (tj. do 12. dne daného mésice bude
navrhovatel informovan o zafazeni ZP do UK VZP - ZP).

Pr.:

1. Navrhovatel je informovan o zafazeni ZP 10. 1. -> navrhovatel se neodvola -> ZP je
zarazenod 1. 2.

2. Navrhovatel je informovan o zafazeni ZP do UK VZP - ZP 20. 1. -> navrhovatel se
neodvola —> ZP je zarazen od 1. 3.

Vyrazeni neobchodovanych polozek

e V3echny zdravotnické prosttedky, které byly zafazeny do UK VZP - ZP (ZUM) do 31.
12.2017 a soucasné nebyly od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2022 obchodovany alespon
v jednom kuse, budou od 1. 4. 2024 vyfazeny z UK VZP - ZP (ZUM). Navrhovatel
miZe pozadat do 31. 12. 2023 o ponechani ZP v UK VZP - ZP (ZUM), pokud pfedloZi
nasledujici dokumenty, a to prostrednictvim datové schranky s predmétem ,,0dbor
zdravotnickych prostredki - ZP neobchodovany“ - pro kazdy kdd VZP zvlast:
1. Vstupni formularzpracovan ve formatu zverejnéném niZe (viz Vstupni
formular pro zarazeni/zménu ZP).
V privodnim dopise tohoto dokumentu navrhovatel uvede oddvodnéni,
pro¢ nebyl ZP obchodovan. Je mozné predlozit formou cestného
prohlaseni, Ze predmétny ZP je obchodovan, resp. bude obchodovan.



2. Sablona.

3. Aktualné platné pisemné povéreni zastupce navrhovatele od statutarniho
organu zastupované spole¢nosti (navrhovatele) k jednani s VZP CR,
nejedna-li s VZP CR statutarni zastupce navrhovatele, a to original opatfeny
elektronickym podpisem, nebo prostou kopii.

4. Plna moc udélena navrhovateli vyrobcem, nebo zplnomocnénym
zastupcem pro trh EU (delegovani), na jejimzZ zakladé je navrhovatel
povéren uvadét ZP na trh v CR, a to origindl opatfeny elektronickym
podpisem, nebo prostou kopii. Neni nutné dokladat, pokud je navrhovatel
soucasné vyrobcem.

5. Aktualné platné prohlaseni o shodé od vyrobce (PoS).

Navrhy na zachovani neobchodovanych poloZek zasilejte do datové schranky: i48ae3q

Do predmétu zpravy uvedte: ,,0dbor zdravotnickych prostfedkd - ZP neobchodovany“.

V pripadé ZP, kterych se bude tykat stejné povéreni zastupce, stejna plna moc a stejné
prohlaseni o shodg, zasilaji se takovéto navrhy v ramci jedné datové zpravy, kde v Sabloné

jsou uvedeny vSechny ZP, kterych se to tyka.

e Seznam ZP neobchodovanych v 2018-2023

A) Navrh zafazeni novych zdravotnickych prostiedkii do Uhradového
katalogu VZP - ZP

Navrh lze vidy podat pouze pro jednu polozku (s vyjimkou zadkladnich setl/sestav, kde
lze podavat najednou v rdmci jednoho navrhu vice poloZek, které spolu tvofi jeden
zakladni set/sestavu - v tomto pfipadé je nutné vytvofrit Strukturované podani pro kazdou
soucast setu/sestavy zvlast.)

Ma-li ZP vice variant, které se lisi velikosti, pfipadné barevnym provedenim nebo zdrojem
napajeni a maji stejnou vysi ceny, jedna se o jednu polozku a lze je podavat v ramci
jednoho navrhu. Lisi-li se ZP v jakékoliv jiné vlastnosti, je vZdy nutné podavat navrhy na
zarazeni zvlast.

JestliZze navrhovatel zarazuje kardiostimulator, ktery bude chtit zaradit i ve formé tzv.
,balicku“ s elektrodami, napiSe tuto informaci do Priivodniho dopisu Navrhu na zarazeni
nového ZP. Zarovef zde uvede vylet viech elektrod, které jsou jiz zafazené v UK VZP-ZP
(ZUM) a mohou byt v daném balicku, tedy s danym kardiostimulatorem vykazovany (uvede
KOD, NAZ, DOP). Neni tak nutné na dany balicek (set kardiostimulator - elektroda) vytvaret
zvlastni novy navrh.

Navrhovatel mlzZe poZadat o preruseni hodnoceni navrhu az na v souctu 180 dni.


https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/seznam-zp-neobchodovanych-2018-2023.xlsx

Pokud je navrh zamitnut pro formalni nedostatky, mize navrhovatel podat novy navrh na
shodny prostredek nejdrive po 30 dnech od zamitnuti plvodniho navrhu.

Navrhovatel musi mit v dobé navrhu o zafazeni zaevidovan dany ZP Statnim Gstavem pro
kontrolu lé¢iv v RZPRO, pficemZ dokumenty, které poskytl SUKL, se musi shodovat
s dokumenty v predlozeném navrhu.

V pripadé, Ze navrhovatel predklada navrh pro zdravotnicky prostredek, ktery neni v dané
dobé mozné vykazovat jako ZUM polozku u zdravotniho vykonu, a to z dlivodu nové
vznikajiciho zdravotniho vykonu, ktery bude, nebo byl predloZen OS do pracovni skupiny
na MZ CR, bude hodnoceni takového navrhu prodlouZeno o dobu nezbytn& nutnou pro
vznik nového zdravotniho vykonu.

Navrhovatel doloZi Odboru zdravotnickych prostfedkd (ODZP) Ustfedi VZP CR nésleduijici
podklady:

Zakladni udaje o ohlasovateli a jednotlivych vyrobcich uvedenych v navrhu:

1. Strukturované podani vcetné dolozené dokumentace. Strukturované podani je
treba zaslat ve formatu .pdf.

o Pfivypliovani Strukturovaného podani je treba se fidit Metodikou vyplriovani
Strukturovaného podani.

o VSechna pole v Strukturovaném podani dle typu navrhu je tfeba vyplnit.

o Ve zdrojovych dokumentech je tfeba oznacit podbarvenim Gdaje zmiriované ve
Strukturovaném podani.

o Do Strukturovaného podani ze vkladat formou obrazkl pouze nakresy, fotografie a
grafy. Ostatni, tedy text, tabulky apod., je tfeba vkladat formou vyhledatelného
textu.

Vysvétlivky k jednotlivym bodiim SP:

o Bod2-4-Jako zdroj je validni navod k pouZiti, PoS.

o Bod 6 - Vypiste vSechna katalogova Cisla, kterych se navrh tyka. Katalogova Cisla
musi byt shodna napfi¢ dokumenty.

o Bod 7 - Uvedte rozméry pouze zafazovaného ZP (priméry, délky, objemy apod.).

o Bod 16 - Jako zdroj je mozné vyuZit informaci dostupnych k zdravotnimu vykonu,
pokud neni uvedeno v IFU.

o Bod 18 - Sliznice - definice sliznice je napr. na Wikipedia.org

o Bod 21,48, 50 - U materiald je vhodné uvést ISO normu.
Bod 27 - Jako zdroj je moZné uvést odkaz na konkrétni vykon nebo prilozit
informace o vykonu vygenerované ze stranek szv.mzcr.cz v pdf. Zdravotni vykon
musi obsahovat poloZku ZUM adekvatni s navrhovanym ZP.



https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/metodikavyplnovani.pdf
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/metodikavyplnovani.pdf
https://cs.wikipedia.org/wiki/Sliznice
https://szv.mzcr.cz/

2. Vstupni formulaF zpracovan ve forméatu zvefejnéném niZe (viz Vstupni formulaF
pro zarazeni/zménu ZP).

V pripadé, Ze ZP je soucasti setu/sestavy, uvedte, které jednotlivé zdravotnické
prostfedky (ZP) tvofici zakladni set/sestavu, jsou jiZ zafazeny v Uhradovém
katalogu VZP - ZP (uvedte nazev, vyrobce, kod VZP),

V pripadé, Ze soucasné predkladate navrh o zarazeni i jinych komponent
setu/sestavy, specifikujte tyto komponenty v privodnim dopise, ktery je soucasti
Vstupniho formulare (nazev, vyrobce). V prdvodnim dopise také uvedte odkaz na
evidenci predmétného ZP v RZPRO.

3. Sablona ZP k zarazeni do UK VZP - ZP (ZUM). Seznam mus{ byt zpracovén ve
forméatu zverejnéném nize - viz Sablona pro zafazeni/zménu ZP. Jeden navrh miize
obsahovat vice poloZek neZ jednu pouze v pripadé, Ze se jedna o jeden zakladni set,
nebo sestavu. Sablonu zasilejte v editovatelném formatu .xlIsx.

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

Spravnost vyplnéni tabulky si mdZete zkontrolovat na ¢erveném listu Sablony. V pfipadé,
Ze bude Cerveny list Sablony hlasit chybu, bude formular vracen k prepracovani.

Poznamky k vyplnéni Sablony:

Pole Sablony, do kterych se nevyplriuji Z2Gdné ddaje, musi zistat prézdnd (nelze vpisovat
nuly, X, nebo volit jinou formu "proskrtavani”).

V textech nesméji byt pouZity uvozovky, pripadné dalsi nepovolené znaky, napr. ALT+HENTER
Sablona obsahuje ndsledujici sloupce:

o KOD = kod zdravotnického prostredku. Toto pole vyplriuje navrhovatel pouze
v pfipadé ndvrhu na zménu / ndvrhu vyfazeni ZP z UK VZP - ZP. U nové registrovanych
ZP je novy kéd VZP pfitazen aZ pfi pfipadném zapracovani konkrétnich poloZek do UK
VZP - ZP, pokud jsou splnény vsechny poZadavky pro zarazeni ZP v ramci
schvalovaciho procesu.

o NAZ=ndzev ZP v Ceském jazyce. Prvnim slovem pole NAZ je podstatné jméno urcujici
typ ZP. Navrhovatel se Fidi ndzvoslovim srovnatelnych ZP jiZ zafazenych v UK VZP -
ZP. Soucasti pole NAZ je téZ obchodni ndzev ZP. VSe velkymi pismeny.

e DOP =doplnék ndzvu. Jednad se o podrobnou specifikaci ZP (doplnéni materidlu ZP,
katalogovych Cisel, rozméra atd.). VSe velkymi pismeny.

o TYP=typ zdravotnického prostredku dle preddefinovanych skupin (01, 41-92). Nazvy
skupin jsou uvedeny v pomocnych souborech k Uhradovému katalogu v souboru
TYP_PZT. Podrobnéjsi informace k jednotlivym skupindm jsou uvedeny v Metodice
k UK VZP-ZP dostupné
na strankach www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky.



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

7.

PRO = preskripcni omezeni, nabyva hodnoty M (zvlast dctovany material).
TBAL = mérnd jednotka, u ZP - ZUM je mozné vyplnit pouze ks (kus).
VYR = zkratka vyrobce. Navrhovatel zkratku vyplni pouze v pripade, kdy je danému

......

......

v pomocném ciselniku VYR_PZT.

ZEM = zkratka zemé vyrobce. Prehled zkratek zemi je uveden v pomocném Ciselniku
ZEM_PZT a zaroveri v listu Sablony s ndzvem Zkratky zemi. Navrhovatel tedy vyplni
zkratku zemé vyrobce dle téchto seznamd.

CENA PUVODCE (MENA) = prodejni cena bez obchodni pfirézky a bez DPH uskutecnénd
puvodcem. Uvddi se v porizovaci méné. Cena pivodce je plné v souladu s aktudlné
platnym Cenovym predpisem MZ CR

MENA = ména, mezindrodni oznaceni mény, ve které byl dany ZP zakoupen (porizen).
Tri znaky velkymi pismeny.

KURZ = prevodni kurz mezi 1 jednotkou mény a K. Navrhovatel se ridi primérnym
kurzem CNB za Ctvrtleti pfedchdzejici aktudlnimu Ctvrtleti,

DPH = dan z pridané hodnoty. Dle typu ZP zakladni (21 %), nebo sniZzenad (15 %). Pro
implantaty lidského plvodu neni kalkulovano se sazbou DPH.

MFC = cena ohldsend navrhovatelem. VZP ji pouze eviduje a negarantuje jeji shodu
s Maximdlni moZnou obchodovatelnou cenou dle Cenového predpisu MZ CR.
PUVCENA = cena MFC uvedend v UK VZP - ZP platnd v dobé poddni névrhu (vyplriuje
se v pripadé navrhu o provedeni zmény MFC).

ZAR = zdrucni doba zdravotnického prostredku. Vyplriuje se pouze u
kardiostimulatord, defibrilatord a dlouhodobé mechanické srdecni podpory. Udava
se v meésicich.

KAT = kategorie ZP bude vyplnéna pouze u kategorizovanych ZP, jejichZ kategorie
jsou uvedeny v Metodice k UK VZP - ZP, 5 Cislic.

RP5 = kategorie ZP bude vyplnéna pouze u kategorizovanych ZP, jejichZ kategorie
jsou uvedeny na UZIS.

Aktualné platné pisemné povéreni zastupce navrhovatele od statutarniho organu
zastupované spolecnosti (navrhovatele) k jednani's VZP CR, nejedna-lis VZP CR
statutarni zastupce navrhovatele, a to original opatreny elektronickym podpisem,
nebo prostou kopii podepsana vlastnorucné.

Plnou moc udélenou navrhovateli vyrobcem, nebo zplnomocnénym zastupcem pro
trh EU (delegovani), na jejimz zakladé je navrhovatel povéren uvadét ZP na trh v CR,
a to original opatreny elektronickym podpisem, nebo prostou kopii. Neni nutné
dokladat, pokud je navrhovatel soucasné i vyrobcem.

Signovany cenik plvodce.

Prohlaseni o shodé od vyrobce (PoS).

V pripadé, Ze je vyrobce mimo zemé EU a ZP je certifikovan dle MDR, musi byt v PoS
uvedeno jméno a adresa zplnomocnéného zastupce. Neplati pro tyto staty - Norsko,
Lichtenstejnsko, Island a Turecko.



o U systémd, sad/setl je nutné doloZit vzajemnou kompatibilitu jednotlivych
komponent a pfistrojd. V pripadé, Ze se jedna o systémy, sadu/sety, bude doloZena
priloha, na které bude uveden seznam katalogovych cisel (modell), které jsou
obsazeny pod unikatnim katalogovym cislem systémd, sady/setu.

o Vpfipadé, Ze se jednd o sety/sady vyrabéné na zakazku danému pracovisti a v PoS
neni uveden detailni rozpis komponent, doloZi vyrobce technicky list vyrobce, na
kterém je uvedeno katalogové Cislo a nakres systému (napf. sety kardioplegické,
hemofiltracni...).

8. Navod k pouZiti dle zakona (tj. podrobné idaje potrebné k identifikaci ZP
(obchodni nazev), nazev a adresa vyrobce shodna s PoS oznaceni CE, islo nebo
datum posledni revize atd.)

e Pro zarazeni implantabilnich kardiostimulator( a kardioverterd technické listy
s uvedenim parametri - Sablona technickych list(.

9. Firemni katalog vyrobk(, nebo technicky produktovy list (datasheet),
nebo pribalovy letak, nebo operacni technika.

10. Je-li ZP certifikovan dle MDR:

o 0Odkaz na dany vyrobek v RZPRO - |ze uvést do Priivodniho dopisu ve Vstupnim
formulari, nebo v samostatném souboru. Upozoriiujeme, Ze za novy ZP je
povazovan takovy, ktery ma v RZPRO jiné evidencni Cislo neZ ZP plvodné
certifikovany dle MDD.

o Je-li navrhovatel vyrobcem / zplnomocnénym zastupcem vyrobce - Zavérecna
zprava o klinickém hodnoceni.

o Je-li navrhovatel distributorem/dovozcem - Souhrn idajl o bezpecnosti a klinické
funkci - profesionalni verzi — u implantabilnich prostredki a prostredkd tridy rizika
I, s vyjimkou prostredkd na zakazku.

11. Doplnujici informace - povinné na vyZzadani s ohledem na obsah navrhu.

B) Navrh provedeni zmén u ZP zarazenych v UK VZP - ZP, jako napf. zména
katalogovych Cisel, rozmérti ZP apod.

Tyka se pouze zmén v rdmci jedné varianty ZP, tedy zmén rozmér(, barvy, zdroje napajeni.
V pripadé ostatnich zmén/inovaci se nejedna o navrh na provedeni zmény, nybrZ o navrh
zarazeni nového ZP dle bodu A).

Tento bod se nevztahuje k precertifikaci dle MDR (viz bod E).

V pfipadé, Ze navrhovatel 74da o provedeni zmény u jiz zafazenych ZP v UK VZP - ZP, u
kterych jiz doslo k precertifikaci dle MDR, musi tomuto navrhu predchazet navrh dle bodu


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

E - Navrh provedeni zmén u ZP zafazenych v UK VZP - ZP na zékladé precertifikace dle
MDR.

Navrhovatel doloZi Odboru zdravotnickych prostfedkd, ODZP, Ustfedi VZP CR nésledujici
podklady v prislusnych niZe uvedenych terminech:

Zakladni udaje o ohlasovateli a jednotlivych vyrobcich uvedenych v navrhu:

1. Vstupni formular zpracovan ve formatu zverejnéném nize (viz Vstupni formular pro
zafazeni/zménu ZP).

2. Sablona ZP, u kterych je pozadovana zména v UK VZP - ZP. V pfipadé navrhu na
provedeni zmény se do prvniho (lichého) Fadku $ablony uvadi aktuélni stav v UK
VZP - ZP a do druhého (sudého) radku Sablony stav po provedeni poZzadované
zmény. Zménu vyznacte Cervené. Jeden navrh miZe obsahovat vice poloZek nez
jednu pouze v pfipadé, Ze se jednd o jeden zdkladni set nebo sestavu. Sablona se
zasila v editovatelném formatu xlsx.

3. Podklady prokazujici opravnénost poZadovanych zmén, viz body A) 4, A) 5, A) 6, A)
7,A)8,A9).

K danym dokumenttim musi byt dodany i dokumenty jiZ zafazené varianty ZP. Ve vSech
dokumentech musi byt vyznacena jak katalogova Cisla jiz zafazena pod danym kodem
VZP, tak nové navrhovana katalogova Cisla.

C) Navrh zmény ceny v souvislosti s Cenovym predpisem MZ CR

Navrhovatel doloZi Odboru zdravotnickych prostfedkd, ODZP, Ustfedi VZP CR nasledujici
podklady prostrednictvim datové schranky: i48ae3q (v predmétu zpravy uvede: Navrh
zmény ceny v souvislosti s Cenovym pfedpisem MZ CR).

Podani ndvrhu na zménu ceny ZP v souladu s Cenovym predpisem MZ CR je mozno kaZdy
mésic vzdy od 1. do 5. pracovniho dne v mésici. Navrh bude vyhodnocen zpravidla v
nasledujicich 60 dnech a p¥ipadna zména v UK VZP - ZP bude zvefejnéna v nejbliZsi platné
verzi UK VZP - ZP po obdobi vyhodnoceni ndvrhu. Navrhy na zménu ceny jsou podavéany
samostatné bez navrhu o jiné provedeni zmén.

Zakladni Gdaje o ohlasovateli a jednotlivych vyrobcich uvedenych v navrhu:

1. Prlvodni dopis s uvedenim kontakt( na navrhovatele (e-mail, telefonni kontakt
v ramci CR).

2. Sablona musi byt zpracovana ve formatu zvefejnéném na www.vzp.cz (viz Sablona
pro zafazeni/zménu ZP). Sablona se zasila v editovatelném formétu xlsx. Do pole
PUVCENA je doplnéna aktualni hodnota z pole MFC, a do pole MFC je vyplnéna nova
cena po pozadovaném navyseni. Jeden navrh mizZe obsahovat pouze ZP
spadajici do jedné skupiny (01, 41-92). Jedna $ablona / jeden navrh miize
obsahovat maximalné 50 poloZek.



3. Plnou moc udélenou navrhovateli vyrobcem, nebo zplnomocnénym zastupcem pro
trh EU (delegovani), na jejimZ zakladé je navrhovatel povéren uvadét ZP na trh v CR,
a to original opatreny elektronickym podpisem, nebo prostou kopii. Neni nutné
dokladat, pokud je navrhovatel soucasné i vyrobcem.

4. Signovany cenik plavodce.

5. V pripadé potfeby mohou byt doZzadany doplriujici dokumenty.

D) Navrh vyrazeni ZP z UK VZP - ZP, snizeni cen nebo zménu dodavatele
(pisemné povéreny zastupce navrhovatele), zmény vyrobce (fuze,
odkoupeni, prodej...)

Navrhovatel doloZi Odboru zdravotnickych prostfedkd, ODZP, Ustfedi VZP CR nésledujici
podklady prostrednictvim datové schranky: i48ae3q:

1. Vstupniformular zpracovan ve formatu zverejnéném nize (viz Vstupni formular pro
zarazeni/zménu ZP).

2. Sablona musi byt zpracovéana ve formatu zvefejnéném na www.vzp.cz (viz Sablona
pro zarazeni/zménu ZP). V pripadé navrhu o provedeni zmény se do prvniho
(lichého) fadku 3ablony uvadi aktudlni stav v UK VZP - ZP a do druhého (sudého)
radku Sablony stav po provedeni poZzadované zmény. Jeden navrh miize obsahovat
vice poloZek neZ jednu pouze v pripadg, Ze se jedna o zakladni set nebo sestavu.
Sablona se zasila v editovatelném formatu xIsx.

3. Aktualné platné pisemné povéreni zastupce navrhovatele od statutarniho organu
zastupované spolecnosti (navrhovatele) k jednani's VZP CR, a to original opatfeny
elektronickym podpisem, nebo prostou kopii, nejedna-li s VZP CR statutarni
zastupce navrhovatele.

V pfipadé zmény vyrobce (fize, odkoupeni, prode;j...) dolozi dokument

osvédcujici takovou zménu (napf. potvrzeni o preméné spolecnosti, vypis z verejného
rejstriku apod.) V pripadé zmény dodavatele (pisemné povéreny zastupce navrhovatele)
navic navrhovatel dolozi:

4. Plnou moc udélenou navrhovateli vyrobcem, nebo zplnomocnénym zastupcem pro
trh EU (delegovani), na jejimz zakladé je navrhovatel povéren uvadét ZP na trh v CR,
a to original opatreny elektronickym podpisem nebo prostou kopii. Neni nutné
dokladat, pokud je navrhovatel soucasné i vyrobcem.

5. Signovany cenik plvodce.

V pripadé zmény vyrobce, dodavatele je povéreny zastupce povinen tuto zménu nahlasit a
predloZit dokument prokazujici tuto zménu, a to nejpozdéji do 30 dn(i od Ucinnosti této
zmény.



E) Navrh provedeni zmén u ZP zafazenych v UK VZP - ZP na zakladé
precertifikace dle MDR.

1.

Vstupni formular zpracovan ve formatu zverejnéném nize (viz Vstupni formular pro
zarazeni/zménu ZP).

Sablona ZP, u kterych je poZadovana zména v UK VZP - ZP. V pfipadé ndvrhu na
provedeni zmé&ny se do prvniho (lichého) Fadku $ablony uvadi aktuélni stav v UK
VZP - ZP a do druhého (sudého) radku Sablony stav po provedeni poZadované
zmény. Jeden navrh mliZe obsahovat vice poloZek nez jednu pouze v pripadg, Ze se
jedna o zakladni set nebo sestavu.

Aktualné platné pisemné povéreni zastupce navrhovatele od statutarniho organu
zastupované spolecnosti (navrhovatele) k jednani's VZP CR, nejedné-lis VZP CR
statutarni zastupce navrhovatele, a to original opatreny elektronickym podpisem,
nebo prostou kopii.

Plnou moc udélenou navrhovateli vyrobcem, nebo zplnomocnénym zastupcem pro
trh EU (delegovani), na jejimZ zdkladé je navrhovatel povéren uvadét ZP na trh v CR,
a to original opatreny elektronickym podpisem, nebo prostou kopii. Neni nutné
dokladat, pokud je navrhovatel vyrobcem.

Prohlaseni o shodé od vyrobce v pfipadé, Ze je vyrobce mimo zemé EU, pak musi
byt uvedena jméno a adresa opravnéného zastupce. Neplati pro tyto staty -
Norsko, Lichtenstejnsko, Island a Turecko.

U systém, sad/setl je nutné dolozZit vzajemnou kompatibilitu jednotlivych
komponent a pfistrojl. V pfipadé, Ze se jedna o systémy, sadu/sety, bude doloZena
priloha, na které bude uveden seznam katalogovych Cisel (modeld), které jsou
obsazeny pod unikatnim katalogovym cislem systémd, sad/setd.

V pfipadé, Ze se jedna o sady/sety vyrabéné na zakazku danému pracovisti a v PoS
neni uveden detailni rozpis komponent, doloZi vyrobce technicky list vyrobce, na
kterém je uvedeno katalogové Cislo a nakres systému (napf. sety kardioplegické,
hemofiltracni...).

Navod k pouziti dle zakona (tj. podrobné Udaje potrebné k identifikaci ZP
(obchodni nazev), nazev a adresa vyrobce shodna s PoS, oznaceni CE, Cislo nebo
datum posledni revize atd.)

U implantabilnich kardiostimulator( a kardioverterd technické listy s uvedenim
parametr( - Sablona technickych listd.

Firemni katalog vyrobk{, nebo technicky produktovy list (datasheet),

nebo pribalovy letak, nebo operacni technika.

Odkaz na dany vyrobek v RZPRO - uvést do Priivodniho dopisu ve Vstupnim
formulari nebo v samostatném souboru. V RZPRO musi byt uvedeno Zakladni ¢islo
UDI - DI a Cislo certifikatu.

Upozorniujeme, Ze za precertifikovany ZP je povaZzovan pouze takovy ZP, ktery je
evidovan v RZPRO pod stejnym evidencnim Cislem jako plvodni ZP certifikovany
podle MDD.

Je-li navrhovatel vyrobcem / zplnomocnénym zastupcem vyrobce - Zavérecnou
zpravu o klinickém hodnoceni.

Je -li navrhovatel distributorem/dovozcem - Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické



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

funkci - profesionalni verzi - u implantabilnich prostredki a prostredki tridy rizika
11, s vyjimkou prostfedkl na zakazku.

Soubory ke staZeni:

e Vstupni formular
Vstupni formular je predloZen u kazdé zadosti.

« Sablona pro zafazeni/zménu v Uhradovém katalogu VZP - ZP

o Sablona technickych listd

o Strukturované podani

o Metodika vypliiovani Strukturovaného podani

o Metodika Analyzy dopadu na rozpocet

» Metodika zarazovani zdravotnickych prostfedki hrazenych z verejného
zdravotniho pojisténi jako zvlast Gi¢tovany material (ZUM) do Uhradového
katalogu VZP - ZP

DiileZité odkazy:

Prehledy vykazanych zdravotnickych prostredkd: www.vzp.cz/o-
nas/dokumenty/publikace-dat

Terminy pro predloZeni kompletnich navrhii o zafazeni/zménu v
Uhradovém katalogu VZP - ZP

Navrhy na zafazeni novych zdravotnickych prostfedkd do UK VZP - ZP (A) a zmény (B, D, E)
je mozné podavat kazdy den. Za datum podani navrh(i podanych o vikendu nebo ve svatek
je povazovan nasledujici pracovni den.

Podani ndvrhu o zménu ceny ad C) v souvislosti s Cenovym predpisem MZ CR je mozné
predlozit kazdy mésic vzdy od 1. do 5. pracovniho dne v mésici. Posledni navrh na zménu v
ramci Cenového predpisu za rok 2023 je mozné podat 5. 10. 2023.

Kontakt na Odbor zdravotnickych prostfedku: zdravotnicke.prostredky@vzp.cz

Aktualizovano: 1. 11. 2023
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