1.A Navrh na zarazeni srovnatelného ZUM do
UK VZP - ZP

Do pfedmétu datové zpravy uvedte: 1.A NAVRH NA ZARAZENI SROVNATELNEHO ZUM DO
UKVZP - ZP

Navrhovatel podava navrh na zarazeni srovnatelného ZUM, ktery prokaZe srovnatelnost v
biologickych, klinickych a technologickych vlastnostech.

Pfedkladany ZP se zafazuje do UK VZP - ZP za stanovenou referenéni Ghradu.

V rdmci procesu zafazeni do UK VZP - ZP probiha hodnoceni ndvrhu s ohledem na
predloZzené podklady ve lhité nejvyse 75 dnl.

VSechny dokumenty musi byt v ceském nebo anglickém jazyce. S vyjimkou navodu k
pouZiti, Vstupniho formulare, Sablony a Strukturovaného podani, které musi byt vzdy v
Ceském jazyce.

Dokumenty podepsané elektronickym podpisem musi mit tento podpis platny v CR.

V ramci predkladanych podklad musi byt v souladu identifikace jednotlivych poloZek
napfi¢ vSemi dokumenty, napt. katalogové Cislo vychazejici z katalogového listu,
technickych listd a dalSich podkladl 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.

V pripadé ZP, pro které je navrhovana rlizna thrada UHR1 nebo cena MFC, ale ZP se lisi
pouze velikosti, je mozné podat navrh na jejich zarazeni v jednom navrhu. Jeden
navrh/jedna Sablona ZP mUze obsahovat maximalné 50 poloZek. Je pfedkladano jedno
Strukturované podani, pfi¢emz v bodé& Vsechny referencni ZUM v UK VZP - ZP je nutné uvést
VZP kddy referencnich ZUM pro vSechny velikosti. Pro kazdy ZP je tfeba samostatné
dolozZit Vypocet referencni Ghrady.

Pokud navrhovatel deklaruje ve Vstupnim formulari, Ze jde o0 ZUM s mirnou inovaci nebo
ZUM se zasadni inovaci a soucasné neni schopen pfi zarazeni doloZit klinicka nebo
klinicko-ekonomicka data, pak podava navrh A) NAVRH NA ZARAZENI SROVNATELNEHO
ZUM DO UK VZP - ZP. Jakmile navrhovatel shromaZdi potfebna klinicka nebo klinicko-
ekonomicka data, mizZe navrhnout navyseni Ghrady u jiz zarazeného zdravotnického
prostfedku prostfednictvim podani ndvrhu K) NAVRH NA DODATECNE NAVYSENI UHRADY
ZUM S INOVACIV UK VZP - ZP. Toto navy3eni nesouvisi s navysenim dle Cenového
predpisu (vyméru).



https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazeni-zmena-a-navyseni-ceny-a-uhrady-zum-v-uhradovem-katalogu-vzp-zp/vstupni-formular
https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazeni-zmena-a-navyseni-ceny-a-uhrady-zum-v-uhradovem-katalogu-vzp-zp/navrh-na-zmenu-zum-v-uk-vzp-zp/navrh-na-dodatecne-navyseni-uhrady-zum-s-inovaci-v-uk-vzp-zp
https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazeni-zmena-a-navyseni-ceny-a-uhrady-zum-v-uhradovem-katalogu-vzp-zp/navrh-na-zmenu-zum-v-uk-vzp-zp/navrh-na-dodatecne-navyseni-uhrady-zum-s-inovaci-v-uk-vzp-zp

Jestlize navrhovatel zarazuje kardiostimulator/kardioverter-defibrilator, ktery bude chtit
zaradit i ve formé tzv. ,balicku“ s elektrodami, napise tuto informaci do Priivodniho
dopisu Vstupniho formulare. Zaroven zde uvede vycet vSech elektrod, které jsou jiz
zatazené v UK VZP-ZP (ZUM) a mohou byt v daném bali¢ku, tedy s danym
kardiostimulatorem/kardioverter-defibrilatorem vykazovany (uvede KOD, NAZ, DOP). Neni
tak nutné na dany balicek (set kardiostimulator/kardioverter-defibrilatoru - elektroda)
vytvaret zvlastni novy navrh. Pro zarazeni implantabilnich kardiostimulator( a
kardioverter-defibrilator je tfreba mimo jiné vyplnit technické listy s uvedenim

parametr( Sablona technickych listd

PoZadované podklady:

1.
2.

10.

Vstupni formular

Sablona pro zafazeni/zménu v Uhradovém katalogu VZP - ZP zasilejte v
editovatelném formatu .xIsx. Postup pro vyplnéni Sablony 06 2025 Navrhovatel je
také povinen vyplnit EMDN kéd (European Medical Device Nomenclature).
Strukturované podani

Vypocet referencni thrady. V pfipadé prepoctu na hodnotu veli¢iny se

predklada Vypocet referencni dhrady - prepocet. Uvedené vypliite dle Metodika
vypocti referenéni Ghrady.

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 plivodce. U podpisu musi byt uvedeno jméno, prijmeni a pracovni
pozice. Cenik musi byt podepsan jednatelem, prokuristou ¢i zmocnéncem
uvedenym v plné moci.

Prohlaseni o shodé od vyrobce (PoS). V pripadé, Ze je vyrobce usazen mimo tzemi
EU a ZP je certifikovan podle narizeni MDR, musi byt v PoS uvedeno jméno a adresa
zplnomocnéného zastupce. Tato povinnost se nevztahuje na vyrobce ze statli ESVO
(Norsko, Lichtenstejnsko, Island) a Turecka. Pokud navrhovatel predklada PoS pro
ZP certifikovany dle jiZ zrusené smérnice MDD (93/42/EHS), je nutné dolozZit
dokument Notified Body Confirmation Letter Reference. Tento dokument potvrzuje
probihajici certifikacni proces dle nafizeni MDR a je tak zajisténa validita daného
certifikatu i po datu 26. 5. 2024.

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

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



https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/vstupni-formular_03_2025.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/sablona-technickych-listu_07_2024.xlsx
https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazeni-zmena-a-navyseni-ceny-a-uhrady-zum-v-uhradovem-katalogu-vzp-zp/vstupni-formular
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/sablona_zp_06-2025.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/postup-pro-vyplneni-sablony_06_2025.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/1.a_strukturovane-podani_07_2024.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/vypocet-referencni-uhrady.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/vypocet-referencni-uhrady-prepocet-1.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/metodika-vypoctu-referencni-uhrady_03_2025.pdf
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/metodika-vypoctu-referencni-uhrady_03_2025.pdf

11. Potvrzeni ¢i odkaz na dany vyrobek v RZPRO ¢i v ISZP - Odkaz je mozné uvést do
Priivodniho dopisu ve Vstupnim formulafi nebo v samostatném souboru. V pfipadé,
Ze neni mozné tento odkaz ¢i potvrzeni predlozit, predlozi navrhovatel CE certifikat.
12. Je-li ZP certifikovan dle MDR, predlozi:

1. vyrobce / zplnomocnény zastupce Zavérecnou zpravu o klinickém
hodnoceni (CER),

2. distributor/dovozce Souhrn (dajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) u
implantabilnich prostredki a prostredk tridy rizika Ill, s vyjimkou
prostfedkd na zakazku.

13. VZP CR si vyhrazuje pravo vyzadani doplfujicich informaci s ohledem na obsah
navrhu.

Dokumenty ke staZeni:

e Vstupniformular

« SablonazP

e Postup pro vyplnéni Sablony

o Strukturované podani

« Sablona technickych list(

e Vypoclet referenéni thrady

o Metodika vypocti referenéni Ghrady

Aktualizovano 1. 6. 2025


https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazeni-zmena-a-navyseni-ceny-a-uhrady-zum-v-uhradovem-katalogu-vzp-zp/vstupni-formular
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/sablona_zp_06-2025.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/postup-pro-vyplneni-sablony_06_2025.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/1.a_strukturovane-podani_07_2024.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/sablona-technickych-listu_07_2024.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/vypocet-referencni-uhrady.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/metodika-vypoctu-referencni-uhrady_03_2025.pdf
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