1.H Navrh na zarazeni ZUM se zasadni inovaci
do UK VZP - ZP (systém)

Do pfedmétu datové zpravy uvedte: 1.H NAVRH NA ZARAZEN{ ZUM SE ZASADNI INOVACI
DO UK VZP - ZP (SYSTEM)

Navrhovatel podavé névrh na zafazeni systému ZUM se zasadni inovaci do UK VZP - ZP,
ktery je urcen pro zcela nové medicinské postupy (nejCastéji zdravotni vykony, ke kterym
nenije$té v UK VZP - ZP zafazen ZUM).

Systémem se rozumi kombinace vyrobkd, zabalenych spolecné ¢i nikoliv, které maji byt za
ucelem dosazeni konkrétniho lé¢ebného Gcelu propojeny ¢i zkombinovany a zaroven
muzou byt zafazeny v UK VZP-ZP jak pod jednim, tak pod vice VZP kédy.

V rdmci procesu zafazeni do UK VZP - ZP probih4 hodnoceni ndvrhu s ohledem na
predlozené podklady ve lhité nejvyse 160 dnd.

Podminkou zarazeni ZUM se zasadni inovaci je doloZeni prokazatelné vyssiho pfinosu pro
pacienta (ucinnost, bezpecnost, kvalita Zivota), proceduralni inovace vedouci k Gsporam
na strané platcl a/nebo poskytovateld, delsi uzitna doba ZP apod.

V téchto pripadech je aplikovano klinicko-ekonomické hodnoceni. Navrhovatel musi
predlozit analyzu dopadu na rozpocet. Metodika Analyzy dopadu na rozpocet 07 2024

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

V ramci predkladanych podkladd musi byt v souladu identifikace jednotlivych poloZek
napfi¢ vSemi dokumenty, napr. katalogové Cislo vychazejici z katalogového listu,
technickych listd a dalSich podklad 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 riizna Ghrada 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 mze obsahovat maximalné 50 poloZek. Je predkladano jedno
Strukturované podani, pfic¢emz v bodé VSechny referencni ZUM v UK VZP - ZP je nutné uvést
VZP kody referencnich ZUM pro vSechny velikosti. Pro kazdy ZP je tfeba samostatné
dolozit Vypocet referencni thrady.

V ramci jednoho navrhu se hodnoti maximalni mozna varianta pouZiti systému, ktera
zahrnuje vsechny potencialni komponenty, pfislusenstvi a materialy, které mohou byt
vyuZity v rdmci jednoho lé¢ebného postupu nebo zakroku. Tato varianta predstavuje
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nejvySsi moznou Groven vyuZiti systému, a tedy i nejvyssi naklady, které mohou byt
vynaloZeny v ramci jedné aplikace.

V pripadé, Ze se jedna o systémy 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 (napr. sety kardioplegické, hemofiltracni...).

Jestlize navrhovatel zarazuje kardiostimulator, ktery bude chtit zaradit i ve formé tzv.
,baliCku“ s elektrodami, napiSe tuto informaci do Privodniho dopisu Navrhu na zarazeni
nového ZP. Neni tak nutné na dany baliek (kardiostimulator - elektroda) vytvaret zvlastni
novy navrh. Pro zafazeni kardiostimulatoru postupujte jako pfi zarazovani samotného ZP.

Pokud navrhovatel deklaruje ve Vstupnim formulari, Ze jde o0 ZUM s mirnou inovaci nebo
ZUM se zasadni inovaci a soucasné neni schopen pfi zafazeni dolozit klinicka nebo
klinicko-ekonomicka data, pak podava navrh 1.A NAVRH NA ZARAZENI SROVNATELNEHO
ZUM DO UK VZP - ZP (SYSTEM). Jakmile navrhovatel shroméazdi potfebna klinicka nebo
klinicko-ekonomicka data, mlze navrhnout navyseni Uhrady u jiZ zarazeného
zdravotnického prostfedku prostfednictvim podani navrhu 2.B NAVRH NA DODATECNE
NAVYSEN{ UHRADY ZUM S INOVACI V UK VZP - ZP. Toto navy3eni nesouvisi s navy$enim dle
Cenového predpisu.

V pfipadé navrhu na zafazeni nového ZP do UK VZP - ZP, pro zdravotni vykon, ktery byl
zafazen do Seznamu platnych vykon( nejpozdéji 1. 1. 2025 a pro ktery neni v UK VZP - ZP
zarazeny ZUM a navrhovatel poZaduje stejnou nebo nizsi cenu nez je uvedena cena ZUM
polozky v Ciselniku materiald a zaroveri predlozi stanovisko vydaného vyborem dané OS,
které potvrzuje shodnost predkladaného ZP s kalkulovanym ZP v ramci schvalovaciho
procesu ZV a predlozi podklady k posouzeni medicinské efektivity a ureni ocekavanych
nakladd a jejich vlivu na financni stabilitu systému predkladané pri tvorbé daného vykonu,
bude novy ZP zafazen do UK VZP - ZP bez nutnosti dalSich analyz.

PoZadované podklady:

1. Vstupni formular

2. 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 kdd (European Medical Device Nomenclature).

3. Strukturované podani

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

5. 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.
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6. Signovany cenik pivodce. U podpisu musi byt uvedeno jméno, pfijmeni a pracovni
pozice. Cenik musi byt podepsan jednatelem, prokuristou ¢i zmocnéncem
uvedenym v plné moci.

7. Prohlaseni o shodé od vyrobce (PoS). V pripadé, Ze je vyrobce usazen mimo tzemi
EU a ZP je certifikovan podle nafizeni MDR, musi byt v PoS uvedeno jméno a adresa
zplnomocnéného zastupce. Tato povinnost se nevztahuje na vyrobce ze statt ESVO
(Norsko, Lichtenstejnsko, Island) a Turecka. Pokud navrhovatel predklada PoS pro
ZP certifikovany dle jiZ zrusené smérnice MDD (93/42/EHS), je nutné doloZit
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.

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

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

10. Potvrzeni ¢i odkaz na dany vyrobek v RZPRO ¢i v ISZP - Odkaz je moZné uvést do
Privodniho dopisu ve Vstupnim formulari nebo v samostatném souboru. V pfipadé,
Ze neni mozné tento odkaz Ci potvrzeni predlozit, predlozi navrhovatel CE certifikat.

11. 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 prostredk( a prostredk tfidy rizika Ill, s vyjimkou
prostfedkd na zakazku.

12. VZP CR si vyhrazuje pravo vyzadani doplujicich informaci s ohledem na obsah
navrhu.

Dokumenty ke stazeni:

e Vstupni formular

o SablonaZzP

e Postup pro vyplnéni Sablony

e Strukturované podani systém

» Metodika Analyzy dopadu na rozpocet

Aktualizovano 1. 6. 2025
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