Navrh na zménu ZUM v UK VZP — ZP

Do predmétu datové zpravy uvedte: J) NAVRH NA ZMENU ZUM V UK VZP — ZP

Navrhovatelé maji moznost podat navrh na provedeni zmény u jiz zafazenych ZUM v UK VZP —
ZP. Zménou ZUM zafazenych v UK VZP — ZP, je my$leno rozsifeni nebo zGzeni stejné
produktové fady o katalogova Cisla, zména katalogovych Cisel, zména rozmért ZUM a zména
nazvu ZUM v ramci poli NAZ a DOP.

V piipad&, Ze navrhovatel zada 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 P) Navrh NA
ZMENU Z DUVODU PRECERTIFIKACE ZUM ZARAZENEHO v UK VZP - ZP.

V ramci procesu zmény v UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na predloZzené
podklady ve Ih(té nejvySe 75 dnda.

VSechny dokumenty musi byt v Ceském nebo anglickém jazyce. S vyjimkou navodu k pouziti,
Vstupniho formulafe a Sablony, které musi byt vzdy v Ceském jazyce.

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, napf. katalogové Cislo vychazejici z katalogového listu, technickych listi a dalSich
podkladi 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.

Navrhovatel je povinen predlozit i dokumenty jiz zafazené varianty ZP. Ve vSech téchto
dokumentech musi byt vyznaCena vSechna katalogova Cisla jiz zafazené varianty ZP pod danym
kédem VZP.

Jeden navrh muze obsahovat pouze ZP spadajici do jedné skupiny (01, 41-92). Jedna Sablona /
jeden navrh mlze obsahovat maximalné 50 polozek od jednoho vyrobce.

V pfipadé zmény/doplnéni sterilnich verzi ZUM pro nesterilni verze ZUM zafazené v UK VZP — ZP
muUze navrh obsahovat vice Sablon. Jedna Sablona mize obsahovat maximalné 50 polozek.
Jeden navrh mlze obsahovat pouze ZP spadajici do jedné skupiny (01, 41-92). Jeden navrh
muze obsahovat polozky pouze od jednoho vyrobce.

V ptipadé zmény/doplnéni sterilnich verzi ZUM pro nesterilni verze ZUM zafazené v UK VZP — ZP
muze navrh obsahovat vice $ablon. Jedna Sablona mize obsahovat maximalné 50 polozek.
Jeden navrh mlze obsahovat pouze ZP spadajici do jedné skupiny (01, 41-92). Jeden navrh
muze obsahovat polozky pouze od jednoho vyrobce.

Pozadované podklady:

1. Vstupni formular

2. Sablona pro zafazeni/zménu v Uhradovém katalogu VZP — ZP zasilejte v editovatelném
formatu .xIsx. Do prvniho (lichého) Fadku $ablony uvedte aktualni stav upravovaného kodu
VZP v UK VZP — ZP a do druhého (sudého) fadku $ablony uvedte stav po provedeni
pozadované zmény. Pozadovanou zménu vyznacte Cervené/barevné. Postup ro vyplnéni
Sablony

3. Aktualné platné pisemné povéreni zastupce navrhovatele od statutarniho organu
zastupované spole¢nosti (navrhovatele) k jednani s VZP CR, nejedna-li s VZP CR



https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/vstupni-formular_07_2024.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/sablona_zp_web_v4.0-1_07_2024.xlsx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/postup-pro-vyplneni-sablony_07_2024.docx
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/postup-pro-vyplneni-sablony_07_2024.docx

statutarni zastupce navrhovatele, a to original opatfeny elektronickym podpisem, nebo
prostou kopii podepsana vilastnoruc¢né.

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

5. Prohlaseni o shodé od vyrobce (PoS) a to jak pro jiz zafazené, tak nové varianty ZP. V
pfipadé, 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. V pfipadé, ze navrhovatel pfedklada Prohlaseni o shodé
pro ZP certifikované dle nafizeni MDD (smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich,
ktera byla zruSena pfijetim MDR) poZadujeme predlozeni Prohlaseni vyrobce &i Notified
Body Confirmation Letter Reference, tedy dokument, ktery potvrzuje probihajici certifikacni
proces dle nafizeni MDR a je tak zajisténa validita daného certifikatu i po datu 26. 5.2024.

6. Signovany cenik puvodce.

7. Navod k pouziti jak pro jiz zafazené, tak nové varianty ZP, dle zakona (tj. podrobné udaje
potfebné k identifikaci ZP (obchodni nazev), nazev a adresa vyrobce shodna s PoS,
oznaceni CE, Cislo nebo datum posledni revize atd.)

8. Firemni katalog vyrobku, nebo technicky produktovy list (datasheet), nebo pfibalovy letak,
nebo operacni technika jak pro jiz zafazené, tak nové varianty ZP.

9. Potvrzeni €i odkaz na dany vyrobek v RZPRO ¢i v ISZP — Odkaz je mozné uvést do
Pravodniho dopisu ve Vstupnim formulafi nebo v samostatném souboru. V pfipadé, ze neni
mozné tento odkaz Ci potvrzeni predlozit, pfedlozi navrhovatel CE certifikat.

10.Je-li ZP certifikovan dle MDR:

1. Je-li navrhovatel vyrobcem / zplnomocnénym zastupcem vyrobce — Zavérecna
zprava o klinickém hodnoceni a CE certifikat.
2. Je-li navrhovatel distributorem/dovozcem — Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické
funkci (— profesionalni verzi — u implantabilnich prostfedkl a prostfedku tfidy rizika
lll, s vyjimkou prostfedkl na zakazku) a CE certifikat.
11.VZP CR si vyhrazuje pravo vyzadani doplfiujicich informaci s ohledem na obsah navrhu.

Dokumenty ke stazeni:
e Vstupni fomrluar 07 2024

o Sablona ZP 07 2024
e Postup ro vyplnéni Sablony 07 2024

Aktualizovano 1. 9. 2024
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