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1. UVOD

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky (dale jen ,,VZP CR*) je tviircem a spravcem
Uhradového katalogu VZP — ZP (déle jen ,,UK VZP — ZP%) jako technického prostiedku pro zajisténi
uhrad zdravotnickych prosttedkt (dale jen ,,ZP*) hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi na poukaz
(déle jen ,,ZP na poukaz‘) nebo jako zvlast' ti€tovany material (dale téz ,,ZUM®) a zaroven ucelného
vynakladani prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. VZP CR s vyuzitim UK VZP — ZP zajistuje
financni stabilitu systému vefejného zdravotniho pojisténi a jeho udrzitelnost.

UK VZP — ZP kromé vy3e uvedeného slouzi jako nastroj pro informovani smluvnich partnerts VZP
CR a §iroké vefejnosti o maximalni vysi uhrad vynaloZenych na ZP z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Od 1. 1. 2019 VZP CR zatazuje do UK VZP — ZP pouze ZUM, ktery je vykazovan k piislusnym
zdravotnim vykonim. ZP na poukaz jsou od 1. 1. 2019 v kompetenci Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
(dale téz ,,SUKL®), ktery za timto Gcelem vydava Seznam zdravotnickych prostfedk hrazenych na
poukaz'. VZP CR tento seznam piebira a vydava (po zapracovani nutnych tprav ze strany VZP CR -
napt. cirkulace apod.) pro své smluvni partnery rovnéz v ramci UK VZP — ZP.

UK VZP — ZP je vytvaten a aktualizovan na zakladé zpracovanych navrhi na zafazeni novych ZUM
do UK VZP — ZP, navrhii na provedeni zmén ZUM zafazenych v UK VZP — ZP ¢&i navrhii na vyfazeni
ZUM z UK VZP — ZP piijatych od vyrobei a dodavateltt ZUM, s naslednou kompletaci s polozkami ZP
na poukaz obsazenymi v Seznamu zdravotnickych prostfedkti hrazenych na poukaz vyddvaném Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv v souladu s platnou legislativou.

UK VZP — ZP je tedy aktualizovanym piehledem ZP hrazenych VZP CR, ktery je vyuzivan pii
realizaci uhrad vytctované poskytnuté zdravotni péce tykajici se ZP hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi. Jeho zavaznost pro smluvni subjekty VZP CR vyplyva ze smluvniho vztahu zaloZeného
soukromopravni smlouvou dle aktualn& platnych smluvnich vzorit VZP CR. Zakladni funkci UK VZP —
ZP je informovéni smluvnich partnertt VZP CR o tom, jakym zptisobem jsou transformovéany pozadavky
zakonnych &i podzakonnych pravnich piedpisii do praxe a naplnéni povinnosti VZP CR hradit smluvnim
subjekttim poskytnutou péci, a to s konkretizaci na kazdy zatazeny ZP na poukaz ¢i ZUM.

UK VZP — ZP je zvefejiiovan vzdy v aktualng platném znéni na internetovych strankach
VZP CR?.

Tato metodika se nadale zabyva vyhradné procesem zatazovani ZUM do UK VZP — ZP.
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www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz
www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky




2. TYPY NAVRHU

Vyrobci a dodavatelé ZUM (dale jen ,,navrhovatelé*) maji mozZnost podat navrh na zatazeni ZUM do
UK VZP — ZP, navrh na zménu ZUM v UK VZP — ZP a navrh na zménu ceny a thrady ZUM v UK VZP
— ZP vsouladu s Cenovym piedpisem Ministerstva zdravotnictvi, o regulaci cen zdravotnickych
prostiedki, ve znéni pozdégjsich piedpisi (dale jen ,,Cenovy predpis MZ CR%).

Déle téz souhrnné jako ,,navrhy*, nebo kazdy samostatné jako ,,ndvrh*.

Podanim néavrhu navrhovatel pfijima podminky postupu schvalovani/zamitnuti navrhu podle této
metodiky.

2.1. NAVRH NA ZARAZENI ZUM DO UK VZP - ZP

Navrhovateli je umoznén vybér varianty predkladdni navrhti s ohledem na biologicky, klinicky a
technologicky vyvoj ZP — srovnatelny ZUM; nova verze ZUM zafazeného v UK VZP — ZP; ZUM
S mirnou inovaci a ZUM se zasadni inovaci.

2.1.1. SROVNATELNY ZUM

Srovnatelné ZUMy jsou takové, které prokazou srovnatelnost v biologickych, klinickych a
technologickych vlastnostech.

Piedkladany ZP se zafazuje do UK VZP — ZP se stanovenou referenéni tthradu.

V ramci procesu zatazeni do UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na predlozené
podklady ve lhité nejvyse 75 dnu.

2.1.2. NOVA VERZE ZUM ZARAZENEHO V UK VZP - ZP

Nové verze ZUM zafazenych v UK VZP — ZP jsou takové, které prokazou, ze ZUM zafazené v UK
VZP — ZP jsou jejich ptedchozi verze.

Piedkladany ZP se zafazuje do UK VZP — ZP za thradu rovnou hradé predchozi verze.

Pro ptedchozi verzi ZP bude s navrhovatelem na dobu 3 let uzaviena smlouva o cen¢ ve vysi ceny
dle UK VZP — ZP platného ke dni podani navrhu.

Pokud dojde k vyfazeni predchozi verze ZUM z UK VZP — ZP do 3 mésict od podani navrhu na
zafazeni nové verze ZUM do UK VZP — ZP, smlouva se uzavirat nebude.

V ramci procesu zafazeni do UK VZP — ZP probihd hodnoceni navrhu s ohledem na piedlozené
podklady ve 1hité nejvyse 75 dnu.

2.1.3. ZUM S MIRNOU INOVACI

ZUMy s mirnou inovaci jsou takové, které na zakladé navrhovatelem predlozenych dikazi (literarni
piehled publikovanych studii, nepublikované klinické dikazy) prokazou inovace v biologickych,
klinickych &i technologickych vlastnostech oproti zafazenému ZUM v UK VZP — ZP. Inovaci se rozumi



prokazatelné zlepSeni klinickych vysledkt (G¢innost, bezpeénost, kvalita Zivota), proceduralni inovace
vedouci k usporam na strané platcii a/nebo poskytovatelt, delsi uzitna doba ZP, apod.

Piedkladany ZP se zafazuje do UK VZP — ZP za uhradu prevysujici referenéni Ghradu.

Pokud navrhovana tihrada pievysuje referencni tuhradu o 10 %, navrhovatel je také povinen piedlozit
analyzu dopadu do rozpoctu.

V ramci procesu zatazeni do UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na ptedlozené
podklady ve lhiité nejvyse 160 dn.

2.1.4. ZUM SE ZASADNI INOVACI

Skupina ZUM se zasadni inovaci je urena pro zcela nové medicinské postupy, kdy nelze
identifikovat referen¢ni ZUM z jiz zafazenych ZUM. V téchto piipadech je definovan soucasny
standard 1écby v kterémkoliv segmentu poskytovateld (nemocnic¢ni, ambulantni péce), i v pfipade, kdy
ucinna terapie zatim neexistuje, a aplikuje se podptirna 1éCba.

Podminkou zatazeni ZUM se zasadni inovaci je doloZeni prokazateln€ vyssiho pfinosu pro pacienta
(G¢innost, bezpecnost, kvalita Zivota), proceduralni inovace vedouci K isporam na strané platcti a/nebo
poskytovateld, delsi uzitna doba ZP apod.

V teéchto ptipadech je aplikovano klinicko-ekonomické hodnoceni. Navrhovatel musi predlozit
analyzu dopadu na rozpocet, ktera je pfi podani navrhu do 31. 12. 2024 dostacujicim podkladem v ramci
klinicko-ekonomického hodnoceni.

V ramci procesu zafazeni do UK VZP — ZP probihd hodnoceni navrhu s ohledem na piedlozené
podklady ve lhtit€ nejvyse 160 dnt.

2.1.5. REFERENCNI ZUM

Referen¢ni ZUMY jsou takové, které jsou v biologickych, klinickych a technologickych vlastnostech
nejvice podobné hodnocenému ZP a souc¢asné jsou podkladem pro vypocet referenéni uhrady.

Referenéni ZUM miize byt pouze takovy, ktery je zatazen v UK VZP — ZP v den podani navrhu.
Navrhovatel predklada referenéni ZUMY Vv ramci podaného navrhu.

VZP CR si vyhrazuje pravo v ramci hodnoceni navrhu doplnit ¢ zménit referenéni ZUMy na
podkladé odborného hodnoceni a piedlozit odborné hodnoceni navrhovateli. V ptipad€, ze navrhovatel
nesouhlasi s odbornym hodnocenim a zménou ¢i doplnénim referenénich ZUMu, ma moznost toto
projednat s VZP CR a v piipadé nedohody mé pravo predlozit toto odborné hodnoceni vyboru odborné
spolecnosti (dale jen ,,0S*). Nasledné navrhovatel dolozi stanovisko vystavené vyborem dotéené OS.

2.1.6. REFERENCNI UHRADA

Vzorec kalkulace referenéni tihrady je zvefejnény na internetovych strankach VZP CR®.

Shttps://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazovani-do-uhradoveho-katalogu-
vzZp-zp




Navrhovatel identifikuje vSechny referenéni ZUMy, referen¢ni uhradu pomoci vzorce vypocita a
vypocet predlozi.

Referencni thrada ZUM je kalkulovana jako vazeny pramér cen 3 nejméné nakladnych referencnich
ZUM s podilem minimaln€ 10 % vykazaného jednotkového mnozstvi referenénich ZUM za referen¢ni
obdobi (data o spotiebach jsou zvefejnéna na strankach VZP CR* a SZP CR®). Do vypodtu referenéni
Gihrady vstupuji uhrady referenénich ZUM publikované v Uhradovém katalogu VZP — ZP ke dni podani
navrhu. V piipadé, ze u 3 nejméné nakladnych referencnich ZUM s 10% podilem z vykazaného
jednotkového mnozstvi referencnich ZUM se nejnizsi uhrada 1isi o vice nez 20 % oproti priméru 2. a 3.
nejniz$i uhrady (pficemz tento prameér ¢ini zéklad 100 %), neni nejnizsi tthrada do kalkulace referencni
uhrady zahrnuta. Pii podani navrhu v prvnim pololeti je referenénim obdobim rok pfedminuly. Pfi
podani navrhu v druhém pololeti je referenénim obdobim rok minuly.

Pokud existuji pouze 2 nebo 1 referenéni ZUM s podilem minimaln€ 10 %, je referen¢ni thrada ZUM
kalkulovana jako vazeny priimér thrad téchto referen¢nich ZUM.

Pokud existuji pouze referencni ZUM s podilem méné nez 10 %, je referencni tthrada ZUM
kalkulovana jako vazeny primér thrad vSech téchto referencnich ZUM.

Pokud existuji pouze referenéni ZUM, které nebyly vykazany v referen¢nim obdobi, je referencni
uhrada ZUM kalkulovana jako vazeny prumér uhrad vSech téchto referen¢nich ZUM.

Ptipady, na které nelze uplatnit vy$e uvedené postupy, jsou uvedeny v Metodice vypoctl referencni
thrady na internetovych strankach VZP CRE.

2.2. 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 zatazenych v UK VZP — ZP, je mysleno rozsifeni nebo zizeni stejné produktové fady o
katalogova ¢isla, zména katalogovych cisel, zména rozméri ZUM a zména ndzvu ZUM v ramci poli
NAZ a DOP. Dale zména dodavatele, zmena vyrobce, snizeni ceny MFC a thrady UHR1, GpIné vytazeni
ZUM z UK VZP — ZP & zmény, které jsou dané zménou legislativy, jako je napiiklad zména sazby DPH,
a jsou blize specifikovany na internetovych strankach VZP CRE.

Aby bylo mozné navrhu na zménu vyhovét a piisluina zména ZUM byla reflektovana v UK VZP —
ZP, musi navrhovatel spolu s ndavrhem dolozit VZP CR pozadované podklady, jejichz piehled je blize
specifikovan na internetovych strankach VZP CR®.

V ramci procesu zmény v UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na piedlozené podklady
ve 1htté nejvyse 75 dnd.

4 www.vzp.cz/o-nas/dokumenty/publikace-dat
5 www.szpcr.cz/sekce-svazu/komise-pro-zdravotnicke-prostredky/kpzp-otevrena-data/

Shttps://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazovani-do-uhradoveho-katalogu-
vzZp-zp



http://www.szpcr.cz/sekce-svazu/komise-pro-zdravotnicke-prostredky/kpzp-otevrena-data/

2.2.1. DODATECNE NAVYSENI UHRADY ZUM S INOVACI V UK VZP — ZP

Pokud navrhovatel deklaruje pti ohlageni ZUM do UK VZP — ZP, 7e jde 0 ZUM s mirnou inovaci
nebo ZUM se zasadni inovaci a soucasné neni schopen pii zatazeni dolozit klinicka nebo Klinicko-
ekonomicka data umoznujici aplikaci postupu podle bodu 2.1.3. nebo 2.1.4. této metodiky, pak se
postupuje dle bodu 2.1.1. této metodiky.

Jakmile navrhovatel shromazdi potfebna klinicka nebo klinicko-ekonomickd data umoznujici
aplikaci postupu podle bodu 2.1.3. nebo 2.1.4. této metodiky, mize navrhnout navySeni uhrady u jiz
zafazeného zdravotnického prostfedku. Toto navySeni nesouvisi s navySenim dle Cenového predpisu.
Pii posuzovani takového navrhu na zménu ZUM v UK VZP — ZP se pouziji postupy podle bodu 2.1.3.
nebo 2.1.4. této metodiky obdobné.

2.3. NAVRH NA NAVYSENI CENY A UHRADY ZUM V UK VZP — ZP

Navrhovatelé¢ maji moznost podat navrh na navyseni ceny a tthrady pro ZUM v dtsledku ozndmeni
nové ceny ptivodce v souladu Cenovym piedpisem MZ CR.

V ramci procesu navyseni v UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na predlozené
podklady ve lhiité nejvyse 60 dnti.

2.3.1. KRITERIA PRO NAVYSENIi CENY A UHRADY

VZP CR vychézi z evidence realné vykazovanych dat od poskytovateli zdravotni péée a z UK VZP
— ZP.

Pokud VZP CR eviduje k 31. 12. ptedchoziho roku MFC shodnou s nejvyssi obchodovanou cenou
za posledni kalendaini rok, v némz byl ZUM obchodovan, dojde k navySeni ceny MFC a thrady UHR1
o vy§i dle Cenového predpisu MZ CR.

Pokud VZP CR neeviduje k 31. 12. ptedchoziho roku MFC shodnou s nejvyssi obchodovanou cenou
za posledni kalendaini rok, v némz byl ZUM obchodovan, je navrhovatel vyzvan k ptedlozeni faktury
s takovouto cenou. Pokud se MFC a pfedloZena cena na faktutfe shoduji, dojde k navyseni ceny MFC a
tthrady UHR1 o vy3i dle Cenového predpisu MZ CR.

Pokud se MFC a ptedloZzena cena neshoduji, pouzije se jako zdklad pro navysSeni cena uvedena na
faktute. Takto navySeny zaklad je maximalni Castka, na kterou mtize byt navysSena cena MFC a uhrada
UHRI1 dle Cenového piedpisu MZ CR.

Pokud navrhovatel neptedlozi fakturu a nevezme zadost zpét, pouzije se jako zaklad pro navyseni
cena evidovana VZP CR. Takto navyseny zéklad je maximalni astka, na kterou miiZe byt navysena cena
MFC a tthrada UHR1 dle Cenového predpisu MZ CR.

2.3.2. NAVRHOVATEL NENi DODAVATELEM

Pokud navrhovatel neni soucasné¢ dodavatelem ptedkladaného ZUM a tuto skutecnost uvede
v Priivodnim dopise, ktery je soudasti Vstupniho formulate, je ze strany VZP CR pozadované predloZeni
faktury, prokazujici nejvyssi obchodovanou cenu v pfedchozim roce, nebo v poslednim obchodovaném
obdobi piedkladaného ZUM. Cena, ktera bude uvedena na faktuie bez DPH za 1 ks, bude povazovana



jako cena puvodce a dale kalkulovana dle Cenového piedpisu MZ CR pro ZUM (cena ptvodce X
maximalni 10% obchodni ptirdzka x DPH). Vysledna cena bude povazovana za nejvyssi obchodovanou
cenu dolozenou navrhovatelem.

3. PROCES PRIJMU NAVRHU

Navrh se podava na Ustiedi VZP CR, Odbor zdravotnickych prostfedki, a to v eském jazyce.
Névrhy jsou pfijimany v elektronické podobé prosttednictvim datové schranky.

3.1. TERMINY PRIJMU NAVRHU

Navrhovatelé maji moznost podat navrhy kazdy den s vyjimkou navrhu na zménu ceny ZUM v UK
VZP — ZP v souladu s Cenovym piedpisem MZ CR, ktery je mozné podat pouze v 1. az 10. kalendainim
mesici, a to vzdy od 1. do 5. dne.

4. PROCES POSUZOVANI NAVRHU

Proces posuzovani navrhi na zafazeni je rozdélen na dvé faze. V prvni fazi VZP CR posuzuje
formalni nalezitosti navrhi. Druhd faze procesu posuzovani navrhu nastupuje tehdy, kdyz je navrh z
pohledu formalnich ndlezitosti shledan jako bezvadny. V ramci druhé faze jsou posuzovany vécné
nalezitosti jako je naptiklad spravnost referen¢nich ZUM, literarni piehled publikovanych studii,
nepublikované klinické ditkazy a analyza dopadu na rozpocet.

4.1. FORMALNI NALEZITOSTI NAVRHU

Navrhy musi obsahovat stanovené formalni nalezitosti a musi k nim byt dolozeny pozadované
podklady, jejichz aktualni ptehled je vefejné pfistupny na internetovych strankach VZP CR’.

Navrhovatel je do 15 dnii od pfijeti navrhu informovan VZP CR e-mailem o piidéleném ¢&islu
jednacim.

Pokud jsou v navrhu shledany formalni nedostatky, bude navrhovatel vyzvan k odstranéni téchto
nedostatkid. Lhita pro doplnéni nedostatkti je 10 dni od vyrozuméni navrhovatele. Navrhovatel mize
VZP CR pozadat o prodlouzeni této lhiity v souétu az o 180 dnii. V p¥ipadé prekroéeni lhiity 180 dnii ma
VZP CR pravo navrh zamitnout.

VZP CR ma pravo navrh zamitnout, pokud navrhovatel 2krat dolozi nedostateéné podklady. Za
takové jsou povazovany podklady, ve kterych byly nalezeny 3 formalni nedostatky. Tyto nedostatky je
VZP CR povinna navrhovateli sdélit.

VZP CR ma pravo navrh zamitnout, pokud navrhovatel prekro¢i stanovenou lhiitu k doloZeni
opravenych podklada (10 dni ode dne doruceni vyzvy k doplnéni navrhu navrhovateli), jestlize zaroven
nepozadal o jeji prodlouZeni ve stanoveném terminu.

"https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazovani-do-uhradoveho-katalogu-
vzZp-zp




4.1.1. PROCES KONTROLY NAVRHU

Pti shledani prvnich 3 nedostatkii bude hodnoceni ndvrhu pozastaveno a navrhovatel bude vyzvan
k doplnéni nebo odstranéni nedostatkd.

Po piedlozeni prvni opravy navrhu VZP CR provede kontrolu a pokra¢uje v hodnoceni navrhu. Pokud
budou nalezeny 3 nedostatky, bude navrhovatel vyzvan k odstranéni téchto nedostatkd.

Po piedlozeni druhé opravy navrhu VZP CR provede kontrolu a pokraduje v hodnoceni navrhu.
V piipad€, Ze nalezne dal$i nedostatek, bude navrhovatele informovat e-mailem o shledani tohoto
nedostatku a o ukonceni hodnoceni navrhu z divodu formalnich nedostatkii. Nasledné bude navrhovateli
zaslan zamitaci dopis.

Pokud je navrh zamitnut pro formalni nedostatky, mtize navrhovatel podat novy navrh na shodny ZP
nejdiive po 15 dnech od zamitnuti ptivodniho navrhu.

Jestlize navrhovatel ptedlozi navrh, ktery byl jiz jednou zamitnut pro formalni nedostatky a takovy
navrh bude obsahovat 3 nedostatky, nebude navrh akceptovan. VZP CR bude navrhovatele informovat
e-mailem o shledani téchto nedostatkti a o ukonceni hodnoceni navrhu z divodu formalnich nedostatkd.
Nasledné bude navrhovateli zaslan zamitaci dopis. Navrhovatel miize podat novy navrh na shodny ZP
nejdrive po 15 dnech od zamitnuti ptivodniho navrhu.

5. ZPETVZETIi NAVRHU

Navrhovatel ma moznost kdykoli pozadat o zpetvzeti ndvrhu bez uvedeni diivodu, nejpozdéji vSak
10 dnil po ozndmeni schvaleni/zamitnuti navrhu. Zpétvzeti navrhu lze podat vyhradné elektronicky ptes
datovou schranku.

6. SCHVALENI/ZAMITNUTI

6.1. SCHVALENI{
Navrhovatel je o schvéleni navrhu informovan VZP CR prostfednictvim e-mailu do 10 dn.

Pokud je navrh schvalen nejpozdéji do 3. pracovniho dne pted koncem mésice, zména se promita do
UK VZP — ZP vzdy s uéinnosti od nasledujiciho kalendainiho mésice. Pokud je navrh schvélen po
3. pracovnim dni pfed koncem mésice, zména se promitdi do UK VZP — ZP vzdy st&innosti
prodlouzenou o dalsi kalendaini mésic.

6.2. ZAMITNUTI

Navrhovatel je o zamitnuti véetn& odiivodnéni navrhu informovan VZP CR prostiednictvim e-mailu
do 10 dnti a nasledné je navrhovateli prostfednictvim datové schranky zaslan zamitaci dopis.

Navrhovatel ma pravo podani odiivodnéné Zadosti o pfehodnoceni, a to ve lhtité do 15 dnti ode dne
doruceni zamitaciho dopisu.

Piehodnoceni zamitnuti je vedeno jinym povéfenym zaméstnancem Oddéleni zdravotnickych
prostfedkt ¢i Oddé€leni hodnoceni zdravotnickych prostiedki, nez ktery provadél hodnoceni navrhu.



7. VYDANI UK VZP - ZP

Platna verze UK VZP — ZP je spoleéné s pomocnymi soubory a metodikou, v pfedem stanoveném
terminu k platnosti vydani, vyvé$ena vzdy na internetovych strankach VZP CRE.

8 www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky
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8. SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi

0S Odborna spole¢nost

SUKL Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

VZP CR Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
UK VZP - ZP Uhradovy katalog VZP — ZP

ZP Zdravotnicky prosttedek

ZUM Zvlast’ uctovany material
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