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UVvoD

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky (dale jen ,,VZP CR%) je tvircem a spravcem
Uhradového katalogu VZP — ZP (déle jen ,,UK VZP — ZP*) jako technického prostiedku pro zajisténi
uhrad zdravotnickych prostredki (dale jen ,,ZP*) hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi na poukaz
(déle jen ,,ZP na poukaz®) nebo jako zvIast’ uctovany material (dale jen ,,ZUM") a zaroveil tcelného
vynakladani prosttedkil vefejného zdravotniho pojisténi. VZP CR s vyuzitim UK VZP — ZP zajistuje
financni stabilitu systému vefejného zdravotniho pojisténi a jeho udrzitelnost.

UK VZP — ZP kromé vyse uvedeného slouZi jako néstroj pro informovani smluvnich partnert VZP CR a
Siroké vefejnosti o maximalni vysi tthrad vynalozenych na ZP z prostfedki vetejného zdravotniho
pojisténi. Od 1. 1. 2019 VZP CR zafazuje do UK VZP — ZP pouze ZUM, ktery je vykazovan k p¥isluinym
zdravotnim vykonum. ZP na poukaz jsou od 1. 1. 2019 v kompetenci Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv
(dale jen ,,SUKL®), ktery za timto ugelem vydava Seznam zdravotnickych prostiedkd hrazenych na
poukaz. VZP CR tento seznam piebira a vydava (po zapracovani nutnych tprav ze strany VZP CR - napf.
cirkulace apod.) pro své smluvni partnery rovnéz v ramci UK VZP - ZP.

UK VZP — ZP je vytvafen a aktualizovan na zakladé zpracovanych navrhii na zatazeni novych ZUM do
UK VZP — ZP, navrhii na provedeni zmén ZUM zatazenych v UK VZP — ZP & navrhii na vyfazeni ZUM
z UK VZP — ZP piijatych od vyrobcti a dodavatelt ZUM, s naslednou kompletaci s polozkami ZP na
poukaz obsazenymi v Seznamu zdravotnickych prostiedki hrazenych na poukaz vydavaném SUKL v
souladu s platnou legislativou.

UK VZP — ZP je tedy aktualizovanym piehledem ZP hrazenych VZP CR, ktery je vyuzivan pfi realizaci
uhrad vyuctované 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 aktualng platnych smluvnich vzori VZP CR. Zakladni funkci UK VZP — ZP je informovani
smluvnich partneri VZP CR o tom, jakym zpiisobem jsou transformovany pozadavky zdkonnych ¢&i
podzakonnych pravnich predpisti do praxe a naplnéni povinnosti VZP CR hradit smluvnim subjektim
poskytnutou péci, a to s konkretizaci na kazdy zatazeny ZP na poukaz ¢i ZUM.

UK VZP — ZP je zveiejiiovan vzdy v aktualné platném znéni na internetovych strankach VZP CR.

Tato metodika se nadale zabyva vyhradn& procesem zatazovani ZUM do UK VZP - ZP.
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TYPY NAVRHU

Vyrobei a dodavatelé ZUM (déle jen ,,navrhovatelé*) maji moznost podat ndvrh na zatazeni ZUM do

UK VZP — ZP, navrh na zménu ZUM v UK VZP — ZP a navrh na zménu ceny a Ghrady ZUM v UK
VZP — ZP v souladu s Cenovym vymérem Ministerstva zdravotnictvi, o regulaci cen zdravotnickych
prosttedkil, ve znéni pozdgjsich piedpisi (dale jen ,,Cenovy vymér MZ CR).

Daéle téz souhrnné jako ,,navrhy*, nebo kazdy samostatné jako ,,navrh®.

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

NAVRH NA ZARAZENI ZUM DO UK VZP — ZP

Navrhovateli je umoznén vybér varianty predkladani navrhti s ohledem na biologicky, klinicky a
technologicky vyvoj ZP — srovnatelny ZUM; nové verze ZUM zafazené¢ho v UK VZP — ZP; ZUM s
inovaci.

Navrhy na ZUM s inovaci jsou hodnoceny v jednom z rezimt hodnoceni inovativnich zdravotnickych
prostfedktl podle této metodiky. Jednotlivé rezimy se liSi rozsahem pozadovanych podkladii a zpisobem
odborného posouzeni.

SROVNATELNY ZUM

Srovnateln¢ ZUM jsou takové, které prokdzou srovnatelnost v biologickych, klinickych a
technologickych vlastnostech.

Piedkladany ZP se zatazuje do UK VZP — ZP za stanovenou referenéni thradu.

Z celkové lhity procesu zafazeni do UK VZP — ZP je vyhrazeno 15 dni pro piedbé&zné stanoveni uhradové
kategorie, a to v navaznosti na véasné legislativni ukotveni v oblasti ZUM.

V ramci procesu zatazeni do UK VZP — ZP probiha celkové hodnoceni navrhu s ohledem na predlozené
podklady ve 1htité nejvyse 105 dnd.

NOVA VERZE ZUM ZARAZENEHO V UK VZP — ZP

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

Predkladany ZP se zatazuje do UK VZP — ZP za (hradu rovnou thradé predchozi verze.
Pro ptedchozi verzi ZP nebude mozné navySovat uhradu.

V ramci procesu zafazeni do UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na piedlozené podklady
ve lhuté nejvyse 75 dni.

ZUM S INOVACI

Za ZUM s inovaci se povazuje zdravotnicky prostfedek predstavujici novy nebo vyznamné zdokonaleny
diagnosticky, terapeuticky, monitorovaci nebo podpurny postup, ktery muze pfinaset klinicky,
bezpecnostni, organiza¢ni nebo ekonomicky piinos pro pacienty, poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
systém vetejného zdravotniho pojisténi.
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Utelem hodnoceni inovativnich zdravotnickych prostfedki je umoznit zohlednéni p¥inost, které nejsou
plné¢ zachyceny standardnim referen¢nim systémem uhrad zalozenym na biologické, technologické a
klinické srovnatelnosti zdravotnickych prostiedku.

Pfinos zdravotnického prostiedku mize byt doloZzen ve srovnani se soucasnym standardem péce,
referencnim zdravotnickym prostfedkem, jinou klinicky relevantni alternativou nebo, pokud takova
alternativa neni dostupna, samostatnym doloZenim klinické, bezpeénostni nebo organiza¢ni hodnoty
technologie.

Posouzeni ZUM s inovaci probihé v jednom z nasledujicich rezimt:
a) Bonifikace zdravotnického prostiedku,
b) Odborné posouzeni inovace,
c¢) Ekonomicko-klinické hodnoceni (HTA).

Zatazeni zdravotnického prostiedku do pfislusného rezimu vychazi z charakteru inovace, rozsahu
deklarovanych pfinosti, o¢ekavaného dopadu do systému vetejného zdravotniho pojisténi a pozadavki
stanovenych Metodikou ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedktt VZP CR.

Navrh na zafazeni ZUM s inovaci se podava v rozsahu a struktufe zvetejnéné na internetovych strankach
VZP CR. Souéasti navrhu je Strukturované podani pro posouzeni inovativniho zdravotnického prostiedku
(ZUM), které predstavuje zakladni dokument pro piedlozeni klinickych, bezpecnostnich, organiza¢nich
a ekonomickych informaci o hodnocené technologii. V tomto podani navrhovatel oznaci navrhovany
rezim hodnoceni a doloZi pozadované informace odpovidajici rozsahu piislusného rezimu.

VZP CR si vyhrazuje pravo v ramci odborného hodnoceni navrhu ovéfit spravnost zvoleného rezimu a v
odtivodnénych pripadech pozadovat doplnéni podkladii odpovidajicich jinému rezimu hodnoceni.

V ramci procesu zafazeni do UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu a vyhledavani cenovych referenci
s ohledem na predlozené podklady ve 1hité nejvyse 160 dnti.

BONIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Rezim bonifikace zdravotnického prosttedku piedstavuje zjednoduseny zptisob hodnoceni inovativnich
zdravotnickych prostiedki, jejichz piinos lze dolozit splnénim piedem stanovenych klinickych kritérii.
Tento rezim je urcen zejména pro zdravotnické prostiedky, které oproti referencnimu ZUM nebo skupiné
klinicky relevantnich referencnich ZUM prokazuji klinicky vyznamny pfinos, avSak neptedstavuji
inovaci vyzadujici odborné posouzeni nebo ekonomicko-klinické hodnoceni (HTA).

Piinos zdravotnického prostiedku musi byt dolozen zejména publikovanymi klinickymi studiemi,
systematickymi pfehledy, metaanalyzami, daty z registrii nebo jinymi vérohodnymi klinickymi dikazy.

Za zdravotnicky prostiedek spliiujici podminky pro pfiznani bonifikace se povazuje zdravotnicky
prostiedek, ktery oproti referencnimu zdravotnickému prostfedku nebo skupiné klinicky relevantnich
referen¢nich zdravotnickych prostredkt splni alespon jedno z nasledujicich kritérii:

a) 15% zlepSeni primarniho klinicky vyznamného hodnoceného parametru s dopadem na kvalitu
zivota v ptipadé pfimého srovnani, nebo 25% zlepSeni tohoto parametru v ptipadé neptimého
srovnani, posuzované na zaklad¢ dostupnych dat z klinické studie nebo jiného spolehlivého
klinického dikazu véetné dat z realné klinické praxe a klinickych registri, pficemz toto
zlepSeni predstavuje klinicky vyznamny piinos pro zdravotni stav pojisténct a jejich 1écbu,
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b) 25% snizeni doby hospitalizace,

¢) 20% snizeni rizika opakované hospitalizace, reoperace ¢i reimplantace dolozené dostupnymi
klinickymi daty, nebo

d) 15% zkraceni doby rekonvalescence.

Pojmy Kklinicky vyznamny parametr a klinicky vyznamny p¥inos se pro tcely této metodiky vykladaji
shodné s Metodikou ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkii VZP CR.

Splnéni alespoii jednoho z uvedenych kritérii je podkladem pro pfiznani bonifikace zdravotnického
prostfedku ve vysi 15 % oproti relevantnimu komparatoru nebo skupin€ relevantnich komparatort.

Pro ucely posouzeni bonifikace ptredkladd navrhovatel podklady v rozsahu stanoveném pro rezim
bonifikace ve Strukturovaném podani pro posouzeni inovativniho zdravotnického prostfedku (ZUM).

ODBORNE POSOUZENI INOVACE

Rezim odborného posouzeni inovace je urCen pro inovativni zdravotnické prostredky, které¢ vykazuji
relevantni klinicky, bezpeénostni nebo organiza¢ni ptinos, avSak nevyzaduji ekonomicko-klinické
hodnoceni podle Metodiky ekonomicko-klinického hodnoceni zdravotnickych prosttedktt VZP CR.

Utelem rezimu odborného posouzeni inovace je komplexné posoudit oéekavané piinosy technologie pro
pacienty a systém vefejného zdravotniho pojisténi bez pozadavku na plné hodnoceni nakladové efektivity.

V rdmci rezimu odborného posouzeni inovace jsou hodnoceny zejména:
e klinicka Gc¢innost,
e bezpecnost,
e kvalita dostupnych dukaz,
e organizacni piinosy,
¢ implementacni naroc¢nost,
¢ dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb,
e ocekavany dopad do rozpoctu.

Tento rezim je zpravidla vyuzivan v piipadech, kdy ocekavany rozpoctovy dopad inovace neptekracuje
hranice pro ekonomicko-klinické hodnoceni stanovené Metodikou ekonomicko-klinického hodnoceni
zdravotnickych prostiedkis VZP CR.

Navrhovatel predklada klinické, bezpecnostni a organizacni podklady spole¢né s analyzou dopadu do
rozpoctu (BIA) v rozsahu stanoveném pro rezim odborného posouzeni inovace ve Strukturovaném podani
pro posouzeni inovativniho zdravotnického prostiedku (ZUM).

Rezim odborného posouzeni inovace umoziuje posoudit klinické, bezpecnostni, organiza¢ni a rozpoc¢tové
dopady inovativniho zdravotnického prostiedku a slouzi jako podklad pro rozhodovani VZP CR o jeho
zatazeni a podminkach uhrady.

EKONOMICKO-KLINICKE HODNOCENI (HTA)

Rezim ekonomicko-klinického hodnoceni (HTA) je ur¢en pro inovativni zdravotnické prostredky, jejichz
zavedeni mize mit vyznamny dopad na systém vefejného zdravotniho pojisténi nebo u nichZ je nezbytné
posoudit ptfimétenost dodate¢nych nakladi ve vztahu k deklarovanym klinickym pfinostm.
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Rezim ekonomicko-klinického hodnoceni (HTA) slouZi ke komplexnimu posouzeni klinickych pfinosi,
bezpecnosti, nakladové efektivity a rozpoc¢tovych dopadt inovativniho zdravotnického prostiedku s
vyznamnym dopadem na systém veiejného zdravotniho pojisténi.

Podminky pouziti rezimu ekonomicko-klinického hodnoceni (HTA), rozsah pozadovanych podkladi a
metodické pozadavky na zpracovani ekonomicko-klinického hodnoceni stanovi Metodika ekonomicko-
klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkis VZP CR.

Navrhovatel predklada klinické, bezpe¢nostni, ekonomické a rozpocétové podklady v rozsahu stanoveném
pro rezim ekonomicko-klinického hodnoceni (HTA) ve Strukturovaném podani pro posouzeni
inovativniho zdravotnického prostiedku (ZUM).

Rezim ekonomicko-klinického hodnoceni (HTA) slouzi jako podklad pro rozhodovani VZP CR o
podminkach uhrady inovativniho zdravotnického prostfedku a pfipadném nastaveni opatfeni ke zmirnéni
finan¢nich rizik.

REFERENCNI ZUM

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

Referenéni ZUM miize byt pouze takovy, ktery je zafazen v UK VZP — ZP v den podani navrhu.
Navrhovatel ptedklada referenéni ZUM v ramci podaného ndvrhu.

VZP CR si vyhrazuje pravo v ramci hodnoceni navrhu doplnit ¢ zménit referenéni ZUM na podkladé
odborného hodnoceni a predlozit odborné hodnoceni navrhovateli. V pfipadé, Ze navrhovatel nesouhlasi
s odbornym hodnocenim a zménou ¢i doplnénim referen¢nich ZUM, ma moznost toto projednat s VZP
CR a v ptipadé nedohody ma pravo piedlozit toto odborné hodnoceni vyboru odborné spoleénosti (dale
jen ,,0S%). Nasledn¢ navrhovatel dolozi stanovisko vystavené vyborem dotéené OS.

REFERENCNI UHRADA

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

Navrhovatel identifikuje vSechny referencni ZUM, referencni thradu pomoci vzorce vypocita a vypocet
predlozi.

Referencni thrada ZUM je kalkulovana jako vazeny primeér cen 3 nejméné nakladnych referencnich
ZUM s podilem minimaln¢ 10 % vykazaného jednotkového mnozstvi referenénich ZUM za referenéni
obdobi (data o spotfebach jsou zvefejnéna na strankach VZP CR a SZP CR). Do vypoétu referenéni

tthrady vstupuji Gthrady referenénich ZUM publikované v Uhradovém katalogu VVZP — ZP ke dni podani
navrhu. V pfipadé, Ze u 3 nejméné nakladnych referenénich ZUM s 10% podilem z vykazaného
jednotkového mnozstvi referencnich ZUM se nejniz§i tthrada lisi o vice nez 20 % oproti priuméru 2. a 3.
nejnizsi thrady (pfi¢emz tento pramér Cini zaklad 100 %), neni nejnizsi uhrada do kalkulace referencni
uhrady zahrnuta. Pfi podani navrhu v prvnim pololeti je referenénim obdobim rok pfedminuly. Pii podani
navrhu v druhém pololeti je referenénim obdobim rok minuly.

Pokud existuji pouze 2 nebo 1 referencni ZUM s podilem minimalné 10 %, je referencni thrada ZUM
kalkulovana jako vazeny priamér tthrad téchto referen¢nich ZUM.

Pokud existuji pouze referencni ZUM s podilem méné nez 10 %, je referen¢ni thrada ZUM kalkulovana
jako vazeny pramér thrad vsech téchto referencnich ZUM.
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Pokud existuji pouze referencni ZUM, které nebyly vykazany v referenénim obdobi, je referen¢ni thrada
ZUM kalkulovana jako vazeny pramér uhrad vSech téchto referen¢nich ZUM.

Piipady, na které nelze uplatnit vyse uvedené postupy, jsou uvedeny v Metodice vypoéti referenéni
thrady na internetovych strankach VZP CR.

NAVRH NA ZMENU ZUM V UK VZP - ZP

Navrhovatelé maji moznost podat navrh na provedeni zmény u jiz zatazenych ZUM v UK VZP - ZP.
Zménou ZUM zatazenych v UK VZP - ZP, je mysleno rozsifeni nebo zuzeni stejné produktové fady o
katalogova Cisla, zména katalogovych ¢isel, zména rozméri ZUM a zména nazvu ZUM v ramci poli NAZ
a DOP. Déle zména dodavatele, zména vyrobce, snizeni ceny MFC a tthrady UHR1, Gplné vytazeni ZUM
z UK VZP - ZP & zmény, které jsou dané zménou legislativy, jako je naptiklad zména sazby DPH, a jsou
blize specifikovany na internetovych strankach VZP CR.

Aby bylo mozné navrhu na zménu vyhovét a piisluind zména ZUM byla reflektovana v UK VZP — ZP,
musi navrhovatel spolu s navrhem 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 lhuté nejvyse 75 dni.

DODATECNE NAVYSENI UHRADY ZUM S INOVACIi V UK VZP — ZP

Pokud navrhovatel deklaruje pii ohlaseni ZUM do UK VZP — ZP, Ze jde 0 ZUM s inovaci a sou¢asné
neni schopen pfi zatazeni dolozit podklady umoznujici posouzeni zdravotnického prostiedku v nékterém
z rezimd hodnoceni inovativnich zdravotnickych prostiedkt podle bodu 2.1.3 této metodiky, postupuje
se pii zatazeni zdravotnického prostfedku podle bodu 2.1.1 této metodiky.

Jakmile navrhovatel nasledné shromazdi klinické, bezpecnostni, organiza¢ni nebo ekonomické podklady
umoznujici posouzeni zdravotnického prosttedku v nékterém z rezimti hodnoceni inovativnich
zdravotnickych prostiedki podle bodu 2.1.3 této metodiky, mlze navrhnout navyseni thrady u jiz
zafazeného zdravotnického prostiedku.

Toto navyseni nesouvisi s navysenim ceny nebo tihrady podle Cenového vyméru MZ CR.

Pii posuzovani takového navrhu na zménu ZUM v UK VZP — ZP se pouZiji postupy odpovidajici
pfislusnému rezimu hodnoceni inovativniho zdravotnického prostfedku obdobné.

NAVRH NA NAVYSENI CENY A UHRADY ZUM V UK
VZP - ZP

Navrhovatelé maji moznost podat navrh na navyseni ceny (maximalni kone¢né ceny koncipované ke
konec¢nému spotiebiteli — dale jen ,,MFC*) a thrady (dale jen ,,UHR1‘) pro ZUM v disledku oznameni
nové ceny pavodce v souladu s Cenovym vymérem MZ CR.

V ramci procesu navyseni v UK VZP — ZP probiha hodnoceni navrhu s ohledem na piedlozené podklady
ve lhite nejvyse 60 dnt.

KRITERIA PRO NAVYSENI CENY A UHRADY

MFC nesmi v aktualnim kalendainim roce piekrocit nejvyssi cenu, za kterou byl obchodovan dany ZUM
s poskytovatelem zdravotni péce v pfedchozim kalendainim roce navySenou maximalné o procentualni
hodnotu dle Cenového vyméru



Nebyl-li v pfedchozim kalendainim roce ZUM obchodovan, pouZije se jako zdklad pro uréeni MFC
nejvyssi cena za posledni kalendaini rok, v némz byl takto ZUM obchodovan s poskytovatelem zdravotni
péce.

UHRI1 nemiize piekroc¢it MFC a mlize byt mezirocné navySena maximalné o procentualni hodnotu dle
Cenového vyméru.

UHR1 a MFC nelze navysit v tom kalendainim roce, ve kterém byl zdravotnicky prostfedek poprvé plné
nebo &astend hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice.

V piipadé, ze VZP CR neeviduje zobchodovani pfedmétného ZUM, je navrhovatel dotdzan na fakturu
prokazujici nejvyssi obchodovanou cenu ZUM s poskytovatelem zdravotni péce.
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3.1

PROCES PRIJMU NAVRHU

Navrh se podava na Ustiedi VZP CR, Odbor zdravotnickych prosttedkil, a to v éeském jazyce. Navrhy
jsou prijimany v elektronické podob¢ prostiednictvim datové schranky.

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 vymérem MZ CR, ktery je mozné podat pouze v 1. az 10. kalendainim mésici,
atovzdy od 1. do 5. dne.
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4.1

41.1

PROCES POSUZOVANI NAVRHU

Proces posuzovani navrhii na zatazeni je rozdélen do dvou navazujicich fazi.
V prvni fazi VZP CR posuzuje splnéni formalnich nalezitosti navrhu a uplnost piedlozenych podkladi.

Po ovéfeni formalnich nélezitosti navrhu nasleduje vécné hodnoceni predlozenych podkladii. V ramci této
faze jsou posuzovany zejména klinické, technické, organizacni a ekonomické aspekty navrhu, vcetné
spravnosti identifikace referen¢nich ZUM, piedlozenych klinickych dikazi, odborné literatury, analyzy
dopadu do rozpoctu a dalsich podkladt relevantnich pro dany typ navrhu

FORMALNI NALEZITOSTI NAVRHU

Navrhy musi obsahovat stanovené formalni naleZitosti a musi k nim byt doloZeny pozadované podklady.
Aktuélni prehled pozadovanych podkladi je zvefejnén na internetovych strankach VZP CR. V piipadé
navrhit ZUM s inovaci tvofi soucast pozadovanych podkladt také Strukturované podani pro posouzeni
inovativniho zdravotnického prosttedku (ZUM), véetné piiloh odpovidajicich zvolenému rezimu
hodnoceni.

Navrhovatel je do 15 dn@i od piijeti navrhu informovan VZP CR e-mailem o piidéleném ¢&islu jednacim.

V ptipadé ZUM s inovaci je vzdy v prvnich 30 dnech od podéani posuzovéana formalni spravnost navrhu,
a to vcetné kontroly uplnosti podkladti pozadovanych pro navrhovany rezim hodnoceni inovativniho
zdravotnického prostfedku. Doba 30 dnti kontroly formalni spravnosti se nezapocitdva do doby vlastniho
hodnoceni navrhu v délce trvani 160 dnti.

Pokud jsou v navrhu shledany formalni nedostatky, bude navrhovatel vyzvan k odstranéni téchto
nedostatki. Lhuta pro doplnéni nedostatki je 10 dni od vyrozumeni navrhovatele. Navrhovatel mize VZP
CR pozadat o prodlouzeni této lhiity v souétu az o 180 dnii. V ptipadé prekroceni Ihiity 180 dnii ma VZP
CR pravo navrh zamitnout.

VZP CR ma pravo navrh zamitnout, pokud navrhovatel ani po dvou vyzvach neodstrani zji§téné formalni
nedostatky navrhu. Za divod pro zamitnuti podle tohoto ustanoveni se povazuje situace, kdy jsou v
predlozenych podkladech opakované zjistény alespoii 3 formalni nedostatky. Tyto nedostatky je VZP CR
povinna navrhovateli sdélit.

VZP CR ma pravo navrh zamitnout, pokud navrhovatel piekroéi stanovenou Ihiitu k doloZeni opravenych
podkladti (10 dni ode dne doruceni vyzvy k doplnéni navrhu navrhovateli), jestlize zaroven nepozadal o
jeji prodlouzeni ve stanoveném terminu.

Doba hodnoceni se pierusuje také po dobu ziskavani odbornych stanovisek nebo jinych podkladi od
tfetich osob, pokud jejich vyzadani je nezbytné pro posouzeni navrhu a VZP CR nemiize délku jejich
zpracovani ovlivnit. Tato doba pieruSeni se nezapocitava do maximalni doby piferuSeni ze strany
navrhovatele.

PROCES KONTROLY NAVRHU

Pii shledani prvnich 3 nedostatkii bude hodnoceni navrhu pozastaveno a navrhovatel bude vyzvan k
doplnéni nebo odstranéni nedostatk.

Po predloZeni prvni opravy navrhu VZP CR provede kontrolu a pokracuje v hodnoceni navrhu. Pokud
budou nalezeny 3 nedostatky, bude navrhovatel vyzvan k odstranéni téchto nedostatk.
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4.2

Po ptedlozeni druhé opravy navrhu VZP CR provede kontrolu a pokra¢uje v hodnoceni navrhu. V piipadg,
ze nalezne dal$i nedostatek, bude navrhovatele informovat e-mailem o shledani tohoto nedostatku a o
ukonceni hodnoceni navrhu z dvodu formdlnich nedostatki. Nasledné bude navrhovateli zaslan zamitaci
dopis.

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

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

PROCES STANOVENI UHRADOVE KATEGORIE

V ramci vyhodnoceni ndvrhu 2.1.1. SROVNATELNY ZUM je vyhrazeno 15 dni pro piedb&zné stanoveni
Uhradové kategorie predlozeného ZUM, a to v navaznosti na v&asné legislativni ukotveni v oblasti ZUM.

Uhradova kategorie je spolena pro srovnatelné ZUM, které jsou soucasné zafazeny do odpovidajici
skupiny podle nomenklatury European Medical Device Nomenclature (dale jen ,,EMDN®).

VZP CR piedklada navrhovateli stanovenou uhradovou kategorii pro piedlozeny ZUM spolu se
srovnatelnymi ZUM obsazenymi v této kategorii, ndzvem kategorie a spolecnym EMDN kodem. V
ptipadé, Ze navrhovatel nesouhlasi s timto stanovenim, ma moznost predlozit VZP CR odiivodnénou
namitku.
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ZPETVZETI NAVRHU

Navrhovatel ma moznost kdykoli pozadat o zpétvzeti ndvrhu bez uvedeni diivodu, nejpozdéji vSak 10 dnit
po oznameni schvaleni/zamitnuti navrhu. Zpétvzeti navrhu lze podat vyhradné elektronicky pies datovou
schranku.
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6.1

6.2

SCHVALENI/ ZAMITNUTI

SCHVALENI

Navrhovatel je o schvaleni navrhu informovan VZP CR prostfednictvim e-mailu do 10 dnd.

Pokud je navrh schvélen nejpozdéji do 3. pracovniho dne pred koncem mésice, zména se promita do UK
VZP — ZP vzdy s uc€innosti od nasledujiciho kalendafniho mésice. Pokud je navrh schvalen po 3.
pracovnim dni pfed koncem mésice, zména se promita do UK VZP — ZP vzdy s tginnosti prodlouzenou
o dalsi kalendaini mésic.

ZAMITNUTI

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

Navrhovatel ma pravo podani odivodnéné zadosti o piehodnoceni, a to ve lhité do 15 dnii ode dne
doruceni zamitaciho dopisu.

Ptehodnoceni zamitnuti je vedeno jinym povéifenym zaméstnancem Oddéleni zdravotnickych prostredkti
¢i Oddéleni hodnoceni zdravotnickych prostiedkd, nez ktery provadél hodnoceni navrhu.
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7  VYDANIUKVZP-2ZP

Platna verze UK VZP — ZP je spole¢né s pomocnymi soubory a metodikou, v pfedem stanoveném
terminu k platnosti vydani, vyvésena vzdy na internetovych strankach VZP CR.
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