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METODIKA SZP CR

7

k tvorbé a udrzovani Ciselniku SZP CR-ZP

Tato metodika stanovuje postup pfi tvorbé a udrzovani Ciselniku SZP €R pro zdravotnické
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Preambule

Komise pro zdravotnické prostfedky Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky (SZP CR) je komisi Svazu
zdravotnich pojistoven CR, kterd zabezpeduje spoleéné ¢innosti, v ramci zdravotnich pojistoven sdruzenych v
SZP CR, souvisejicich se zdravotnickymi prostfedky a v souvislosti s vytvafenim podminek pro efektivni
vyuzivani prostfedkl zdravotniho pojisténi na zdravotnické prostiedky.

Komise pro zdravotnické prostiedky Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky (dale jen ,Komise®)
zabezpecuje, pro zaméstnanecké zdravotni pojistovny, cinnosti souvisejici s procesem kategorizace,
podminek a vySe uhrad zdravotnickych prostfedkl vcéetné procesu zarazovani novych zdravotnickych
prostredkd do Ciselniku ZP - SZP CR.

1. Uvod

Datové rozhrani
Datové rozhrani Ciselniku SZP CR-ZP odpovida aktudlnimu datovému rozhrani dle dokumentu ,Datové
rozhrani VZP CR“ platné pro Zdravotnické prostfedky (viz http://www.vzp.cz/poskytovatele/vyuctovani-

zdravotni-pece/metodika-vyuctovani-aktualni-stav).

Tvorba ciselniku
Ciselnik SZP CR-ZP vychazi z platného seznamu zdravotnickych prostfedk(l hrazenych na poukaz, ktery vydava
SUKL (viz http://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz) pro

zdravotnické prostiredky na poukaz a z Uhradového katalogu VZP—ZP (viz
http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky) pro zvlast Gctovany material (ZUM),

ktery jsou doplnény o schvalené zmény a doplfiky ze strany SZP CR.

PFi vydani se vychazi z aktudlniho Uhradového katalogu VZP-ZP, ktery se VZP CR zavazala doddvat vytvoreny
predevsim v souladu s pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpisd jakozZ i dalsimi souvisejicimi pravnimi predpisy.

Ciselnik je upraven pro Svazové pojistovny a to na zakladé:

e Zafazeni novych polozek &iselniku na zékladé Zadosti o zatazeni do Ciselniku SZP CR-ZP pro
zdravotnické prostfedky nezafazené do Uhradového katalogu VZP-ZP (pouze ZUM);

e Upravy jiz zafazenych polozek Ciselniku SZP CR-ZP na zakladé Zadosti adatele;

e Vyrazeni polozek Ciselniku SZP CR-ZP;

e Uprava Uhrady jiz zafazenych polozek v Ciselniku SZP CR—ZP na zékladé prezkoumani SzP CR
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2. Obecny postup pro projednani zmén v Ciselniku SZP CR-ZP

Zadost o zafazeni, zménu nebo vyfazeni podava ¢esky vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo jiné osoby
povéiené k jednani (dale jen ,Zadatel”).

Terminy podani zadosti nejsou stanoveny. Zadost je projednana, bez zbyte¢ného prodleni, nejpozdéji do
tfech mésicl od podani Zadosti.

Podklady Zadatel dodd v elektronické formé (souboru ,,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb“ vidy v elektronické
formé). V pripadé potreby si Komise od Zadatele miize vyZdidat podklady v listinné podobé, pfipadné
preklady nékterych dokumentii (nevylucujic preklady ufedné ovérené).

Komise, na zakladé zvazeni podkladd, rozhodne o Zadosti o zafazeni zdravotnické prosttedky do Ciselniku
SZP CR-ZP a to v&etné uhrady. Rozhoduijici je vidy ale platna legislativa. Pfi rozhodovani se zvaZuje piinos pro
pacienta i ekonomicka narocnost. O rozhodnuti Komise je pofizen pisemny zdznam.

Zadatel je po jednani Komise informovan o vysledku jednani e-mailem na uvedenou adresu. Zafazené
zdravotnické prostfedky nebo provedené zmény jsou po schvdleni uvedeny v nejblizsi nasledné vydané verzi
Ciselniku SZP CR-ZP.

V p¥ipadé nezatazeni zdravotnického prostfedku do Ciselniku SZP CR-ZP, odmitnuti zmény nebo pfi stanoveni
uhrady, se kterou Zadatel nesouhlasi, Zadatel miZe do 30 dn(i od doruceni rozhodnuti Komise podat namitky
ke Zdravotni sekci SZP CR. Zdravotni sekce SZP CR posoudi namitky proti rozhodnuti Komise a vyda
stanovisko.

Jestlize vyrobce ¢ dodavatel zdravotnickych prostfedk(i uvedenych v Ciselniku SZP CR-ZP nasledné poda
7adost o zatazeni do Uhradového katalogu VZP-ZP, a tyto zdravotnické prostiedky jsou v Uhradovém katalogu
VZP-ZP uvedeny shodné, jako v Ciselniku SZP CR-ZP (mnoZstvi, baleni, Ghrada, cena apod.), pak je Zadatel
povinen tuto skute¢nost pisemné nahlasit Komisi a sou¢asné s Zadosti o vyfazeni z Ciselniku SZP CR-ZP (viz
¢lanek 5 této Metodiky).

3. Zatazeni novych polozek ¢iselniku na zakladé Zadosti o zatazeni do
Ciselniku SZP CR-ZP pro zdravotnické prostiedky nezatazené do
Uhradového katalogu VZP-ZP:

O zatazeni zdravotnickych prostiedki do Ciselniku SZP CR—ZP 7ada Zadatel Komisi prostiednictvim Zadosti o
zarazeni do Ciselniku SZP CR-ZP. Na zatazeni do Ciselniku SZP CR-ZP neni pravni narok.

Spolu s Zadosti zadatel povinné predklddd tyto doklady:

a) privodni dopis Zadatele se 7adosti o zafazeni do Ciselniku SZP CR- ZP véetné uréeného tcelu pouziti
a pfinosu zdravotnického prostfedku pro zdravotni pojistovny a pacienta;

b) pisemné povéreni zastupce firmy od statutarniho organu Zadatele k jednani;

c) delegovani od vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce pro trh EU, na zakladé kterého je Zadatel
povéren uvadét ZP na trh v CR, ne starsi 12 mésicl;

d) kopii prohlaseni o shodé (neni-li k dispozici v Registru zdravotnickych prostredki);

e) kopii CE certifikatu (pokud byl vydan a neni-li k dispozici v Registru zdravotnickych prostredki);
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f)

g)
h)

j)
k)

navod k pouziti zdravotnického prostredku v ¢eském jazyce ve znéni aktudlnim ke dni podani (pokud
byl vyrobcem zdravotnického prostfedku vydan a neni-li k dispozici v Registru zdravotnickych
prostredkll); pripadné katalog nebo jiny informacni material v ¢eském jazyce;
kalkulaéni listy tuzemského vyrobce, resp. signovany cenik zahraniéniho vyrobce;
seznam zdravotnickych prostiedkd k zafazeni do Ciselniku SZP CR-ZP vyplnény v souboru ,Dat
rozhrani Cis SZP.xIsb*;
porovnani s obdobnymi (terapeuticky zaménitelnymi) ZP zafazenymi v Ciselniku SZP CR-ZP;
seznam vykond, pro které je zdravotnicky prostfedek urcen;
zavazek Zadatele, 7e v pfipadé nasledného zafazeni do Uhradového katalogu VZP - ZP, tuto
skuteénost do 15 dnél pisemné nahlasi Komisi pro ZP pfi SZP CR;
v pfipadé potfeby mohou byt vyzaddny dalsi podklady (napf. zavérecnd zprava z klinického
hodnoceni)
v pfipadé, Ze nové zarazovany ZP:
i) je drazi, nez obdobné ZP zafazené do Ciselniku ZP SPZ CR, pak Zadatel ptedlozi

(1) hodnoceni ndkladové efektivity véetné nakladll na 1 pacienta

(2) vyznamny medicinsky pfinos pro pacienta v porovnani s obdobnymi ZP.
ii) neexistuje obdobny ZP zafazeny do Ciselniku ZP SPZ CR, pak Zadatel pFedloZi:

(1) hodnoceni ndkladové efektivity véetné nakladll na 1 pacienta

(2) odhadovany pocet pacientl za rok.

4. Uprava jiz zatazenych poloZek Ciselniku SZP CR -ZP na zakladé
Zadosti zadatele:

O Upravu udajl pro zdravotnické prostfedky jiz do Ciselniku SZP CR-ZP zafazenych 7ada Zadatel na zakladé

Zadosti o zarazeni do Ciselniku SZP CR-ZP a poZadovanych podkladd. Jedna se zejména o zmény ndzvd,

snizeni ceny nebo Uhrady zdravotnickych prostfedki

Podklady pro Upravu jsou nasledujici:

a)

b)
c)
d)

privodni dopis Zadatele se adosti o Upravu polozek ji? zafazenych do Ciselniku SZP CR-ZP véetné
uréeného Ucelu pouZiti a ptfinosu zdravotnického prostfedku pro zdravotni pojistovny a pacienta;
pisemné povéreni zastupce firmy od statutdrniho orgédnu Zadatele k jednéni;

podklady prokazujici opravnénost poZzadovanych zmén;

seznam zdravotnickych prostiedkd, u kterych je pozadovana zména do Ciselniku SZP CR-ZP vyplnény
v souboru ,,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb“;

Y Pozndmky k vypinéni souboru ,,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb*:

Pole sablony, do kterych se nevyplriuji Zddné udaje, musi zdstat prdzdnad

font velikosti 11 bod(

NAZ — ndzev zdravotnického prostredku v Cestiné. Prvnim slovem pole NAZ je podstatné jméno urcujici typ
zdravotnického prostredku. Soucdsti pole NAZ je téZ obchodni ndzev ZP, pripadné i jeho katalogové Cislo
(katalogovad cisla). Vse velkymi pismeny.

DOP — upresriujici popis zdravotnického prostredku, katalogovd Cisla, rozmeéry, apod. Vse velkymi pismeny.
V textech nesméji byt pouZity uvozovky.
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5. Vyrazeni poloZek Ciselniku SZP CR-ZP:

5.1.Vyrazeni poloZek z Ciselniku SZP CR-ZP na zakladé Zadosti Zadatele

O vyrazeni polozek z Ciselniku SZP CR-ZP 7ada Zadatel na zakladé Zadosti o vyfazeni z Ciselniku SZP CR-ZP a
pozadovanych podkladd.

Podklady pro vyrazeni jsou nasledujici:

a) priavodni dopis Zadatele se Zadosti o Upravu poloZek jiz zafazenych do Ciselniku SZP CR- ZP véetné
uréeného Ucelu pouziti a ptinosu zdravotnického prostfedku pro zdravotni pojistovny a pacienta;

b) pisemné povéreni zastupce firmy od statutarniho organu Zadatele k jednani;

c) seznam zdravotnickych prostfedkd, u kterych je pozadovano vyfazeni z Ciselniku SZP CR-ZP vypInény
v souboru ,,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb“;

5.2.Vytazeni polozek z Ciselniku SZP CR-ZP na z4kladé moci ufedni

V pfipadé vyrazeni zdravotnického prostfedku z moci uredni (legislativni zména, odebrani CE certifikatu
apod.), jsou polozky vyiazeny v nasledné vydané verzi Ciselniku SZP CR—ZP.

6. Uprava uhrady jiZ zatazenych poloZek v Ciselniku SZP CR-ZP na
zakladé prezkoumani SZP CR:

6.1. Porovnani cen/dhrad z pohledu ENNV pro vykon/skupinu vykoni dle §15 odst.
5 Zakona ¢. 48/1997 Sb. v platném znéni

6.1.1.Komise prezkoumava jednotlivé skupiny zdravotnickych prostredk( a to dle vykonQ, pro které
jsou urceny, nebo dle vytvorenych skupin zaménitelnych zdravotnickych prostredki
(zaménitelné skupiny zdravotnickych prostfedki jsou vytvoreny Komisi po pripadné konzultaci
s pfislusnou odbornou spolec¢nosti nebo vyrobci/dodavateli)

6.1.2.V pripadé zjisténi, Ze stanovena Uhrada vramci skupiny zdravotnickych prostfedkd nebo
skupiny zaménitelnych zdravotnickych prostredkll neodpovida pozadavkim zdkona, Komise
projednd zménu Uhrady vdané skupiné zdravotnickych prostfedkl nebo skupiné
zaménitelnych zdravotnickych prostiedki a stanovi Uhradu odpovidajici

6.1.3.Komise oznami zménu Uhrady Ohlasovatelim zdravotnickych prostfedk(, spadajicim do
projednané skupiny zdravotnickych prostfedk( nebo skupiny zaménitelnych zdravotnickych
prostfedkl, dle Registru zdravotnickych prostiedkd (dale jen ,RZPRO”). Oznameni je
realizovano oslovenim jednotlivych Ohlasovatelll e-mailem na uvedenou adresu nebo
vyvésenim na webovych strankach SZP CR.

6.1.4.Pokud Ohlasovatel proti rozhodnuti do 30 dni nepodda namitku, je Uhrada zménéna v nejbliz§im
vydani Ciselniku SZP CR-ZP. Pokud dojde k podani namitky, je v pfipadé nevyhovéni namitce
zména provedena v nejbliz§im vydani Ciselniku SZP CR-ZP po rozhodnuti o nevyhovéni namitce.
V ptipadé vyhovéni namitce, je pfipadnd zména — odpovidajici rozhodnuti Zdravotni sekce SZP
CR - provedena v nejblizéim vydani Ciselniku SZP CR-ZP po vydani rozhodnuti o vyhovéni
namitce.
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6.2.Dohoda s vyrobcem/distributorem

6.2.1.Zména je provedena na zakladé dohody s vyrobcem/distributorem vramci konkrétniho
zdravotnického prostfedku nebo skupiny zdravotnickych prostredkd.

6.2.2.Zména je provedena v dle Ciselniku SZP CR-ZP dle dohody. Pokud termin neni stanoven, pak se
zména proveden v nejbliz§im vydani Ciselniku SZP CR-ZP po uzavieni dohody.

6.3. Prezkoumani hrad na zakladé skute¢nych uhrad

6.3.1.Pfezkoumani Komise zahaji na zakladé zjisténi, Ze skute¢né vykdzané uhrady ¢i nabidkova cena
zdravotnického prostfedku z vybérovych Fizeni neodpovida thradé dle Ciselniku SZP CR-ZP a je
v rozporu s Cenovym predpisem MZ (se zapoctenim obchodni pfirazky).

6.3.2.Komise projednd rozporné Uhrady a stanovi novou Uhradu daného zdravotnického prostredku.

6.3.3.Komise oznami zménu uUhrady Ohlasovateli daného zdravotnického prostfedku dle RZPRO.
Ozndmeni je realizovano oslovenim Ohlasovatele e-mailem na uvedenou adresu nebo
vyvégenim na webovych strankach SzP CR.

6.3.4.Pokud Ohlasovatel proti rozhodnuti do 30 dni nepoda namitku, je Uhrada zménéna v nejblizsim
vydani Ciselniku SZP CR-ZP. Pokud dojde k podani namitky, je v pfipadé nevyhovéni namitce
zména provedena v nejbliz§im vydani Ciselniku SZP CR-ZP po rozhodnuti o jejich nevyhovéni.
V ptipadé vyhovéni namitce, je pfipadnd zména — odpovidajici rozhodnuti Zdravotni sekce SZP
CR - provedena v nejblizéim vydani Ciselniku SZP CR-ZP po rozhodnuti o vyhovéni ndmitce.
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